KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BRECUR 100 mikrogram inhalasyon icin 6lcull dozlu aerosol

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
100 mikrogram Salbutamol’e esdeger 120 mikrogram Salbutamol Siilfat icerir.

Yardimci maddeler:

Dehidrat alkol 4,320 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Inhalasyon igin 6l¢tli dozlu aerosol
Altiminyum inhaler kabi iginde basingli propellant gaz ile doldurulmus stispansiyon.

Aluminyum konteynere bir dozajlama valf eklidir.

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar
BRECUR,
e Reversibl hava yolu tikanmasinda ¢abuk baslayan etkisiyle (etkisi 5 dakika i¢inde baslar)
kisa siireli (4-6 saat) bronkodilatasyon saglar.
e Astmatik semptomlarin giderilmesinde ve 6nlenmesinde uygundur.
e BRECUR semptomlar olustugunda rahatlamak i¢in ve hasta tarafindan bilinen, astim
krizinin ortaya ¢ikmasina neden olabilecek kosullarda (6r. egzersiz Oncesi veya
kacinilmasi miimkiin olmayan alerjene maruz kalma durumlarinda) semptomlar1 onleyici

olarak kullanilabilir.



e BRECUR ozellikle hafif, orta ve siddetli astimda hemen rahatlatici ila¢ olarak kullanilir;
ancak salbutamole givenilerek diizenli inhale kortikosteroid tedavisine baslanilmasi ve

kullanilmasi geciktirilmemelidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

BRECUR, sadece oral inhalasyon yolu ile uygulanir.

Nefes alma ile (inspirasyon) aerosol uygulamasinin ayni anda olmasinda (senkronizasyonunda)

zorluk yasayan hastalar, BRECUR’u uygun bir aygit (volumatic spacer gibi) ile kullanabilir.

Yetiskinler (Yaslhlar dahil):

Bronkospazm dahil akut astim semptomlarinin rahatlatilmasi igin, 1 inhalasyon (100 mikrogram)
tek minimum baslangi¢ dozu olarak uygulanabilir. Eger gerekli ise bu doz 2 inhalasyona
arttirllabilir.  Alerjen veya egzersiz tarafindan indiiklenen semptomlarin 6nlenmesi igin,

maruziyetten 10-15 dakika 6nce 2 inhalasyon uygulanmalidir.

Kronik tedavi igin, gunde 4 kereye kadar 2 inhalasyon kullanilabilir.

Cocuklar:
Bronkospazm dahil akut astim semptomlarinin rahatlatilmasi i¢in veya alerjene maruziyet veya

egzersizden 6nce, 1 inhalasyon veya gerekli ise iki inhalasyon kullanilabilir.

Kronik tedavi icin, ginde 4 kereye kadar 2 inhalasyon kullanilabilir.

5 yasin altindaki ¢ocuklarda uygulamanin kolaylastirilmasi igin, uygun bir alet (babyhaler spacer
gibi) kullanilabilir.

BRECUR’un gerektikge kullanimi 24 saat igerisinde 8 inhalasyonu ge¢cmemelidir. Bu tir bir
“gerektikge sik bir sekilde” kullanimi ve dozdaki ani artiglar, astimin yeterli sekilde kontrol

edilemedigini veya astimin koétiilestigini gosterir.



Uygulama sekli:

BRECUR, sadece inhalasyon yolu ile uygulanir.

Inhalasyon spreyinin dogru kullanimi doktor veya eczaci tarafindan hastaya gosterilmelidir.
Inhalasyon sirasinda hastalar tercihen oturmali veya ayakta durmalidir. Inhalasyon spreyi dik
konumda kullanim i¢in tasarlanmustir.

Inhalasyon cihazi kullanma talimat igin bakiniz ekli talimat.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerektigini gosteren veri bulunmamaktadir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerektigini gosteren veri bulunmamaktadir.
Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik popiilasyonda kullanim i¢in Boliim 4.2°ye bakiniz.

Geriyatrik populasyon:

Doz ayarlanmas1 gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

BRECUR, bilesenlerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilig1 olan hastalarda kontrendikedir.
Intravendz salbutamol ve bazen salbutamol tabletleri plasenta previa, dogum oncesi kanamalar
veya gebelik toksemisi gibi komplikasyonlarin eslik etmedigi erken dogum sancilarinin
onlenmesinde kullanilmasina ragmen, inhale salbutamol preparatlari erken dogumun tibbi

idaresinde uygun degildir. Salbutamol preparatlar diisiik tehtidi i¢in de kullanilmamalidr.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

[lacin akcigerlere optimum ulasmasi i¢in hastanin inhalasyon teknigi kontrol edilerek nefes alma
ile (inspirasyon) aerosol uygulamasinin ayni anda olmasina (senkronizasyonuna) dikkat
edilmelidir. Hastalar daha 6nceki inhalerleri ile karsilastirildiginda inhalasyonu takiben farkli bir

tat hissedebilecekleri konusunda uyarilmalidir.

Bronkodilatorler siddetli veya stabil olmayan astimli hastalarda tek ya da baslica tedavi yontemi

olmamalidir. Siddetli astim, siddetli atak ve 6liim riski tasidigi igin akciger fonksiyon testleri



dahil diizenli medikal degerlendirme gerektirir. Doktorlar bu hastalarda, inhale kortikosteroid
ve/veya oral kortikosteroid tedavisinin Onerilen maksimum dozunun kullanimini g6z Oniinde

bulundurmalidir.

Uygulama dozu veya siklig1 sadece doktora danisilarak arttirilmalidir. Inhale salbutamoliin daha
once kullanilan etkili dozlar1 ile en az {i¢ saat rahatlama saglanmadigi takdirde, hasta gerekli ilave

onlemleri almak i¢in doktora danismalidir.

Semptomlarin rahatlatilmasi i¢in bronkodilatorlerin (6zellikle kisa etkili inhald3 ,-agonistlerin)
kullaniminin artmasi, astim kontroliiniin kotiilestigini gosterir. Kisa etkili kurtaric1 bronkodilator
tedavisinin daha az etkili olmaya baslamasi veya normalden daha fazla inhalasyona ihtiyac
duyulmas: hastaligin kotiilestigini gosterdigi i¢in, bu gibi durumlarda hastalar tibbi yardim
almalar1 konusunda bilgilendirilmelidir. Bu gibi durumlarda hasta degerlendirilmeli ve artan
antiinflamatuvar tedavi ihtiyaci goz 6niinde bulundurulmalidir (6r. daha ylksek dozlarda inhale

kortikosteroid veya oral kortikosteroid tedavi streci).

Siddetli astim alevlenmeleri normal yolla tedavi edilmelidir.

Salbutamol dahil sempatomimetik ilaclar ile kardiyovaskiler etkiler gozlenebilir. Pazarlama
sonrasi verilerden ve yayinlanan literaturlerden, salbutamol ile iliskili olarak nadir miyokardiyal
iskemi olgular1 gelistigine dair bazi kanitlar mevcuttur. Siddetli kalp hastaligi olan (6rnegin
iskemik kalp hastaligi, aritmi veya siddetli kalp yetmezligi) ve salbutamol kullanan hastalar,
gogls agris1 veya kalp hastaliginin kétiilestigini gdsteren diger semptomlar ile karsilastig
durumlarda doktora danigsmalari konusunda uyarilmalidir. Dispne ve gogiis agrist gibi
semptomlar degerlendirilirken, bu semptomlar solunumsal veya kardiyak kokenli olabileceginden

dikkatli olunmalidir.
Salbutamol, tirotoksikozlu hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Parenteral veya nebulize uygulama ile beta-2 agonist tedavisi potansiyel olarak ciddi
hipokalemiye neden olabilir. Akut siddetli astimda bu etki ksantin tirevleri, steroidler ve
didretikler ile ve hipoksi nedeniyle siddetlenebileceginden 6zel dikkat gosterilmelidir. Bu gibi

durumlarda serum potasyum duzeyleri monitérize edilmelidir.



Bu tibbi iiriin az miktarda —her dozda 100 mg’dan daha az- alkol icerir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Salbutamol ve selektif olmayan beta-blokor ilaglar (propranolol gibi) birlikte kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim calismast tespit edilmemistir.
Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim caligmasi tespit edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin etkin dogum kontrol (kontrasepsiyon) yontemleri

uygulamasi 6nerilmektedir.

Gebelik donemi
BRECUR’un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan aragtirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu géstermistir. Insanlara

yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Salbutamole intrauterin maruziyet sonrasinda cesitli konjenital anomalilerin (yarik damak,
ekstremite kusurlart ve kardiyak bozukluklar) meydana geldigini gosteren nadir raporlar
alinmistir. Bu raporlarda bazi annelerin gebelik donemi siiresince ¢oklu ilag¢ tedavisi aldigi

bildirilmistir.

BRECUR agik bir sekilde gerekli degilse gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

Ilag kullanimi1 ancak anneye saglamasi beklenen yarari fetiise olan olasi bir riskten fazla ise

diisiiniilmelidir.



Laktasyon dénemi

Salbutamol muhtemelen anne siitiine gegtiginden, emziren annelerde kullanimi 6zel dikkat
gerektirmektedir. Anne sutiindeki salbutamoliin yenidogana zararli bir etkisi olup olmadigi
bilinmemektedir. Salbutamol’iin  beklenen yararlar1 herhangi bir potansiyel riskini

dengelemedikce emziren annelerde kullanimi tavsiye edilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite

Veri mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
BRECUR’un igerigindeki salbutamol siilfatin ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi oldugu

bildirilmemistir. BRECUR’un ara¢ ve makine kullanimi {izerinde etkisi olmasi beklenmez.

4.8. istenmeyen etkiler

BRECUR ile ilgili advers olaylar asagida verilmistir:

Yan etkilerin goriilme siklig1 asagida belirtilmektedir:

Cok yaygin £1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygmn olmayan (=1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Cok yaygin ve yaygin olgular genel olarak klinik ¢alisma verilerinden; seyrek, cok seyrek ve

siklig1 bilinmeyen olgular genellikle spontan verilerden belirlenmistir.

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anjiyoddem, drtiker, bronkospazm, hipotansiyon ve kollaps dahil asir1 duyarlilik

reaksiyonlari

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Seyrek: Hipokalemi

Beta, agonist tedavisi ile potansiyel olarak ciddi hipokalemi meydana gelebilir.



Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin: Tremor, bas agrisi

Cok seyrek: Hiperaktivite

Kardiyak hastaliklar

Yaygin: Tagikardi

Yaygin olmayan: Palpitasyonlar

Cok seyrek: Kardiyak aritmiler (atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tagikardi ve ekstrasistoller
dahil)

Bilinmiyor: Miyokardiyal iskemi* (Bakiiz 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri)

Vaskiiler hastaliklar:

Seyrek: Periferal vazodilatasyon

Solunum, torasik ve mediastinal hastaliklar

Cok seyrek: Paradoksikal bronkospazm

Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi, doz uygulamasinin ardindan hiriltida ani bir artis ile
paradoksikal bronkospazm meydana gelebilir. Bu durum hemen alternatif bir presezantasyon ile
veya farkli bir hizli etkili inhale bronkodilator ile tedavi edilmelidir. BOyle bir durumda
BRECUR ile tedavi hemen sonlandirilmali, hasta degerlendirilmeli ve gerekli ise alternatif bir

tedavi baslatilmalidir.

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin olmayan: A8z ve bogaz tahrisi

Kas-iskelet bozukluklar, bag dokusu hastahiklar:

Yaygin olmayan: Kas kramplari

*Pazarlama sonrasi veriler spontan olarak bildirilmistir, bu nedenle siklig1 bilinmiyor olarak

belirtilmistir.



4.9. Doz asim ve tedavisi

Salbutamol ile doz asiminin en yaygin belirtileri ve semptomlar: tagikardi, tremor, hiperaktivite
ve hipokalemi da dahil metabolik etkiler gibi beta agonistlerin farmakolojisinden kaynaklanan
gecici olaylardir.

Asir1 doz salbutamol uygulamasini takiben hipokalemi meydana gelebilir. Serum potasyum
seviyeleri monitdrize edilmelidir.

Kardiyak semptomlar (6r. tasikardi, palpitasyon) meydana gelen hastalarda, tedavinin
sonlandirilmas: ve Kardiyoselektif beta-blokdr ilaglar gibi uygun semptomatik tedavi
uygulanmasi géz 6niinde bulundurulmalidir. Bronkospazm 6ykisu olan hastalarda beta blokorler
dikkatli kullanilmalidur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Selektif Beta-2-Adrenoseptor Agonistleri
ATC Kodu: R03 AC 02

Salbutamol selektif bir beta-2 adrenoseptdr agonistidir. Terap6tik dozlarda bronsiyal kasinf -
adrenoseptorleri lizerinde etki gostererek reversibl hava yolu tikanmasinda cabuk baslayan

etkisiyle (etkisi 5 dakika i¢inde baglar) kisa siireli (4-6 saat) bronkodilatasyon saglar.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

Inhale yoldan uygulamay: takiben dozun %10-20’si alt hava yollarina ulasir. Geri kalan: ilag
uygulama sisteminde veya orofarinkste birikir ve buradan yutulur. Hava yollarinda biriken kisim

pulmoner dokulara ve dolagima absorbe olur. Yutulan kisim gastrointestinal kanaldan emilir.

Dagilim:

Salbutamol plazma proteinlerine %10 oraninda baglanir.



Biyotransformasyon:

Hava yollarinda biriken kisim pulmoner dokulara ve dolasima absorbe olur, fakat akcigerde
metabolize olmaz. Sistemik dolasima ulastiginda hepatik metabolizmaya ugrar ve baslica idrarla
degismemis ilag ve fenolik siilfat seklinde atilir. Yutulan kisim Onemli o6lclde ilk-gegis

metabolizmasina ugrayarak fenolik stilfata doniisiir.

Eliminasyon:

Salbutamol intraven6z olarak verildiginde yarilanma omrii 4-6 saat arasindadir, kismen renal
yolla kismen de baslica idrar ile atilan inaktif 4-O-sulfata (fenolik silfat) metabolize olarak
elimine edilir. Diskt minér atilim yoludur. Intravendz, oral olarak veya inhalasyon ile verilen

dozun biiyiik bir kism1 72 saat i¢cinde atilir. Degismemis ilag ve konjugati baslica idrar ile atilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Veri mevcut degildir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Diger potent selektif ,-agonistlerde oldugu gibi, subkutan yoldan uygulanan salbutamoliin
farelerde teratojenik oldugu gosterilmistir. Gergeklestirilen bir iireme ¢alismasinda, 2.5 mg/kg
dozunda, fetiislerin %9.3’linde yarik damak olusumu gozlenmistir. Siganlarda, gebelik siiresince
oral 0.5, 2.32, 10.75 ve 50 mg/kg/giin tedavi dozlar1 anlaml fotal anomalilere neden olmamustir.
En ylksek dozda meydana gelen tek toksik etki, maternal bakim eksikliginden kaynaklanan yeni
dogan oliimiinde artis olmustur. Oral 50 mg/kg/giin dozlarinda (insanlarda kullanilan normal
dozdan ¢ok daha fazla) tavsanlarda gerceklestirilen lireme ¢aligmalart fetiislerde tedavi ile iligkili
degisiklikler gostermistir; bu degisiklikler dogustan géz kapagi yoklugu (ablefarin), sekonder
damak yariklar (palatosizis), kafatasinin 6n kemiklerinde kemiklesmede (kraniyosisiz) ve kemik
egriligindeki degisiklikler olmustur. Salbutamoliin basingli doz inhaleri olarak yeniden formile

edilmesi, salbutamoliin bilinen toksikolojik profilini degistirmemistir.

HFA 134a’nin ¢ok yiiksek buhar konsantrasyonlarinda, iki yillik bir siire¢ boyunca giinliik

maruziyet uygulanan gesitli hayvan tiirlerinde toksik etkiye neden olmadigi gosterilmistir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
HFA134a

Dehidrat alkol

Oleik asit

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omru

24 ay (25°C’nin altinda saklandiginda)

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Direk giin 1s18indan ve donmaktan koruyunuz.
Aerosol kutusu soguk oldugunda terapétik etkisi azalabilir.

Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali, atesten uzak tutulmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
BRECUR 100 mcg inhalasyon igin 6l¢ilu dozlu aerosol, 200 dozluk aerosol tliplerde karton

kutuda kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii YOnetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Vitalis Ila¢ San. Tic. A.S.

General Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Boliim No:2/2

Giingdren/ISTANBUL

Tel :0212481 2095

Faks :02124812095

e-mail : info@vitalisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
240/8

9. iILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
[lk ruhsat tarihi: 08.02.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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Inhalasyon spreyinin kullanim talimati

Inhalasyon spreyinin test edilmesi:

[Ik kez kullanimdan &nce hastalar agizlik kapagmi, kapagin yanlarindan hafifce sikarak
cikarmali, inhalasyon spreyini iyi bir sekilde sallamali, bag parmak agizligin altinda inhalasyon
spreyinin tabaninda olacak sekilde parmaklar ve bas parmak arasinda tutmali ve inhalasyon
spreyinin calistiindan emin olmak icin saya¢ 200’0 gdsterene kadar bosluga sikim yapmalidir.
Inhalasyon spreyi her sikimdan 6nce sallanmalidir.

Inhalasyon spreyi bir hafta veya daha uzun sire kullamilmadiginda hastalar agizlik kapagini
¢ikarmali, inhalasyon spreyi ile bosluga iki kez sikim yapilmalidir. inhalasyon spreyi tarafindan

sayag lizerinde aktiflestirilen say1 her sikimda birer birer geriye sayar.
Inhalasyon spreyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.
1. Tlk resimde gosterildigi gibi agizlik kapagini ¢ikarmiz. Agizhigin temiz oldugundan emin

olmak i¢in i¢ini ve digin1 kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan énce iyice calkalaymiz.

3. Inhalasyon spreyinizi bas parmagmiz agizigin altinda, inhalasyon spreyinizin tabaninda

olacak sekilde dik tutunuz.
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5. Agzmizdan yavas ve derin nefes aliniz ve ayn1 anda bir puf doz bosaltmak i¢in inhalasyon

spreyinizin list kismina basiniz.

6. Nefesinizi birka¢ saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizlig1 agzinizdan

¢ikarip parmaginizi inhalasyon spreyinizin list kismindan ¢ekiniz.

7. Her bir puf ila¢ alim1 arasinda yaklasik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6. basamaklar1

tekrarlayiniz.
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8. Kullanimdan sonra tozdan korumak ic¢in agizligin kapagini hemen kapatinmiz. Agizlik
kapagi dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine

oturmuyorsa, agizlik kapagini diger yone ¢eviriniz. Cok fazla gii¢ uygulamayiniz.

Hastalar 4, 5 ve 6. basamaklar1 hizli bir sekilde yapmamalidir. Hastalarin inhalasyon spreyini
etkin hale getirmeden hemen &nce miimkiin oldugunca yavas bir sekilde nefes almaya baslamasi
onemlidir. Hastalar aynanin oniinde ilk birka¢ uygulama i¢in pratik yapmalidirlar. Eger hastalar
inhalasyon spreyinin iistiinden veya agizlarinin yanindan buhar geldigini goriirse, 2. basamaktan
itibaren uygulamaya tekrar baglamalidirlar.

Hastalar saya¢ 020’yi gosterdiginde inhalasyon spreyini degistirmeyi goéz Oniinde
bulundurmalidirlar. Sayag¢ 000’1 gosterdiginde oOnerilen tim puflar kullanilmis oldugundan
inhalasyon spreyini kullanmayr durdurmalidirlar. Saya¢ 000’1 gosterdiginde inhalasyon spreyi
degistirilmelidir.

Hastalar saya¢ lizerindeki sayilar1 asla degistirmemeli veya metal tiipten sayaci

cikarmamalidirlar. Sayag sifirlanamaz ve daimi olarak metal tiipe baglidir.

Inhalasyon spreyinin temizlenmesi
Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.
1. Agizlik kapaginiz ¢ikariniz.
2. Tiipi plastik govdeden ¢ikarmayiniz.
3. Kuru bir bez veya kumas ile agizligin i¢ini ve disini ve plastik govdeyi siliniz.
4. Agizlik kapagini dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapagi yerlestirmek igin ¢ok fazla guc

uygulamayiniz.
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