Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bricanyl® 0,5 mg

Injektionslésung
Terbutalinsulfat (Ph.Eur.)

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Bricanyl 0,5 mg anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Bricanyl 0,5 mg aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist Bricanyl 0,5 mg und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Bricanyl 0,5 mg beachten?

1. Was ist Bricanyl 0,5 mg und wofiir wird
es angewendet?

1.1 Bricanyl 0,5 mg enthélt einen Wirkstoff (Terbuta-
linsulfat) aus der Gruppe der Beta-2-Agonisten
zur Erweiterung der Atemwege.

1.2 Bricanyl 0,5 mg wird angewendet zur
Akutbehandlung von Atemnotzustanden (Status asthma-
ticus, schwere bronchospastische Anfélle) infolge rever-
sibler Verengung der Atemwege bei obstruktiven Atem-
wegserkrankungen, wenn die Gabe von kurz wirksamen
Beta-2-Sympathomimetika zur Inhalation nicht méglich
ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Bricanyl 0,5 mg beachten?

2.1 Bricanyl 0,5mg darf nicht angewendet werden

bei

— Uberempfindlichkeit gegeniiber Terbutalinsulfat oder
einem der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile,

— einer Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose/
Thyreotoxikose),

— einem abnormen Anstieg der Herzfrequenz (Tachy-
kardie),

— Stérungen der regelméfligen Herzschlagfolge in
Verbindung mit gesteigerter Herzfrequenz (Tachyar-
rhythmie),

— einer muskularen Einengung im Bereich der Herz-
klappen (idiopathische hypertrophe subvalvulare
Aortenstenose),

— einem Tumor des Nebennierenmarks (Phaochromo-
zytom).

Hinweis:

Zur Anwendung der Injektionslésung bei Kindern liegen

keine ausreichenden Erfahrungen vor. Die Injektions|6-

sung soll deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht
angewendet werden.

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Besondere Vorsicht ist erforderlich bei Patienten mit

— frischem Herzinfarkt,

— Diabetes oder unausgeglichener diabetischer Stoff-
wechsellage,

— entzindlicher Erkrankung des Herzmuskels (Myokar-
ditis),

— einer verkirzten Uberleitungszeit im EKG (sogenann-
tes WPW-Syndrom),

— Mitralklappenfehler (Mitralvitium),

— einer Kaliumverarmung des Organismus (Hypokalia-
mie),

— okklusiven GeféRerkrankungen (Arteriosklerose),

— Bluthochdruck,
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— Ausweitungen der Wand eines arteriellen Blutgefales
einschliel3lich des Herzens (Aneurysmen),

— Stdrungen der regelméfiigen Herzschlagfolge in
Verbindung mit gesteigerter Herzfrequenz (tachykar-
den Herzrhythmusstérungen),

— schwerer koronarer Herzkrankheit (KHK).

Es gibt Hinweise, dass es unter der Anwendung von

Beta-2-Agonisten (der Substanzklasse, zu der auch der

Wirkstoff in Bricanyl 0,5 mg gehért) in seltenen Féllen zu

Durchblutungsstérungen des Herzmuskels (Myokardi-

schamie) kommen kann. Patienten mit einer schweren

kardialen Grunderkrankung (z. B. ischdmische Herz-
krankheit, Rhythmusstérungen oder schwere Herzinsuf-
fizienz), bei denen Bricanyl 0,5 mg angewendet wird,
sollten angewiesen werden, sich bei Schmerzen in der

Brust oder anderen Anzeichen einer sich verschlech-

ternden Herzerkrankung an einen Arzt zu wenden. Die

Bewertung von Symptomen wie Dyspnoe und Schmerzen

in der Brust sollte mit Sorgfalt erfolgen, da diese entweder

eine respiratorische oder eine kardiale Ursache haben
kénnen.

Eine Therapie mit Beta-2-Agonisten kann méglicherweise

zu einer Kaliumverarmung des Organismus fiihren. Das

damit verbundene Risiko wird durch Sauerstoffmangel
erhodht, daher ist bei akutem schwerem Asthma beson-
dere Vorsicht erforderlich.

Die kaliumverarmende Wirkung kann durch Begleitbe-

handlungen erhoht werden (siehe Abschnitt 2.3 ,Anwen-

dung von Bricanyl 0,5 mg zusammen mit anderen

Arzneimitteln®). In solchen Féllen wird eine Uberwachung

des Serumkaliumspiegels empfohlen.

Aufgrund der blutzuckererhéhenden Effekte von Beta-2-

Agonisten werden bei Diabetikern zu Beginn der Therapie

zusatzliche Blutzuckerkontrollen empfohlen.

Im Zusammenhang mit hohen therapeutischen Dosen

von kurz wirksamen Beta-Agonisten wurde bei parente-

raler Therapie und bei Therapie mit einem Vernebler tiber
einen Anstieg von Milchsaure im Blut (Laktatazidose)
berichtet. Dieser trat insbesondere bei Patienten auf, die
aufgrund einer akuten Verschlechterung Ihres Asthmas
behandelt wurden (siehe Abschnitte 3.3 ,Wenn Sie eine
gréRere Menge von Bricanyl 0,5 mg angewendet haben,
als Sie sollten“ und 4. “Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?“). Wenn Bricanyl 0,5 mg im Rahmen einer

Akutbehandlung nicht ausreichend wirkt, sollte eine

Laktatazidose als eine mégliche Ursache fir die anhal-

tenden Atemwegssymptome in Betracht gezogen

werden.

Sehr seltene Todesfélle im Zusammenhang mit Uberméa-

Bigem Gebrauch sind wahrscheinlich durch Hypoxamie

und Herzstillstand zu erklaren.

Hinweis:

Eine erhebliche Uberschreitung, insbesondere der

vorgegebenen Einzeldosis beim akuten Anfall, aber auch

der Tagesdosis, kann geféhrlich sein wegen der Wirkun-
gen auf das Herz (Herzrhythmusstérungen, Blutdruckan-
stieg) in Verbindung mit Verdnderungen der Salzkon-

zentrationen in Kérperflissigkeiten (Elektrolytverschie-
bungen) und muss deshalb vermieden werden.

a) Kinder

Zur Anwendung der Injektionslésung bei Kindern liegen
keine ausreichenden Erfahrungen vor. Die Injektions|6-
sung soll deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht
angewendet werden.

b) Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu
Dopingzwecken

Die Anwendung von Bricanyl 0,5 mg kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen flhren. Durch eine
Anwendung von Bricanyl 0,5 mg als Dopingmittel kbnnen
schwerwiegende Herzrhythmusstérungen ausgelést
werden.

c) Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Bricanyl 0,5 mg

Bricanyl 0,5 mg enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Milliliter (ml), d.h., es ist nahezu
Jhatriumfrei®.

2.3 Anwendung von Bricanyl 0,5 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.
Die gleichzeitige Gabe von Bricanyl 0,5 mg mit anderen
betasympathomimetisch wirkenden Substanzen oder
Methylxanthinen (z. B. Theophyllin) kann die antiobstruk-
tive Wirkung verstérken, es muss aber auch mit einer
Zunahme unerwinschter Wirkungen, z. B. Herzrhyth-
musstérungen, gerechnet werden.
Die blutzuckersenkende Wirkung von Antidiabetika kann
unter systemischer Gabe vermindert werden. Es soll
Uberprift werden, ob eine Dosisédnderung des Antidiabe-
tikums erforderlich ist.
Betarezeptorenblocker (einschlief3lich Augentropfen)
kénnen die Wirkung von Bricanyl 0,5 mg aufheben, sind
aber bei Asthma kontraindiziert, weil sie einen Broncho-
spasmus auslésen kénnen.
Die gleichzeitige Gabe von Bricanyl 0,5 mg und Digita-
lisglykosiden, Chinidin oder anderen Antiarrhythmika
kann zu Herzrhythmusstérungen fihren. Auch L-Dopa, L-
Thyroxin oder Oxytocin kdnnen die kardialen und kreis-
laufregulatorischen sympathomimetischen Effekte von
Bricanyl 0,5 mg verstéarken.
Die gleichzeitige Gabe von Terbutalin und Methylxanthi-
nen, Kortikoiden, Diuretika oder Digitalis kann zu einer
verstarkten Hypokalidmie fiihren. Es wird empfohlen, in
solchen Situationen den Serumkaliumspiegel zu bestim-
men (siehe auch Abschnitt 2.2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen®).
Die gleichzeitige Anwendung von intravendsen Beta-
Agonisten und systemischen Kortikosteroiden erhéht den
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Blutzuckerspiegel und kann den Serumkaliumspiegel
senken. Darliber hinaus wird das Risiko fir ein Lungen-
6dem erhéht, wenn Beta-Agonisten gemeinsam mit
Kortikosteroiden und intravendsen Flissigkeiten ange-
wendet werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Bricanyl 0,5 mg und
Monoaminoxidasehemmstoffen oder trizyklischen Anti-
depressiva kann eine verstérkte Wirkung von Bricanyl
0,5 mg auf das Herz-Kreislauf-System auslésen (schwere
Kopfschmerzen, Blutdruckkrisen, Arrhythmien bis hin zu
Todesfallen).

Eine erhéhte Arrhythmiegefahr besteht bei gleichzeitiger
Narkose mit halogenierten Kohlenwasserstoffen.

2.4 Anwendung von Bricanyl 0,5 mg zusammen mit

Nahrungsmitteln und Getranken und Alkohol
Alkohol kann die kardialen und kreislaufregulatorischen
sympathomimetischen Effekte von Bricanyl 0,5 mg
verstérken.

2.5 Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Zu einer Anwendung von Bricanyl 0,5mg in den ersten
drei Monaten der Schwangerschaft liegen keine Erfah-
rungen vor. Obwohl keine keimsch&digenden Wirkungen
bekannt sind, sollte Bricanyl 0,5 mg aus grundsétzlichen
Erwagungen wahrend der Schwangerschaft nur nach
sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet
werden.

Gegen Ende der Schwangerschaft kdnnen systemische
Gaben von Bricanyl 0,5 mg wehenhemmend wirken. Eine
Anwendung kurz vor der Geburt sollte daher nicht mehr
erfolgen. Terbutalin geht in die Muttermilch tber, daher
sollte eine Behandlung stillender Frauen nur nach einer
Nutzen-Risiko-Abwéagung erfolgen.

Eine voribergehende Unterzuckerung (Hypoglykamie)
wurde bei Friihgeborenen beobachtet, deren Mutter mit
Beta-2-Agonisten behandelt wurden.

2.6 Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen
Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktio-
nen kann auch bei bestimmungsgemafiem Gebrauch
dieses Arzneimittels die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StralRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt werden. Dies gilt besonders bei Behand-
lungsbeginn sowie im Zusammenwirken mit Alkohol,
Beruhigungs- oder Schlafmitteln.

3. Wie ist Bricanyl 0,5 mg anzuwenden?

Bricanyl 0,5 mg wird in der Regel durch den Arzt ange-
wendet.

3.1 Art der Anwendung
Subkutane Anwendung.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:

Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwere der
Erkrankung und muss dem Einzelfall angepasst werden.
Fur Erwachsene gelten, soweit nicht anders verordnet,
folgende Dosierungsrichtlinien:

Zur Akutbehandlung von Atemnotzustdnden werden

0,5 ml Bricanyl 0,5 mg (entsprechend 0,25 mg Terbutalin-
sulfat) subkutan injiziert.

Falls erforderlich, kann die Einzeldosis auf maximal 1 ml
Bricanyl 0,5 mg (entsprechend 0,5 mg Terbutalinsulfat)
erhéht werden.

Dieselbe Dosis kann, falls erforderlich, nach 15 - 20
Minuten wiederholt werden. Die Injektionen kénnen bei
Bedarf bis zu 4-mal taglich wiederholt werden.

Hinweis

Zur Anwendung der Injektionslésung bei Kindern liegen
keine ausreichenden Erfahrungen vor. Die Injektions|6-
sung soll deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht
angewendet werden.

Anwendungshinweise

Offnen der Brechampulle

Abb. 1 Abb. 2
Unterhalb des Punktes ist Ampullenhals vom Punkt
die Sollbruchstelle. wegbrechen.

Bricanyl 0,5 mg sollte nicht mit alkalischen Lésungen
(Lésungen mit einem pH-Wert > 7) vermischt werden.

3.3 Wenn Sie eine gréRere Menge von Bricanyl 0,5 mg
angewendet haben, als Sie sollten

kénnen die im Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
mdglich“ genannten Symptome sehr schnell und gege-
benenfalls verstarkt eintreten.

Typische Zeichen einer Uberdosierung sind Kopf-
schmerzen, Pulsbeschleunigung, Herzklopfen, Arrhyth-
mien, Ruhelosigkeit, Angstzusténde, Ubelkeit, Schlafsté-
rungen, systolische Blutdrucksteigerung, Brustschmer-
zen, tonische Muskelkrampfe und heftiges Zittern, insbe-
sondere an den Hénden, aber auch am ganzen Kérper.
In einigen Fallen kommt es zu einem Blutdruckabfall.
Aufderdem kénnen eine Hyperglykdmie, eine Hypokalié-
mie und eine Laktatazidose auftreten

(siehe Abschnitt 2.2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmal3-
nahmen®).

Versténdigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung
bitte umgehend einen Arzt.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von Bricanyl 0,5mg
vergessen haben
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Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Mégliche Nebenwirkungen:

Die meisten der beobachteten Nebenwirkungen entspre-
chen den fir diese Art von Arzneimittel typischen Neben-
wirkungen.

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10)
feinschlagiges Hande- und Fingerzittern, Kopfschmerzen

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

Steigerung der Herzfrequenz (Tachykardie), Herzklopfen,
tonische Muskelkrampfe, Nesselsucht (Urtikaria),
Hautausschlag, Kaliumverarmung (Hypokaliamie)

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10 000)

Engegefihl in der Brust (pektangindse Beschwerden),
Herzrhythmusstérungen, wie z. B. Vorhofflimmern,
supraventrikuldre Tachykardie und unregelméaflige Herz-
schlage (Extrasystolen), Ubelkeit, Laktatazidose, Schlaf-
und Verhaltensstérungen wie Unruhe, Hyperaktivitat und
Rastlosigkeit

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10 000)
Reizungen von Mund und Rachen, Sodbrennen, atypi-
sche Psychosen bei Kindern, Uberempfindlichkeitsreak-
tionen (z. B. Anaphylaxie, Quincke-Odem, Blutdruckab-
fall), Stérungen beim Wasserlassen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)
Durchblutungsstérungen des Herzmuskels (Myokardi-
schamie). Bricanyl 0,5 mg kann zu stoffwechselbedingten
Veranderungen wie Anstieg des Blutzuckerspiegels
fuhren; ein Anstieg des Blutspiegels von Insulin, freien
Fettsauren, Glycerol und Ketonkdrpern ist méglich.
Beschwerden wie Ubelkeit, feinschlagiges Hande- und
Fingerzittern, Herzklopfen, Kopfschmerzen und Unruhe-
gefiihl sowie Muskelkrampfe nehmen bei Fortfiihrung der
Therapie nach 1 bis 2 Wochen meistens wieder ab.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-

geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Bricanyl 0,5 mg aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Ampulle
und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden.

Nur zur einmaligen Anwendung!

Restmengen nach Anbruch des Arzneimittels verwerfen!
Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Gber 25 °C lagern.

Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

6.1 Was Bricanyl 0,5 mg enthalt

— Der Wirkstoff ist: Terbutalinsulfat (Ph.Eur.).

— 1 mlInjektionslésung enthalt: 0,5 mg Terbutalinsulfat
(Ph.Eur.).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Salz-
saure 7 % zur pH-Wert-Einstellung, Wasser fir Injek-
tionszwecke.

6.2 Wie Bricanyl 0,5mg aussieht und Inhalt der
Packung

Glasampullen mit Injektionslésung.

Bricanyl 0,5 mg ist in Packungen mit 10 Ampullen je 1 ml
Injektionslésung erhaltlich.

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
AstraZeneca GmbH

22876 Wedel

Telefon: 04103 /7080

Telefax: 04103 /7083293

E-Mail: azinfo@astrazeneca.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Marz 2015.

Servicehotline fiir Produktanfragen: 0800 22 88 660
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