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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ipravent Inhaler, 20 mikrogramow/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, roztwor

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka odmierzona (opuszczajaca zawor dozujacy) zawiera 20 mikrogramow ipratropiowego
bromku (w postaci jednowodnej). Odpowiada to dawce dostarczonej (opuszczajaca inhalator)
wynoszacej 17 mikrogramoéw ipratropiowego bromku (w postaci jednowodne;j).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda dawka odmierzona (opuszczajaca zawor
dozujacy) zawiera 8,4 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol inhalacyjny, roztwor

Produkt leczniczy Ipravent Inhaler to bezbarwny roztwor w aluminiowym pojemniku wyposazonym
W odpowiedni zawdr dozujacy i plastikowy element uruchamiajacy.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ipravent Inhaler wskazany jest do stosowania w regularnym leczeniu odwracalnego
skurczu oskrzeli zwigzanego z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP) i przewlekla astma

u dorostych.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawke nalezy dostosowac do potrzeb pacjenta. Zarowno w przypadku leczenia doraznego, jak
i podtrzymujacego nie zaleca si¢ przekraczania zalecanej dawki dobowej.

Dawkowanie
Do podania wziewnego.
W leczeniu dorostych zaleca si¢ nastepujace dawki:
e 1-2 inhalacje cztery razy na dobg, maksymalnie 12 inhalacji na dobe
e U osob w wieku podesztym nalezy stosowac taka sama dawke jak u dorostych.

Kontrola leczenia: na ponownej wizycie nalezy sprawdzi¢ stosowang przez pacjenta technike
inhalacji.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.



Drzieci i mlodziez
Ten produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Sposdb podawania

Jesli inhalator byt wystawiony na dziatanie niskich temperatur, pacjent powinien wyja¢ metalowy
pojemnik z plastikowej obudowy i1 ogrzewac go w dloniach przez co najmniej dwie minuty.

Prawidlowe podawanie bromku ipratropiowego z inhalatora ma zasadnicze znaczenie dla powodzenia
terapii. Od czasu do czasu niezbedne jest sprawdzenie stosowanej przez pacjenta techniki inhalacji

W celu zapewnienia optymalnego podawania ipratropiowego bromku do ptuc. Szczegotowa instrukcja
obstugi jest zamieszczona w ulotce dotaczonej do opakowania.

Przed pierwszym uzyciem inhalatora lub jesli inhalator nie byt uzywany przez 3 dni lub dtuze;,
pojemnik nalezy nacisna¢ dwukrotnie, aby wypusci¢ dwie dawki odmierzone do otoczenia. Ma to na
celu upewnienie si¢, ze inhalator dziata prawidlowo i jest gotowy do uzycia.

Przy kazdym uzyciu inhalatora nalezy przestrzega¢ ponizszych instrukcji:
1. Zdja¢ ostonke z ustnika.

2. Trzyma¢ inhalator pionowo (strzatka na podstawie pojemnika powinna by¢ skierowana ku gorze),
wykona¢ wydech (powoli i jak najglebiej wypuszcza¢ powietrze do momentu, kiedy nie
spowoduje to dyskomfortu), a nastgpnie otoczy¢ ustnik ustami.

3. Wykona¢ gleboki i powolny wdech przez usta, bezposrednio po rozpoczeciu wdechu naciskajac
mocno gorng czes$¢ inhalatora w celu uwolnienia jednej dawki. Kontynuowa¢ rownomierny
i glebokich wdech. Wstrzyma¢ oddech do momentu, kiedy nie spowoduje to dyskomfortu (o ile to
mozliwe na 10 sekund), a nastepnie wyjac ustnik z ust i wykona¢ powolny wydech.

4. Jesli niezbedna jest druga inhalacja, nalezy odczeka¢ co najmniej jedng minutg, a nastgpnie
powtorzy¢ opisane powyzej czynnosci 2 i 3.

5. Po uzyciu zalozy¢ ostonke.

Plastikowy ustnik jest przeznaczony specjalnie do stosowania z produktem leczniczym Ipravent
Inhaler, aby upewnic sig, ze kazda dawka odmierzona zawiera prawidtowa ilo$¢ produktu leczniczego.
Ustnika nie wolno uzywac¢ z innym inhalatorem ci$nieniowym z dozownikiem ani produktu
leczniczego Ipravent Inhaler nie wolno stosowa¢ z ustnikiem innym niz dostarczony z produktem.

Ustnik nalezy utrzymywac¢ w czysto$ci (patrz punkt 6.6).

Pojemnik nie jest przezroczysty. W zwiazku z tym nie mozna zobaczy¢, kiedy bedzie pusty. Inhalator
zawiera 200 dawek. Po zastosowaniu wszystkich dawek (zwykle po 3—4 tygodniach regularnego
stosowania) moze wydawac sig¢, ze inhalator zawiera niewielka ilo§¢ ptynu. Jednakze inhalator nalezy
wymieni¢, aby upewnic si¢, ze kazda dawka odmierzona zawiera prawidlowg ilos¢ produktu
leczniczego.

Przed uzyciem i inhalacjg nalezy przeczytac¢ ulotke dotagczong do opakowania, w ktorej mozna znalez¢
stosowne instrukcje.

Inhalatora mozna uzywac ze spejserem Aerochamber Plus. Moze by¢ to przydatne dla pacjentow,
ktorym synchronizacja oddechu i uruchomienia inhalatora sprawia trudnosci.
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Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego Ipravent Inhaler nie nalezy stosowaé u pacjentow ze zdiagnozowana
nadwrazliwo$cia na atroping lub jej pochodne, hioscyjaming i skopolamine.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Po zastosowaniu ipratropiowego bromku obserwowano natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci.
Wystepowaly one w postaci rzadkich przypadkdéw pokrzywki, obrzgku naczynioruchowego, wysypki,
skurczu oskrzeli, obrzgku jamy ustnej i gardla oraz anafilaksji.

Jesli leczenie produktem leczniczym Ipravent Inhaler nie zapewni istotnej poprawy lub w razie
nasilenia si¢ objawoéw badz wystapienia zmniejszonej odpowiedzi na leczenie, pacjent powinien
zasiegna¢ porady lekarskiej. W razie wystapienia ostrych lub gwattownie nasilajacych si¢ dusznosci
(trudnosci w oddychaniu) pacjent powinien niezwlocznie skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Produkt leczniczy Ipravent Inhaler moze powodowac uczucie sucho$ci w jamie ustnej, co
w przypadku terapii dtugotrwatej moze doprowadzi¢ do zmian w obrgbie zgbow i btony §luzowej
jamy ustnej. Nalezy dwa razy dziennie dokladnie szczotkowa¢ zgby pasta z fluorem.

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w przypadku stosowania produktéw leczniczych
przeciwcholinergicznych u pacjentéw ze sktonnoscia lub zdiagnozowang jaskra z waskim katem
przesaczania lub wystepujaca niedroznoscia uktadu moczowego (np. rozrostem gruczotu krokowego
lub blokada odptywu moczu z pecherza moczowego).

Poniewaz pacjenci z mukowiscydoza moga mie¢ tendencje¢ do zaburzen motoryki uktadu
pokarmowego, u tych pacjentow ipratropiowy bromek, podobnie jak inne produkty lecznicze
przeciwcholinergiczne, nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci.

Istnieja pojedyncze doniesienia na temat powiktan dotyczacych oczu (tj. przemijajace zaburzenia
akomodacji, rozszerzenie zrenic, zwigkszenie cisnienia wewnatrzgatkowego, jaskra z waskim katem
przesaczania, bol oczu) po dostaniu si¢ do oczu rozpylonego ipratropiowego bromku, stosowanego

w monoterapii lub w skojarzeniu z beta,-mimetykami. Pacjentow nalezy poinstruowac o koniecznosci
prawidtowego stosowania inhalatora i ostrzec przed przypadkowym dostaniem si¢ aerozolu do oczu.
Kiedy produkt leczniczy aplikowany jest przez ustnik i kontrolowany manualnie, ryzyko przedostania
si¢ leku do oczu jest ograniczone. W razie przypadkowego przedostania si¢ produktu leczniczego
Ipravent Inhaler do oczu, nalezy przeptukac je biezaca woda. U 0s6b podatnych terapia
przeciwjaskrowa jest skuteczna w profilaktyce jaskry z waskim katem przesaczania. Pacjentow,
ktoérzy moga by¢ podatni na wystapienie jaskry, nalezy przestrzec o konieczno$ci ochrony oczu.

B4l oka lub dyskomfort, niewyrazne widzenie, efekt halo lub kolorowe obrazy w powigzaniu

Z zaczerwienieniem oczu z powodu przekrwienia spojowek i obrzeku rogoéwki moga by¢
przedmiotowymi objawami ostrej jaskry z waskim katem przesaczania. W razie wystapienia dowolnej
kombinacji tych objawow nalezy rozpocza¢ leczenie kroplami o dziataniu miotycznym i niezwlocznie
skonsultowac si¢ ze specjalista.

Pacjenci powinni by¢ poinformowani podczas rozpoczynania leczenia, iz poczatek dzialania bromku
ipratropiowego jest wolniejszy niz w przypadku wziewnych sympatykomimetykow rozszerzajacych
oskrzela.

Podobnie jak w przypadku kazdej terapii wziewnej moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli
z naglym nasileniem si¢ $§wiszczgcego oddechu i skroceniem oddechu po podaniu produktu
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leczniczego. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na szybko dziatajacy produkt leczniczy
rozszerzajacy oskrzela i powinien by¢ leczony od razu. Nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie
bromku ipratropiowego, oceni¢ stan pacjenta, i jesli to konieczne, zastosowac leczenie alternatywne.

Ten lek zawiera 8,4 mg alkoholu (etanolu) w jednej dawce. Ilo$¢ alkoholu w dawce tego leku jest
roOwnowazna mniej niz 4,3 ml piwa lub 1,72 ml wina.

Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Istnieja dowody wskazujace, ze podawanie ipratropiowego bromku z beta-adrenergicznymi
produktami leczniczymi i preparatami ksantyny moze doprowadzi¢ do wystapienia addytywnego
dzialania rozszerzajacego oskrzela.

Donoszono o kilku przypadkach, w ktérych terapia skojarzona z zastosowaniem salbutamolu oraz
ipratropium w astmie (nebulizator) doprowadzita do wystapienia jaskry z waskim katem przesaczania.
Terbutalina, podawana za pomoca nebulizatora, wchodzi prawdopodobnie w interakcje z ipratropium
tak samo jak salbutamol. U pacjentow z taka sktonnos$cia nie zaleca si¢ stosowania tego skojarzenia
produktéw leczniczych.

Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje
Plodnos¢

W badaniach przedklinicznych dotyczacych ipratropiowego bromku nie wykazano niekorzystnego
wptywu na ptodno$¢. Brak danych klinicznych dotyczacych wptywu ipratropiowego bromku na
ptodnosé.

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania ipratropium u kobiet w ciazy. Nalezy rozwazy¢ korzysci
Zwigzane ze stosowaniem ipratropiowego bromku w okresie cigzy potwierdzonej lub w razie
podejrzenia cigzy w stosunku do potencjalnego ryzyka dla ptodu. W badaniach przedklinicznych nie
wykazano dziatania embriotoksycznego ani teratogennego po inhalacji lub donosowym podaniu

w dawkach znacznie wigkszych niz zalecane u ludzi. W celu zachowania ostroznos$ci zaleca si¢
unikanie stosowania ipratropium w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy ipratropiowy bromek przenika do mleka matki. Jest mato prawdopodobne, ze
bromek ipratropiowy przedostanie si¢ do organizmu niemowlgcia w znaczacych ilo$ciach, jednakze
nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania ipratropiowego bromku u matek karmiacych piersia.

Badania dotyczace stosowania HFA-134a u szczurdéw 1 krolikow w okresie cigzy i laktacji nie
wykazaty szczegdlnych zagrozen.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Ipravent Inhaler wywiera umiarkowany wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednak pacjentow nalezy uprzedzi¢, ze w czasie leczenia produktem leczniczym Ipravent
Inhaler moga wystapi¢ u nich takie dziatania niepozadane, jak zawroty glowy, zaburzenia akomodacji,
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rozszerzenie zrenic i niewyrazne widzenie. Jesli u pacjentdw wystapig wymienione powyzej dziatania
niepozadane, powinni oni unika¢ wykonywania potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, takich jak
prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Dzialania niepozadane

Wiele z wymienionych nizej dziatan niepozadanych mozna wigza¢ z przeciwcholinergicznymi
wiasciwosciami produktu leczniczego Ipravent Inhaler. Podobnie jak w przypadku wszystkich
produktow leczniczych stosowanych wziewnie, produkt leczniczy Ipravent Inhaler moze powodowaé
objawy miejscowego podraznienia. Dziatania niepozadane zostaty okreslone na podstawie danych
uzyskanych w badaniach klinicznych i podczas monitorowania dziatan niepozadanych po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi obserwowanymi w badaniach klinicznych byly: bol gtowy,
podraznienie gardta, kaszel, uczucie suchosci w jamie ustnej, zaburzenia motoryki uktadu

pokarmowego (w tym zaparcia, biegunka i wymioty), nudnosci i zawroty gtowy.

Czestosci wystepowania

Bardzo czesto >1/10

Czgsto >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1000
Bardzo rzadko <1/10 000

Czgstos$¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Nadwrazliwo$¢ @ Niezbyt czesto
Reakcja anafilaktyczna Niezbyt czgsto
Obrzek naczynioruchowy jezyka, warg i twarzy ~ Niezbyt czesto
Zaburzenia ukladu nerwowego

Bol glowy Czesto
Zawroty glowy Czesto

Zaburzenia oka

Niewyrazne widzenie Niezbyt czgsto
Rozszerzenie zrenic® Niezbyt czesto
Wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego® Niezbyt czesto
Jaskra® Niezbyt czesto



Bol oka®

Zaburzenia widzenia (efekt halo)
Przekrwienie spojowek

Obrzek rogdwki

Zaburzenia akomodacji
Zaburzenia serca

Kotatanie serca

Tachykardia nadkomorowa
Migotanie przedsionkow

Zwigkszenie czestosci akcji serca

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia

Podraznienie gardta

Kaszel

Skurcz oskrzeli

Paradoksalny skurcz oskrzeli®
Skurcz krtani

Obrzek gardia

Suchos¢ w gardle

Dusznos¢

Niezbyt czgsto
Niezbyt czgsto
Niezbyt czgsto
Niezbyt czgsto

Rzadko

Niezbyt czgsto
Niezbyt czgsto
Rzadko

Rzadko

Czgsto
Czgsto
Niezbyt czgsto
Niezbyt czgsto
Niezbyt czgsto
Niezbyt czgsto

Niezbyt czgsto

Czesto$¢ nieznana

Suchos¢ btony sluzowej nosa i przekrwienie btony §luzowej nosa

Zaburzenia zoladka i jelit
Sucho$¢ w jamie ustne;j
Nudnosci
Zaburzenia motoryki uktadu pokarmowego
np. Biegunka
Zaparcia

Wymioty

Czesto
Czesto
Czesto
Niezbyt czesto
Niezbyt czesto

Niezbyt czesto

Czegstos¢ nieznana
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Zapalenie jamy ustnej Niezbyt czesto
Obrzek jamy ustnej Niezbyt czgsto
Nieprzyjemny smak Czestos¢ nieznana

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Wysypka Niezbyt czgsto
Swiad Niezbyt czgsto
Pokrzywka Rzadko

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Zatrzymanie moczu® Niezbyt czesto

(1) Po zastosowaniu ipratropiowego bromku obserwowano reakcje nadwrazliwosci. Wystgpowaty
one w postaci pokrzywki, obrzeku naczynioruchowego, wysypki, skurczu oskrzeli, obrzgku jamy
ustnej i gardia oraz anafilaks;ji.

(2) O powiktaniach dotyczacych oczu donoszono w przypadku przedostania si¢ do oczu rozpylonego
ipratropiowego bromku, stosowanego w monoterapii lub w skojarzeniu z beta,-mimetykami; patrz
punkt 4.4.

(3) Podobnie jak w przypadku innych terapii wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz
oskrzeli, prowadzacy do natychmiastowego nasilenia §wiszczacego oddechu i dusznosci po
podaniu dawki. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na szybko dziatajacy wziewny produkt
leczniczy rozszerzajacy oskrzela. Leczenie nalezy rozpocza¢ natychmiast. Stosowanie produktu
leczniczego Ipravent Inhaler nalezy niezwlocznie przerwac, oceni¢ stan pacjenta i, W razie
potrzeby, wdrozy¢ leczenie alternatywne.

(4) Ryzyko zatrzymania moczu moze by¢ podwyzszone u pacjentdow z istniejacg niedroznoscig drog
moczowych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Toksycznos¢


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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Istnieje ograniczone do$wiadczenie dotyczgce przedawkowania. Bardzo mate wchtanianie po podaniu
doustnym.

Objawy

Nie mozna wykluczy¢ gtéwnie obwodowych objawoéw cholinolitycznych, takich jak suchosci w jamie
ustnej, rozszerzenia zrenic, tachykardii, zatrzymania moczu, zapar¢, bolu gtowy, zawrotéw glowy.

Po zastosowaniu duzych dawek moga wystapi¢ osrodkowe objawy cholinolityczne, takie jak
pobudzenie OUN oraz omamy.

Leczenie

Leczenie objawowe. W celu ztagodzenia osrodkowych objawdéw cholinolitycznych podaje sie
fizostygmine.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwcholinergiczne, kod ATC: R03B B01

Ipratropiowy bromek to czwartorzedowa pochodna amonowa o wiasciwosciach
przeciwcholinergicznych (parasympatykolitycznych). Na napigcie migéni oskrzeli wptywa
parasympatyczny uktad nerwowy (powodujac skurcz) oraz sympatyczny uktad nerwowy (powodujac
rozluznienie). Impulsy skurczowe przekazywane sg przez nerw btedny. Aktywnos¢ ta mozna odwrocié
za pomoca produktow leczniczych przeciwcholinergicznych, takich jak ipratropium. W badaniach
przedklinicznych $rodek ten hamowatl odruchy nerwu btednego, dziatajac antagonistycznie do
acetylocholiny, przekaznika uwalnianego przez nerw btedny. Produkty lecznicze
przeciwcholinergiczne zapobiegaja zwigkszeniu wewnatrzkomorkowego stezenia jondw Ca++, ktore
spowodowane jest interakcja pomigdzy acetylocholing a receptorami muskarynowymi w mig$niach
gtadkich oskrzeli. W uwalnianiu jonow Ca++ uczestniczy drugi uktad przekaznikow sktadajacy si¢ z
IP3 (trojfosforan inozytolu) oraz DAG (diacyloglicerol).

Rozszerzenie oskrzeli po inhalacji ipratropiowego bromku indukowane jest przez miejscowe stezenia
leku wystarczajace do zapewnienia skuteczno$ci przeciwcholinergicznej na poziomie mies$ni gtadkich
oskrzeli, a nie przez ogblnoustrojowe stezenia leku.

Produkt leczniczy Ipravent Inhaler zapewnia lepsze dziatanie w przypadku przewlektego zapalenia
oskrzeli niz w astmie prawdopodobnie dlatego, ze odruch nerwu btednego odgrywa kluczowa rolg
w skurczu oskrzeli w przewlektym zapaleniu oskrzeli.

W badaniach klinicznych z wykorzystaniem inhalatorow cisnieniowych z dozownikiem u pacjentow
z odwracalnym skurczem oskrzeli zwigzanym z astmg lub przewlekla obturacyjna choroba ptuc
istotna poprawa czynnosci ptuc (FEV1 zwickszenie o co najmniej 15%) wystgpowata w ciagu

15 minut, przy czym maksimum wystgpowato w ciggu 1-2 godzin, i utrzymywatla si¢ przez okoto

4 godziny.

Dowody przedkliniczne i kliniczne sugeruja brak niekorzystnego wptywu ipratropiowego bromku na
wydzielanie §luzu w drogach oddechowych, klirens sluzowo-rzgskowy oraz wymiang gazows.
Dziatanie wystepuje w ciggu 15 minut. Dzialanie maksymalne osiagane jest po uptywie 1-2 godzin.
Dziatanie utrzymuje si¢ przez okoto 4-6 godzin.

Produkt leczniczy Ipravent Inhaler mozna stosowac z beta-mimetykami (patrz punkty 4.4 i 4.5).
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WiasciwoS$ci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Dziatanie terapeutyczne produktu leczniczego Ipravent Inhaler spowodowane jest miejscowym
dzialaniem w drogach oddechowych. W zwigzku z tym nie ma postepujacego zwiazku pomigdzy
rozszerzeniem oskrzeli a farmakokinetyka ogo6lnoustrojowa.

W zalezno$ci od postaci urzadzenia i techniki inhalacji po podaniu wziewnym okoto 10 do 30%
[13,3% + 6,9% ($rednia £SD)] dawki dociera do pluc. Gléwna czg$¢ dawki zostaje potknieta
i przechodzi przez uktad pokarmowy.

Cze$¢ dawki, ktora dotrze do ptuc, przenika do krwiobiegu w ciagu kilku minut.

Skumulowane wydalanie leku w postaci niezmienionej z moczem (0-24 godziny) szacowane jest na
poziomie 46% dawki podanej dozylnie, ponizej 1% dawki podanej doustnie oraz okoto 3 do 13%
dawki podanej wziewnie. Na podstawie tych danych catkowita ogdlnoustrojowa biodostepnosé
ipratropiowego bromku po podaniu doustnym i wziewnym szacowana jest na poziomie, odpowiednio
2% 17 do 28%. Uwzgledniajac te dane, potknigta czg§¢ dawki ipratropiowego bromku nie wplywa
znaczaco na ekspozycje ogélnoustrojows.

Dystrybucja

Kinetyczne parametry ipratropium obliczono na podstawie stezen w osoczu po podaniu dozylnym.
Mozna zaobserwowac szybki, dwufazowy spadek stezenia w osoczu. Pozorna objetos¢ dystrybucji
W stanie stacjonarnym (Vdss) wynosi okoto 176 1 (2,4 1/kg).

Produkt leczniczy wiaze si¢ z biatkami osocza w bardzo niewielkim stopniu [$rednio 17 + 4,2%
($rednia +£SD)]. Dane niekliniczne wskazuja, ze czwartorzgdowa amina, ipratropium, nie przenika
przez barierg krew-mozg.

Metabolizm

Po podaniu dozylnym okoto 59% (SD = +7,1%) dawki podlega przemianom metabolicznym,
najprawdopodobniej w drodze utleniania w watrobie.

Eliminacja

Ipratropium charakteryzuje si¢ srednim klirensem catkowitym wynoszacym 2,3 1/min (SD = £0,58%)
oraz klirensem nerkowym wynoszacym 0,9 I/min. Sredni koncowy okres pottrwania wynosi okoto
1,6 godziny. Po podaniu wziewnym ipratropiowego bromku z propelentem (HFA-134a lub CFC)
skumulowane wydalanie z moczem w ciagu 24 godzin wynosito odpowiednio okoto 12% i 10%.

W badaniu dotyczacym rownowagi wydalania skumulowane wydalanie z moczem (6 dni) zwigzanej

z lekiem radioaktywnosci (w tym niezmienionego leku i wszystkich metabolitow) wynosito 72,1% po
podaniu dozylnym, 9,3% po podaniu doustnym i 3,2% po podaniu wziewnym. Laczna radioaktywnos¢
wydalona z kalem wynosita 6,3% po podaniu dozylnym, 88,5% po podaniu doustnym i 69,4% po
podaniu wziewnym. W przypadku wydalania radioaktywnosci zwigzanej z lekiem po podaniu
dozylnym gtéwna droga jest wydalanie z moczem. Okres pottrwania w fazie eliminacji
radioaktywnos$ci zwigzanej z lekiem (w postaci niezmienionej i w postaci metabolitow) wynosi

3,2 godziny. Gtowne metabolity w moczu stabo wiazg si¢ z receptorem muskarynowym i nalezy
traktowac je jako nieskuteczne.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa nie ujawniaja
szczegOlnego zagrozenia dla cztowieka.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Propelent: norfluran (HFA-134a)

Etanol bezwodny

Woda oczyszczona

Kwas cytrynowy bezwodny

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznoS$ci

2 lata.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem §wiatla stonecznego, wysoka temperaturg i mrozem.

Jesli inhalator byl wystawiony na dziatanie niskich temperatur, pacjent powinien wyja¢ metalowy
pojemnik z plastikowej obudowy i ogrzewa¢ go w dtoniach przez co najmniej dwie minuty.

Pojemnik zawiera ptyn pod ci$nieniem. Nie wystawiac na dzialanie temperatur powyzej 50°C. Nie
przebija¢ pojemnika.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Opakowanie wewngtrzne to pojemnik z anodowanego aluminium o pojemnosci 19 ml wyposazony
w zawor dozujacy 50 mikrolitrow oraz plastikowy element uruchamiajacy. Zawor sktada sie

z termoplastycznego, dwuczgsciowego rdzenia, korpusu, komory pomiarowej, 2 gniazd
elastomerowych oraz uszczelki, metalowe;j tulejki i sprezyny. Plastikowy korpus i ostonka elementu
uruchamiajacego wykonane sa z polipropylenu.

Kazdy pojemnik zawiera 200 odmierzonych dawek.

Wielkosci opakowan

Opakowanie pojedyncze
Kazde opakowanie zawiera pojemnik zawierajacy 200 dawek.
Opakowanie zbiorcze

400 dawek (2 x 200). Zestaw zawierajacy 2 opakowania pojedyncze.
10
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600 dawek (3 x 200). Zestaw zawierajacy 3 opakowania pojedyncze.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Szczegdlowe instrukcje dotyczace stosowania produktu leczniczego mozna znalez¢ w ulotce
dotaczonej do opakowania.

Czyszczenie

Wazne jest regularne czyszczenie inhalatora. W przeciwnym wypadku moze on nie dziata¢
prawidtowo.

Wyjaé pojemnik i zdja¢ zielong ostonke.

e Umy¢ i oczysci¢ bialy ustnik w cieplej wodzie z mydtem.

Wyptuka¢ w cieplej wodzie i pozostawi¢ do wyschnigcia; nie stosowac systemow grzewczych.

Doktadnie umy¢ matly otwor w ustniku.

Po wyschnigciu biatego ustnika nalezy ponownie umiesci¢ pojemnik i zatozy¢ ostonke.
METALOWEGO POJEMNIKA NIE WOLNO UMIESZCZAC W WODZIE.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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