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PRODUKTRESUMÉ

for

Bambec, tabletter
0. D.SP.NR.

8385
1. LÆGEMIDLETS NAVN

Bambec
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Bambuterolhydrochlorid 10 mg
Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Tabletter.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Astma bronchiale og anden bronkospasme.
4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Voksne: 

10‑20 mg dagligt ved sengetid.

Ældre:

Ingen særlige forholdsregler.

Børn 2-5 år: 

10 mg ved sengetid.

Børn 6-12 år: 

Den anbefalede begyndelsesdosis er 10 mg ved sengetid. Dosis kan øges til 20 mg efter 1-2 uger afhængig af den kliniske effekt.

På grundlag af forskelle i kinetik bør doser over 10 mg ikke anvendes til orientalske børn.

Nedsat nyrefunktion:

Dosis bør halveres hos patienter med nedsat nyrefunktion (GFR < 50 ml/min), da terbutalin overvejende udskilles via nyrerne.

Nedsat leverfunktion: 

Hos patienter med levercirrhose og sandsynligvis også hos patienter med andre typer af svær leverinsufficiens bør dosis fastsættes individuelt, under hensyntagen til at patienten kan have nedsat evne til at omdanne bambuterol til terbutalin. 

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive indholdsstof (bambuterol), et eller flere af hjælpestofferne eller over for terbutalin.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Da terbutalin primært udskilles via nyrerne, bør dosis halveres hos patienter med nyreinsufficiens (GFR ≤ 50 ml/min.).

Hos patienter med levercirrhose og sandsynligvis også hos patienter med svær leverinsufficiens af anden årsag bør dosis tilpasses individuelt, idet der tages højde for, at den enkelte patient kan have nedsat evne til at metabolisere bambuterol til terbutalin. Derfor, udfra et praktisk synspunkt, er direkte brug af den aktive metabolit, terbutalin (BricanylTM), at foretrække hos disse patienter.

Der bør som altid ved behandling med alle β2-agonister udvises forsigtighed hos patienter med tyrotoksikose. 

Kardiovaskulær effekt kan ses ved brug af sympatomimetika, inklusive Bambec. Fra post-marketing data og publiceret litteratur er der noget, som tyder på, at myokardieiskæmi i sjældne tilfælde er forbundet med beta-agonister. Patienter med underliggende svær hjertesygdom (f.eks. iskæmisk hjertesygdom, arytmi eller svært hjertesvigt), der indtager Bambec, bør opfordres til at søge læge, hvis de oplever brystsmerter eller andre symptomer på forværret hjertesygdom. Opmærksomheden bør rettes mod vurdering af symptomer som dyspnø eller brystsmerter, da de kan stamme fra enten vejrtrækningen eller hjertet.

Selvom Bambec ikke er indiceret til behandling af præmatur fødsel, bør det bemærkes, at bambuterol metaboliseres til terbutalin, og at terbutalin ikke bør anvendes som et tokolytisk middel til patienter med præ-eksisterende iskæmisk hjertesygdom eller patienter med signifikante risikofaktorer for iskæmisk hjertesygdom.

Patienter med diabetes, der sættes i behandling med bambuterol, bør initialt have tilbudt hyppigere blodsukkerbestemmelser, da beta-2-agonister kan fremkalde hyperglykæmi.

Behandling med β2-agonister kan medføre potentielt alvorlig hypokaliæmi. Der tilrådes især forsigtighed ved akut svær astma, da risikoen kan øges af hypoksi. Den hypokaliæmiske virkning kan forstærkes af samtidige behandlinger (se pkt. 4.5). Det anbefales, at serumkalium kontrolleres i sådanne tilfælde.

Astmapatienter, som behøver behandling med Bambec, skal modtage optimal anti-inflammatorisk behandling med kortikosteroider. Patienterne skal instrueres til at fortsætte med deres anti-inflammatoriske medicin efter påbegyndelse af behandlingen med Bambec, også selvom astmasymptomerne lindres. Hvis et tidligere virksomt doseringsregime ikke længere giver samme symptomlindringer, kan dette være et tegn på forværring af sygdommen. Patienten skal omgående søge læge, som skal genevaluere astmabehandlingen. Behandlingen med Bambec må ikke indledes, og dosis må ikke øges, under akut forværring af astmaen. 

Bambec tabletter indeholder laktose. Patienter med sjældne arvelige tilstande om galaktoseintolerans, Lapps laktasemangel, eller glukose-galaktosemalabsorption må ikke tage dette lægemiddel.
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Bambuterol forlænger den muskelafslappende virkning af suxamethon (succinylcholin). Det skyldes, at plasmakolinesterase, der inaktiverer suxamethon, delvist hæmmes af bambuterol. Hæmningen er dosisafhængig og fuldt reversibel. Forsigtighed bør også udvises ved andre muskelrelaxantia, der omsættes via plasmakolinesterase.

Beta-receptor-blokerende lægemidler, specielt de ikke selektive (inkl. øjendråber), kan helt eller delvist ophæve virkningen.

Beta-2-agonist-behandling kan medføre hypokaliæmi, som kan øges ved samtidig behandling med xanthinderivater, steroider og diuretika (se pkt. 4.4).

Bambec skal anvendes med forsigtighed til patienter, der er i behandling med andre sympatomimetika.
4.6 Graviditet og amning

Graviditet:

Selvom der ikke er set teratogen effekt hos dyr ved administration af bambuterol, anbefales forsigtighed i det første trimester af graviditeten.

Betaagonister har en tokolytisk virkning, og de skal derfor anvendes med forsigtighed i de sidste faser af graviditeten.
Der er indberetninger om hypoglykæmi hos præmature nyfødte efter behandling af moderen med β2-agonist.

Amning:

Det vides ikke, om bambuterol eller de intermediære metabolitter overføres til modermælk.

Terbutalin, den aktive metabolit i bambuterol, udskilles i modermælk, men ved terapeutiske doser af terbutalin forventes der ingen virkning på nyfødte/spædbørn. Fordelene ved amning for barnet og fordelene ved behandlingen for kvinden skal afvejes, når det besluttes, om amningen kan fortsætte, eller om Bambec skal seponeres.
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Bambec påvirker ikke evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

De fleste bivirkninger er karakteristiske for sympatomimetiske aminer. Bivirkningernes intensitet er dosisafhængig. Der opnås normalt tolerance over for disse bivirkninger inden for 1-2 uger.

Nedenstående bivirkninger er anført efter systemorganklasse og hyppighed. Hyppighederne er defineret som: Meget almindelig (≥1/10), almindelig (≥1/100 til <1/10), ikke almindelig (≥1/1000 til < 1/100), sjælden (≥1/10.000 til < 1/1.000), meget sjælden (<1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).

Tabel 1
Bivirkninger

	Organklasse
	Frekvens
	Bivirkning

	
	
	

	Immunsystemet
	Ikke kendt
	Urticaria, eksantem

	Metabolisme og ernæring
	Ikke kendt
	Hypokaliæmi, hyperglykæmi

	Psykiske forstyrrelser
	Meget almindelig

Almindelig

Ikke almindelig

Ikke kendt
	Adfærdsforstyrrelser, såsom rastløshed

Søvnforstyrrelser

Adfærdsforstyrrelser, såsom agitation

Svimmelhed, hyperaktivitet



	Nervesystemet


	Meget almindelig


	Tremor, hovedpine



	Hjerte
	Almindelig

Ikke almindelig

Ikke kendt
	Palpitationer

Takykardi, hjertearytmier, f.eks. atrieflimmer, supraventrikulær takykardi og ekstrasystoler

Myokardieiskæmi (se pkt. 4.4)



	Mave-tarm-kanalen
	Ikke kendt
	Kvalme



	Knogler, led, muskler og bindevæv


	Almindelig
	Muskelkramper


4.9 Overdosering

Symptomer 

Overdosering kan medføre et højt plasmaniveau af terbutalin og derfor de samme symptomer som for overdosering med Bricanyl: Hovedpine, angst, tremor, kvalme, toniske muskelkramper, palpitationer, takykardi og hjertearytmier.

Blodtryksfald kan forekomme efter overdosering med terbutalin.

Laboratoriefund

Hyperglykæmi og lactacidosis kan forekomme. Høje doser af β2-agonister kan forårsage hypokaliæmi som et resultat af en re-distribution af kalium.

Det er sandsynligt, at overdosering med Bambec vil forårsage betydelig hæmning af plasmakolinesterase, som kan vare ved i flere dage (se også pkt. 4.5).

Behandling

Normalt er behandling ikke nødvendig. Ved særligt alvorlige symptomer på overdosering bør følgende overvejes efter vurdering af den enkelte patient: Ventrikelskylning og aktivt kul.

Bestem syre-base-balancen, blodglukose og elektrolytter. Kontroller hjertefrekvens, hjerterytme og blodtryk. Den foretrukne antidot ved hæmodynamisk signifikante hjertearytmier er en kardioselektiv betareceptorblokker, men betablokkere bør anvendes med forsigtighed hos patienter med bronkospasmer i anamnesen. Hvis den beta-2-medierede reduktion i den perifere vaskulære modstand bidrager signifikant til blodtryksfaldet, bør der behandles med volumen-expander.

4.10 Udlevering

B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation

R 03 CC 12. Midler mod obstruktiv lungesygdom, selektive beta-2-adrenoceptoragonister til systemisk brug.
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Bambuterol er et prodrug til den betaadrenerge agonist terbutalin, der hovedsagelig stimulerer beta-2-receptorer og herved afslapper den glatte muskulatur i bronkierne. Terbutalin hæmmer frigørelsen af endogene spasmogener, hæmmer ødemdannelse fremkaldt af endogene mediatorer og øger den mucociliære clearance.
5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Ca. 20% af en peroral dosis af bambuterol absorberes. Absorptionen påvirkes ikke af samtidig fødeindtagelse. Efter absorption metaboliseres bambuterol langsomt dels via hydrolyse (plasma-cholinesterase) og dels via oxidation til det aktive terbutalin. Ca. en trediedel af den absorberede mængde af bambuterol metaboliseres i tarmkanalens væg og i leveren, overvejende til intermediære metabolitter.

Af en indgivet dosis bambuterol omdannes ca. 10% til terbutalin. Børn har nedsat terbutalin clearance, men danner også mindre terbutalin end voksne, derfor bør 6-12 årige børn have voksendosis, men 2-5 årige børn normalt behøver en mindre dosis.

Maksimal plasmakoncentration af den aktive metabolit terbutalin nås inden for 2-6 timer. Virkningsvarigheden er mindst 24 timer. Steady state nås efter 4-5 dages behandling. T/2 for elimination af bambuterol efter peroral indgift er ca. 13 timer. T/2 for den aktive metabolit er ca. 22 timer.

Bambuterol og dets metabolitter, inkl. terbutalin, udskilles hovedsagelig via nyrerne.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Der er ikke observeret teratogene virkninger af bambuterol.
6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Lactose. Majsstivelse. Polyvidon. Cellulose, mikrokrystal​linsk. Magnesiumstearat.
6.2 Uforligeligheder

Ingen.

6.3 Opbevaringstid

3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares over 30°C.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser

Tabletglas og blisterpakning.

Pakningsstørrelser = 100 stk.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER Af MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

AstraZeneca A/S

Arne Jacobsens Allé 13


2300 København S
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
10 mg: 13757.
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