FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Bricanyl

0,5 mg/ml injektionsvatska/koncentrat till infusionsvatska, 10sning
terbutalinsulfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Bricanyl ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du ges Bricanyl
3. Hur du ges Bricanyl

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Bricanyl ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Bricanyl ar och vad det anvands for

Bricanyl innehaller den aktiva substansen terbutalinsulfat, som
vidgar luftroren och gor det lattare att andas genom att [0sa
krampen i luftrérens muskulatur. Bricanyl har ocksa en
avslappnande effekt pa livmodermuskulaturen. Bricanyl anvands
for att fa snabb lindring vid akuta besvar.

Bricanyl anvands vid:

® astma
® kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Bricanyl anvands ocksa till kvinnor som fatt for tidiga
forlossningsvarkar (prematurt varkarbete) mellan 22:a och 37:e
graviditetsveckan for att forhindra eller fordrdja for tidig fodsel av
barnet. Du kommer att fa Bricanyl i hogst 48 timmar. Det ger
lakaren eller barnmorskan tid att vidta extra atgarder som
forbattrar ditt barns halsa.

2. Vad du behover veta innan du ges Bricanyl

Anvand inte Bricanyl

- om du ar allergisk mot terbutalinsulfat eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).
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Vid for tidigt varkarbete ska Bricanyl inte anvandas:

~ om du annu inte ar i graviditetsvecka 22

" om du har, eller har en kand risk for att fa, ischemisk
hjartsjukdom (en sjukdom som karakteriseras av minskad
blodtillforsel till hjartmuskeln, vilket ger symtom sasom
brostsmartor (karlkramp))

- om du har haft en allvarlig blodning (hotande missfall) under
de forsta sex manaderna av graviditeten

- om du ar gravid och du eller ditt barn har vissa tillstand dar en
forlangning av graviditeten kan vara farlig (sdsom mycket hogt
blodtryck, infektion i livmodern, blédning, moderkakan tacker
forlossningskanalen eller moderkakan haller pa att lossna, eller
ditt barn har dott inne i livmodern)

- om du har en hjartsjukdom med hjartklappning (till exempel
hjartklaffsstérning) eller langvarig lungsjukdom (till exempel
kronisk bronkit, emfysem) som ger okat blodtryck i lungorna
(pulmonalishypertension).

Varningar och forsiktighet

Innan du far behandling med Bricanyl &r det viktigt att du berattar
for din lakare eller sjukskoterska:

- om du har haft problem med din graviditet

" om vattnet har gatt under graviditeten

" om du har for mycket vatska i lungorna, vilket ger andfaddhet (
lungodem)

- om du har hogt blodtryck

- om du har diabetes. | sa fall kan du behdva géra nagra
ytterligare blodsockertester innan du far Bricanyl

- om du har en overaktiv skoldkortel (hypertyreos)
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- om du har haft en hjartsjukdom som karakteriseras av

andfaddhet, hjartklappning eller karlkramp (se Anvand inte
Bricanyl).

For tillfallig uppskjutning av for tidigt varkarbete

Du kommer att fa Bricanyl efter noggrant évervagande av balansen
mellan fordelarna med Bricanyl for ditt barn och de eventuella
ogynnsamma effekterna behandlingen kan ha pa dig. Din och ditt
barns halsa kommer kontinuerligt att Overvakas under hela
behandlingen.

Foljande matningar kommer att goras:

Blodtryck och hjartfrekvens. Din lakare kommer att dvervaga
att sanka dosen eller avbryta behandlingen med Bricanyl om
din hjartfrekvens overstiger 120 slag per minut.
Elektrokardiogram (EKG, hjartats elektriska aktivitet). Tala
omedelbart om for din lakare om du far brostsmartor under
behandlingen. Om det finns forandringar i EKG-registreringen
och du har brostsmartor kommer din lakare att avbryta
behandlingen med Bricanyl. Se avsnitt 4.

Vatten- och saltbalans i kroppen. Tala omedelbart om fér din
lakare om du far hosta eller blir andfadd under behandlingen.
Om nagra tecken (t.ex. hosta eller andfaddhet) tyder pa att det
har ansamlats vatska i dina lungor (kallas aven lungodem) kan
din Iakare avbryta behandlingen med Bricanyl. Se avsnitt 4.
Blodsockerniva och forekomst av lagt pH i kroppen med
ansamling av laktat i blodet (kallas aven laktacidos)
Kaliumnivaer i blodet (Iaga kaliumnivaer kan ha samband med
risk for oregelbunden hjartrytm)
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Andra lakemedel och Bricanyl

Tala om for [akare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra Iakemedel. Bricanyl kan
paverka hur vissa lakemedel fungerar och vissa lakemedel kan
paverka hur Bricanyl fungerar t.ex.:

- lakemedel for oregelbunden eller snabb hjartrytm (sasom
digoxin)

"~ betablockerare for behandling av hogt blodtryck, oregelbunden
hjartrytm (sasom atenolol eller propranolol), inklusive
ogondroppar for behandling av vissa 6gonsjukdomar (sasom
timolol)

" vissa luftrorsvidgande medel, sa kallade xantinlakemedel
(sasom teofyllin eller aminofyllin) eller ldkemedel som
innehaller ipratropium

" lakemedel som innehaller kortison (sasom prednisolon)

" vatskedrivande tabletter, dven kallade diuretika (sasom
furosemid)

- diabetesldkemedel som sanker blodsockernivan (sasom insulin,
metformin, glibenklamid).

Om du ska genomga en operation med narkos kommer din lakare
att sluta att ge Bricanyl 6 timmar fore operation, om det ar mgjligt,
for att skydda dig fran biverkningar (t.ex. oregelbundna hjartslag
eller blodningar i livmodern).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel.
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Graviditet

Vid behandling av astma och KOL: Inga kanda risker vid
anvandning av Bricanyl under graviditeten. Forsiktighet
rekommenderas dock under forsta trimestern.

Vid fortidiga forlossningsvarkar: Bricanyl skall inte anvandas vid
fortidigt varkarbete fore graviditetsvecka 22.

Amning
Terbutalinsulfat passerar dver i modersmjolk, men paverkar
troligen inte barn som ammas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Bricanyl paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda
maskiner.

3. Hur du ges Bricanyl

Dosen bestams av lakaren och anpassas speciellt for dig.

Lakemedlet kommer ges till dig av utbildad vardpersonal.

Om du har fatt for stor mangd av Bricanyl

De symtom du kan kanna om du fatt for stor dos ar bl.a.
illamaende, krakningar, huvudvark, oro, irritabilitet, darrningar,
trotthet, yrsel, somninghet, muskelkramper och hjartklappning.

Kontakta omedelbart Idkaren om du tror att du har fatt for stor
mangd av Bricanyl.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® Vatskeansamling i lungorna (lungdédem), vilket kan orsaka
andningssvarigheter. Om detta hander dig ska du omedelbart
tala om det for din lakare eller sjukskoterska.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® Brostsmartor (beroende pa hjartproblem sasom karlkramp).
Om detta hander dig ska du omedelbart tala om det for din
lakare eller sjukskéterska.

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Hjartklappning
Darrningar
Huvudvark
lllamaende

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® Muskelkramper
® Palpitationer (medvetenhet om ditt hjartslag)
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® | agt blodtryck, vilket kan ge yrsel
® | aga kaliumnivaer i blodet, vilket kan orsaka muskelsvaghet
eller trotthet, torst eller "stickningar”

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® Oregelbunden hjartrytm
® Ansiktsrodnad

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Rastloshet, dveraktivitet, agitation

Somnstorningar

Klada, hudutslag

Okad blddningsbenagenhet fran livmodern i samband med
kejsarsnitt.

Hoga nivaer av socker (glukos) och/eller mjolksyra i blodet
Laktacidos (orsakas av en forhojd mangd mjolksyra i blodet.
Symtom pa laktacidos ar krakning, magont med
muskelkramper, allman sjukdomskansla med svar trotthet och
andningssvarigheter)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Bricanyl ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa ampullen eller
kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar
till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar terbutalinsulfat, 0,5 mg/ml.
- QOvriga innehdllsdmnen ar natriumklorid, saltsyra och vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bricanyl! finns i glasampuller i forpackningar pa 10 x 1 ml samt 10 x
5 ml,

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
AstraZeneca AB, Sodertalje

Tillverkare:
Cenexi
94120 Fontenay sous Bois

Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2015-09-27

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

1 ml injektionsldsning innehaller: 0,5 mg terbutalinsulfat samt
8,9 mg natriumklorid och har pH 3,5.

Dosen bestams av lakaren och anpassas speciellt for patienten.
For information om forvaringsanvisningar, se avsnitt 5.
Beredning och administrering

Anvisning om, hur ampullen ska brytas star pa forpackningen.

5 mg (2 ampuller a 5 ml) kan blandas i 1 000 ml glukos- eller
invertoslésning. 40 droppar ger da 10 ug.
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Bricanyl kan blandas med foljande infusionsvatskor: glukos

55 mg/ml, natriumklorid och Ringer. Lamplig koncentration ar 5 mg
(2 ampullera 5 ml) i 1 000 ml l16sning, varvid 10 droppar/min ger
2,5 ug/min och 20 droppar/ min ger 5 pg/min.

Fysiologisk koksaltlosning bor undvikas som spadningsmedium
under graviditet, eftersom det kan Oka risken for lungodem vid

prematurt varkarbete.

Bricanyl kan blandas saval i infusionsflaskor av glas som i
infusionspasar av PVC-plast.

Fardigberedd |0sning bor anvandas inom 12 timmar. Bricanyl bor gj
tillsattas alkaliska l0sningar.

For ytterligare information om dosadministrering hanvisas till
Produktresumén, avsnitt 4.2.
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