BETANYL"

Sulfate de terbutaline 5 mg /2 ml

Solution pour inhalation

FORME ET PRESENTATION :

Solution pour inhalation, unidose stérile.

- Boite de 50 unidoses de 2 ml en sachets de 10 unidoses.

COMPOSITION :

Sulfate de terbutaline 250 mg

Excipients : Chlorure de sodium, édétate de sodium, acide chlorhydrique,

eau purifiée q.s.p...... . 100 ml

PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES :

Bronchodilatateur béta-2-mimétique a action rapide et de courte durée par voie

inhalée.

INDICATIONS :

- Traitement symptomatique des asthmes aigus graves.

- Traitement des poussées aigués des bronchopneumopathies
obstructives de l'adulte

CONTRE-INDICATIONS :

Ce médicament est contre indiqué en cas de :

- Intolérance a ce médicament (survenue de toux ou de bronchospasme apres
inhalation du produit). Dans ce cas, il conviendra d'interrompre ce traitement et de
prescrire d'autres thérapeutiques ou d'autres formes d'administration apres avoir
demandé I’avis de votre médecin.

- Antécédent d'hypersensibilité (allergie) a la terbutaline ou a 1'un des constituants.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI :

Mises en garde :

- L'administration de terbutaline a l'aide d'un nébuliseur doit étre réservée aux

situations aigués graves nécessitant I'inhalation d'une posologie élevée de produit

par voie inhalée. Ces situations nécessitent une surveillance médicale.

L'attention des sportifs sera attirée sur le fait que cette spécialité contient

un principe actif pouvant induire une réaction positive des tests pratiqués lors de

contrdles antidopage.

Précautions d’emploi :

- En cas dinfection bronchique ou de bronchorrhée abondante, un traitement

approprié est nécessaire afin de favoriser la diffusion optimale du produit dans les

voies respiratoires.

Ce médicament doit étre administré avec prudence en cas dhyperthyroidie,

en cas daffection cardiovasculaire, notamment cardiomyopathie obstructive,

troubles coronariens, troubles du rythme, hypertension artérielle, et en cas de
diabete sucré.

Une surveillance de la kaliémie est recommandée dans la mesure du possible,

en particulier lors de 1'administration simultanée de thérapeutiques hypokaliémiantes,

en cas d'hypoxie ou chez les sujets chez qui le risque de survenue de torsades de
pointes est majoré.

Les béta-bloquants peuvent inhiber partiellement ou totalement l'effet des béta-2

stimulants.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS :

Déconseillées :

- Halothane : en cas d'intervention obstétricale, majoration de linertie utérine
avec risque hémorragique ; par ailleurs, risque de survenue de troubles du rythme
ventriculaire graves, par augmentation de la réactivité cardiaque.

Neécessitant des précautions d'emploi :

- Antidiabétiques : élévation de la glycémie par effet béta-stimulant.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

- La terbutaline par voie inhalée peut étre administrée en cas de grossesse.

- Lors de l'administration pendant la grossesse : une accélération du rythme
cardiaque feetal peut étre observée parallelement a la tachycardie maternelle.

chroniques

Retirer un récipient
unidose de la plaquette

- Les béta-2-mimétiques passent dans le lait maternel.

DANS TOUS LES CAS CONSULTER VOTRE MEDECIN.

EFFETS INDESIRABLES :

Peuvent étre observés aux doses thérapeutiques :

- tremblements des extrémités,

crampes musculaires,

céphalées,

nausées,

éruption cutanée érythémateuse,

troubles du sommeil et troubles du comportement,

hyperglycémie régressant a I'arrét du traitement,

rarement : troubles du rythme cardiaque, en particulier fibrillation auriculaire,

tachycardie supraventriculaire et extrasystoles auriculaires ou ventriculaires.

Les béta-2-mimétiques administrés a forte dose peuvent entrainer une

hypokaliémie. Possibilité de survenue de toux et, rarement, de bronchospasme

paradoxal a la suite de l'inhalation du produit.

SIGNALER OBLIGATOIREMENT A VOTRE MEDECIN OU A VOIRE

PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET GENANT QUI N’EST PAS

MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

SURDOSAGE

- En cas de surdosage :

sont majorés les risques de tachycardie et arythmie cardiaque, modifications

tensionnelles, tremblements, sueurs, agitation, nausées, hypokaliémie.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :

Posologie :

« Adulte :

5210 mg, soit 1 a 2 doses de 2 ml par nébulisation.

« Enfant et nourrisson :

- 0,1 a0,2 mg/kg par nébulisation.

- Toute dose entamée doit étre utilisée dans les 24 heures.

- La nébulisation peut étre renouvelée toutes les 20 a 30 minutes en fonction du
résultat clinique et de la tolérance du traitement.

Mode d'administration :

- Cette solution de terbutaline doit étre administrée par voie inhalée a l'aide d'un
appareil pour nébulisation (nébuliseur).

- Ne pas injecter. Ne pas avaler.

- Se conformer au mode d'emploi de I'appareil utilisé.

Diluer la quantité nécessaire de terbutaline dans du sérum physiologique de

facon a obtenir un volume total de 4 a 5ml. Le mélange obtenu est pulsé

par un débit d'air ou d'oxygene (6 a 8 litres/minute) pendant environ 10 a 15

minutes durant les quelles le patient respire a son rythme habituel. La technique

dutilisation par le patient doit étre vérifiée réguliérement. Apreés inhalation, la

solution inutilisée restant dans la cuve de I'appareil doit étre jetée.

SE CONFORMER OBLIGATOIREMENT AUX PRESTCRIPTIONS DE VOTRE

MEDECIN.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

- Avant ouverture de ['unidose: a D'abri de la lumiére et a une température
inférieure a 25 °C.

- Aprés ouverture du sachet : les doses doivent étre maintenues dans le sachet
et utilisées dans les 3 mois.

TABLEAU A

A.M.M : 909 373 1H

Ouvrir le récipient en
tordant vigoureusement son
extrémité supérieure

Presser le récipient pour le
vider dans le réservoir du
nébuliseur

CECI EST UN MEDICAMENT NE PAS LAISSER LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DES ENFANTS

- Un médicament est un produit, mais pas comme les autres.

- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non conforme aux prescriptions vous expose a un danger.
- Respectez rigoureusement 1’ordonnance de votre médecin et le mode d’emploi qu’il vous a prescrit.

- Suivez le conseil de votre pharmacien.

- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications.
- N’arrétez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.
- N’en reprenez pas, n’en augmentez pas les doses sans consulter votre médecin.
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