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KULLANMA TALIMATI

BRICANYL® DURULES® 5 mg Kontrollii Salimh Tablet
Ag1z yoluyla kullanilir.

e Etkin madde: Her kontrollii salimli tablette 5 mg terbiitalin siilfat bulunur.
o  Yardimci maddeler: Polivinil kloriir, kolloidal silikon dioksit, tartarik asit, etil seliiloz, stearil
alkol. Tabletler renklendirici veya koruyucu madde icermez.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginiz
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BRICANYL® DURULES® nedir ve ne icin kullanilir?

2. BRICANYL® DURULES® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BRICANYL® DURULES® nasul kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. BRICANYL® DURULES®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. BRICANYL® DURULES® nedir ve ne i¢in kullanihr?

Kontrollii salimli tabletlerde ilag tabletlerden yavasca salinir. Bu ilacin etkisi, bazi1 bagka verilis
sekillerinden daha uzun siirelidir.

BRICANYL"® DURULES®, solunum yolunu genisleterek nefes almay1 kolaylastirir.,

BRICANYL® DURULES® astiml hastalarda veya diger benzer durumlarda nefes daralmasi gibi
belirtileri rahatlatmak i¢in kullamlir. BRICANYL® DURULES® beklenen solunum problemlerini
Onlemek icin diizenli tedavi olarak kullanilir. Ancak, BRICANYL® tabletler, baslams olan akut
bir astim atagini iyilestirmez.



2. BRICANYL® DURULES® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BRICANYL® DURULES®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Terbiitalin’e veya tablet igerigindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz olmas1 durumunda
kullanilmamalidir.

Onceden kalp damar hastalif1 olan veya kalp damar rahatsizlig1 acisindan belirgin risk altinda olan
hastalarda erken dogum riskini 6nleyen ilag (tokololitik) olarak kullanilmamalidir.

BRICANYL® DURULES®i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
e BRICANYL" (terbiitalin) veya baska herhangi bir ilaca karsi beklenmeyen bir reaksiyonla
karsilagtinizsa doktorunuza sdyleyiniz.

e Hamileyseniz ve hamileliginiz ile ilgili problemlemleriniz varsa,

e Bazi durumlarda BRICANYL® DURULES®’in kullanim1 6zel dikkat gerektirir. Bu nedenle,
baska saglik sorunlariniz, ozellikle kalp rahatsizligi, diizensiz kalp ritmi, angina, seker
hastalig1 (diyabet) veya tiroid fonksiyon bozuklugunuz (hipertiroidizm) varsa, bunlar
hakkinda doktorunuzu her zaman bilgilendiriniz.

e Scker hastaligiiz varsa, BRICANYL® DURULES"’e baglamadan 6nce bazi ilave kan seker
testleri yaptirmaniz gerekebilir.

e Doktorunuza kullanmakta oldugunuz tiim ilaglar hakkinda, regetesiz olarak aldiklarimiz da
dahil, her zaman bilgi vermelisiniz. Ayrica bakiniz “Diger ilac¢lar ile birlikte kullanimi”.

e Tiroid beziniz asir1 ¢calisiyorsa,

e BRICANYL® DURULES" size sadece mevcut durumunuz i¢in regete edilmistir. Doktorunuz
tavsiye etmedikge, baska problemleriniz i¢in kullanmayiniz. Ilact higbir zaman baska birine
vermeyiniz.

e Kalp kasi kalinlagsmasina bagli kalp biiyiimesi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danigiiz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
BRICANYL® DURULES" ile tedaviye baslamadan &nce, doktorunuzu hamile oldugunuz veya

hamile kalmay1 planladiginiz konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz, ila¢ kullanimi konusunda her
zaman ¢ok dikkatli olmalismiz. BRICANYL® DURULES®, hamile kadmnlar tarafindan



kullanildiginda herhangi bir zararli etki gostermemistir. Yine de BRICANYL® DURULES®
kullandiginiz dénemde hamile kalirsaniz, miimkiin oldugunca ¢abuk doktorunuzla temasa geciniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRICANYL"® DURULES"” ile tedaviye baglamadan once, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu
sOyleyiniz. Emzirme durumunda, ilag kullanimi konusunda her zaman c¢ok dikkatli olmalisiniz.
BRICANYL"® DURULES®, emzirmekte olan kadinlar tarafindan kullanildiginda herhangi bir zararli
etki gdstermemistir.

Arac¢ ve makine kullanimi
BRICANYL® DURULES® ara¢ ve makine kullanimini etkilemez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Steroid ilaglar (prednizolon gibi), ksantin tiirevleri (teofilin, aminofilin) ve beta blokdr olarak
isimlendirilen ilaglar, yiliksek tansiyon, kalp i¢in kullanilan bazi ilaglar (atenolol veya propranolol
gibi) ve baz1 goz damlalari, (timolol gibi) BRICANYL" DURULES" ile es zamanli olarak
kullanildiginda, BRICANYL® DURULES™in etkisini azaltabilir veya bloke edebilirler.
BRICANYL" ile es zamanli kullanilan baz1 belli ilaglarin kan seviyesindeki tuz dengesine de etkileri
olabilir (diisiik potasyum seviyeleri). Genellikle bu 6nemsizdir, ancak bazi durumlarda kalp ritmi
iizerinde etkisi olabilir. BRICANYL DURULES®, adrenerjik ilag (sempatik sinir sisteminin yaptigina
benzer etkiler meydana getiren ilaglar) kullanan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. BRICANYL
DURULES"™’in gesitli formlari art arda uygulanmamalidur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BRICANYL® DURULES® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:
Doz kisiye Ozeldir. Doktorunuzun talimatlarina dikkatlice uyunuz. Bunlar, bu talimatta bulunan
bilgilerden farkl: olabilir.

Nefes alma zorlugunuzu gidermek icin her zamanki dozunuz ayni rahatlatmayi saglamiyorsa
miimkiin oldugunca ¢abuk bir sekilde doktorunuza basvurunuz. Astiminizi kontrol altina almak i¢in
ek tibbi tedaviye ihtiyaciniz olabilir. Dozu, doktorunuza danismadan arttirmayinz.

Yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢cocuklar i¢in alisilagelmis doz:
Tedavinin ilk 1-2 haftas1 boyunca giinde 3 kez birer adet 2.5 mg’lik tablet. Gerektiginde doz, yeterli
bronkodilatasyon saglamak i¢in giinde 3 kez 5 mg’lik tablete ¢ikartilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
BRICANYL® DURULES" kesinlikle ezilmemeli, ¢ignenmemeli veya kirilmamalidir. Tablet bir
biitiin olarak, bir bardak suyla yutulmalidir.



Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

8-12 yaslarindaki ¢ocuklar i¢in alisilagelmis doz:

Normal baslangi¢ dozu, sabah ve aksam 1’er adet 2.5 mg’lik tablettir. Bunun yani1 sira bazi hastalarda
doz giinde 3 kez 2.5 mg’lik tablete ¢ikartilabilir.

Yashlarda kullanima:
Yetiskinlerle ayn1 doz kullanilir.

Ozel kullamim durumlari :
Veri yoktur.

Asagidaki durumlarda liitfen doktorunuz ile temasa geginiz:
e Nefes almaniz zorlasiyorsa,
e Astim yiiziinden geceleri sik sik uyaniyorsaniz,
e (Gogiis sikismasi yasamaya basladiysaniz,
e Aldigimiz mevcut doz ile rahatlama hissedemiyorsaniz.

Bu uyarilar, astim rahatsizliginizin kontrol altina alinamadig1 ve hemen baska veya ilave bir tedaviye
thtiyaciniz oldugu anlamina gelebilir.

Eger BRICANYL® DURULES" in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BRICANYL® DURULES® kullandiysaniz
BRICANYL® DURULES"’ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Sadece doktorunuzun size regete ettigi sayida tablet kullaniniz. Daha fazlasim1 kullanmak, yan etki
riskini arttiracaktir. Doz agimi sonrasinda en sik goriilen belirti ve isaretler asagidaki gibidir:

* mide bulantist

* bas agris1

* hizl1 veya diizensiz kalp atig1

* kas kramplari

* sinirlilik, huzursuzluk, titreme

* sersemlik veya sira dis1 uyusukluk

Bu belirtilerden herhangi biri sizi rahatsiz ederse doktorunuza bagvurunuz.

Eger BRICANYL® DURULES® dozunu almay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir doz almay1 unutmussaniz, dozu almay1 unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz aliniz. Ancak eger
bu, bir sonraki doz zamanina ¢ok yakinsa, bir sonraki doza kadar bekleyiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BRICANYL® DURULES®in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler genellikle hafiftir ve bir veya iki haftalik tedavi sonrasi kendiliginden gecer. Ancak,
asagidaki yan etkilerden biri sizi rahatsiz ederse veya gecmezse doktorunuza sdyleyiniz:

Cok yaygin (10 kiside 1'den fazla Kkisiyi etkileyebilen)
titreme
bas agrisi

Yaygin(10 kiside 1'den az Kisiyi etkileyebilen)
kalbinizin hizl1 atmasi

kas kramplari
kandaki potasyum seviyelerinde azalma

Yayginligi bilinmiyor*
diizensiz kalp atiglar

mide bulantisi (hasta hissetme)

endiseli hissetme, huzursuzluk veya uyku bozukluklar

ciltte kizariklik ve kasint1 gibi alerjik reaksiyonlar

Viicudun ug kisimlarinda damar genislemesi (periferal vazodilasyon)

Alerjiye bagli yiizde, gozde, dilde sisme gibi etkiler (anjiyoddem), havayollar1 daralmasi
(bronkospazm), diisiik tansiyon ve asir1 duyarlik reaksiyonlari

Ag1z ve bogazda giciklanma

[lact alir almaz olan hava yolu daralmas: (paradoksikal bronkospazm)

Uyku bozukluklar1 ve endiseli hissetme, huzursuzluk ve hiperaktivite gibi davranis degisiklikleri.

" Bu yan etkiler pazarlama sonrasi raporlardan elde edilmisticr ve bu sebeple yayginhigi
bilinmemektedir.

Her ne kadar yaygilig: bilinmese de bazi kisilerde zaman zaman gogiis agris1 goriilmiistiir (angina
gibi kalp problemlerine bagli olarak). BRICANYL® DURULES kullandiginiz siire iginde bu belirtiler
olusursa doktorunuza sdyleyiniz, ancak doktorunuz aksini sdylemedik¢e ilact kullanmay1
birakmayiniz.

Ag1z kurulugu ve tat almada bozukluk goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacwnizt bilgilendiriniz.

5. BRICANYL® DURULES®in saklanmasi
BRICANYL® DURULES®’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.



25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmiz. BRICANYL® DURULES®™’i etiketinde ve dis
ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

AstraZeneca PLC, Ingiltere lisansi ile
AstraZeneca ilag San.ve Tic.Ltd.Sti.
Biiyiikdere Cad.Yap1 Kredi Plaza B Blok Kat 4
Levent - Istanbul

Uretim Yeri:
Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kiigiikkaristiran Mevkii 39780 Liileburgaz

Bu kullanma talimati (giin ay ve yil) tarihinde onaylanmistir.



