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Uusi paivitetty versio Bricanyl® Turbuhaler®-valmisteesta sisaltaa
laktoosia - yliherkkyysreaktiot mahdollisia

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Myyntiluvan haltija, AstraZeneca Oy, haluaa tiedottaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
kanssa sovitusti seuraavasta:

Yhteenveto

¢ Uusi paivitetty versio Bricanyl Turbuhaler -valmisteesta korvaa aiemman
version Bricanyl Turbuhaler -valmisteesta.

¢ Paivitettyyn Bricanyl Turbuhaler -valmisteeseen on lisdatty apuaineena
laktoosimonohydraatti. Laktoosimonohydraatti saattaa sisaltaa pienia maaria
maitoproteiinin jaamia. Maitoproteiinille yliherkille potilaille tama saattaa
aiheuttaa allergisia reaktioita.

o Lisdksi potilaiden, joilla on joku seuraavista harvinaisista perinnollisista
sairauksista, ei pida kayttaa paivitettya versiota Bricanyl Turbuhalerista:
galaktoosi-intoleranssi, laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-

imeytymishairio.
¢ Valmisteen valmisteyhteenveto ja pakkausseloste on paivitetty muutosten
mukaisesti?.
Tausta

Bricanyl Turbuhaler (terbutaliinisulfaatti) -valmisteen kayttdaiheet ovat: Bronkiaaliastma. Krooninen
bronkiitti, emfyseema sekd muut keuhkosairaudet, joissa bronkospasmi on komplisoivana tekijana.

Suomessa tulee joulukuussa 2018 myyntiin paivitetty versio AstraZenecan Bricanyl Turbuhaler -

valmisteesta. Alla listattuna muutokset paivitetyssa Bricanyl Turbuhaler -valmisteessa verrattuna
aiempaan versioon.

e Laktoosimonohydraatti (apuaine) on lisatty valmisteeseen

Erona aiempaan Bricanyl Turbuhaler -valmisteeseen on, etta paivitetty Bricanyl Turbuhaler sisaltaa
apuaineena laktoosimonohydraattia (< 1 mg/inhalaatio). Tama maara ei tavallisesti aiheuta vaivoja
henkildille, joilla on laktoosi-intoleranssi. Laktoosi saattaa siséltaa pienia maaria maitoproteiinin jaamia.
Maitoproteiineille yliherkille potilaille tama saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita. Lisaksi potilaiden, joilla
joku seuraavista harvinaisista perinndllisista sairauksista, ei pida kayttaa tata laakevalmistetta:
galaktoosi-intoleranssi, laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishairié. Valmisteyhteenveto ja
pakkausseloste on paivitetty muutosten mukaisesti.
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Laktoosi on ladakevalmisteissa yleisesti kdytetty apuaine.

Aiempi versio Bricanyl Turbuhaler -valmisteesta sisdltaa vain vaikuttavaa ainetta,
terbutaliinisulfaattia. Koska inhalaattorin annostelulevyn aukkojen koko on suurempi paivitetyssa
versiossa, valmisteeseen taytyi lisatd apuaineeksi laktoosimonohydraatti, jotta ladkkeen annostelussa
saavutetaan sama annos.

e Uusi suukappale, annoslaskuri ja paivitetyt kdayttoohjeet

Paivitetyssa Bricanyl Turbuhaler -valmisteessa on uusi pydriva ja ei-irrotettava suukappale Lisdksi siina
on aikaisempaa tarkempi annoslaskuri. Katso paivitetyt kdyttoohjeet valmisteen pakkausselosteesta.

e Uusi pakkauskoko

Bricanyl Turbuhaler inhalaatiojauhe, 0,5 mg/annos (Vnr 06 80 01):
Yhden inhalaattorin sisaltdmien annosten maaraa on lisatty 100 annoksesta 120 annokseen.

Bricanyl Turbuhaler inhalaatiojauhe, 0,25 mg/annos (Vnr 37 96 98):
Yhden inhalaattorin sisaltamien annosten mdaraa on pienennetty 200 annoksesta 120 annokseen.

Uusilla pakkauksilla annoksen hinta ja sairausvakuutuskorvauksen suuruus sailyvat ennallaan.

Raportointipyynto

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan mydéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista joko myyntiluvan haltijalle
tai Fimeaan.

Fimean yhteystiedot:

www-sivusto: www.fimea.fi.

tai

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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Myyntiluvan haltijan yhteystiedot

Jos teilla on kysyttavaa tai haluatte lisatietoja, pyydamme ottamaan yhteytta meihin:
AstraZeneca Oy, p. 010 23 010 tai Medicallnformation.AZNordic@astrazeneca.com.

Ystavallisin terveisin,

flowdire e

Marion Carson Joni Alvesalo
Medical Advisor Medical Affairs Manager

! Perustuu 14.6.2017 paivattyihin Bricanyl Turbuhaler valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen.
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