CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Iprixon Neb, (0,5 mg + 2,5 mg)/2,5 ml, roztwor do nebulizacji

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda amputka 2,5 ml zawiera 0,5 mg ipratropiowego bromku (w postaci ipratropiowego bromku
jednowodnego) i 2,5 mg salbutamolu (w postaci salbutamolu siarczanu), jako dawka pojedyncza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nebulizacji.

Klarowny, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor.

pH: 3,00 — 4,00

Osmolarnos¢: (280 — 320) mmol/kg

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41  Wskazania do stosowania

Iprixon Neb jest wskazany do stosowania w leczeniu skurczu oskrzeli u pacjentow z przewlekla
obturacyjng chorobg ptuc (POChP), wymagajacych systematycznego leczenia za pomoca ipratropiowego
bromku i salbutamolu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecane dawkowanie:

Dorosli (w tym pacjenci w podeszltym wieku i dzieci w wieku powyzej 12 lat):
Zawarto$¢ jednej ampulki trzy lub cztery razy na dobe.

Dzieci:
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Iprixon Neb u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak
danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.

Sposob podawania:

Wylacznie do podawania wziewnego.



Iprixon Neb moze by¢ podawany przy uzyciu odpowiedniego nebulizatora lub respiratora z
przerywanym cisnieniem dodatnim, po otwarciu ampulki zawierajgcej jedng dawke leku i umieszczeniu
jej zawartosci w komorze nebulizatora. Nalezy przestrzegac zalecen producenta aparatu dotyczacych
podawania. Roztwor w ampulce zawierajacej jedng dawke leku przeznaczony jest wytacznie do podania
wziewnego i nie nalezy przyjmowac go doustnie ani podawac pozajelitowo.

I.  Przygotowac nebulizator do uzycia zgodnie z zaleceniami producenta i wskazaniami lekarza
prowadzacego.

Il.  Ostroznie oddzieli¢ nowa amputke od blistra. Nigdy nie uzywa¢ ampuiki, jesli byta uprzednio
otwarta.

I1l. Otworzy¢ amputke przez przekrgcenie gornej czesci, trzymajac ja ostroznie w pozycji pionowe;.

IV. Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, wycisna¢ catg zawarto$¢ plastikowej amputki do komory
nebulizatora.

V. Zmontowa¢ nebulizator i uzywac zgodnie z zaleceniami lekarza. Czas przeznaczony na inhalacje
catej dawki wynosi zwykle od 5 do 15 minut.

VI. Po nebulizacji umy¢ nebulizator zgodnie z zaleceniami producenta. Istotne jest, by utrzymywac
nebulizator w czystosci.

Opakowania zawierajace pojedyncze dawki leku nie zawieraja srodkow konserwujacych, dlatego wazne
jest, aby zuzy¢ zawarto$¢ amputki natychmiast po otwarciu oraz uzy¢ nowej amputki przy kazdym
podaniu leku w celu uniknigcia zanieczyszczen drobnoustrojami. Cze$ciowo zuzyte, otwarte lub
uszkodzone opakowania zawierajace pojedyncze dawki leku nalezy wyrzucié.

Roztwor pozostaty w komorze nebulizatora nalezy wylaé.

W Zzadnym wypadku nie nalezy mieszaé¢ produktu Iprixon Neb z innymi lekami w tym samym
nebulizatorze.

4.3 Przeciwwskazania

Iprixon Neb jest przeciwwskazany u pacjentéw z kardiomiopatig przerostowg ze zwezeniem drogi
odptywu lub tachyarytmig.

Iprixon Neb jest przeciwwskazany roéwniez u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscia na bromek
ipratropiowy, salbutamol, atroping lub jej pochodne.

4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produktu Iprixon Neb nie nalezy stosowa¢ u dzieci (patrz punkt 4.2).
Pacjentow nalezy poinformowac, aby niezwlocznie skontaktowali si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia

ostrej, gwaltownie nasilajgcej si¢ dusznosci lub w przypadku wyraznego zmniejszenia odpowiedzi na
leczenie.



Nadwrazliwos¢

Po zastosowaniu produktu rzadko mogg wystapi¢ natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci z objawami
pokrzywki, obrzeku naczynioruchowego, wysypki, skurczu oskrzeli, obrzgku btony sluzowej jamy ustnej
i gardia.

Paradoksalny skurcz oskrzeli

Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekow wziewnych, istnieje ryzyko paradoksalnego skurczu
oskrzeli wywotanego inhalacja, gdy po zastosowaniu leku u pacjenta nagle pojawiajg si¢ nasilajace si¢
objawy $wiszczacego oddechu oraz dusznos$ci. Paradoksalny skurcz oskrzeli wymaga natychmiastowego
podania szybko dziatajacego wziewnego leku rozszerzajacego oskrzela. Nalezy wowczas niezwlocznie
przerwaé podawanie produktu Iprixon Neb, oceni¢ stan pacjenta i, jesli to konieczne, zastosowaé inne
leczenie.

Powiktania okulistyczne

Istniejg rzadkie doniesienia o licznych powiktaniach okulistycznych (tj. rozszerzenie zrenic, nieostre
widzenie jaskra z waskim katem przesaczania i bol oka) wystepujacych w wyniku przypadkowego
rozpylenia do oczu bromku ipratropiowego w postaci aerozolu, zarowno samego, jak i w skojarzeniu z
agonistg receptorow beta2—adrenergicznych. Z tego powodu nalezy poinstruowaé pacjenta odno$nie

prawidlowego stosowania produktu Iprixon Neb z uzyciem nebulizatora oraz poinformowacé o
koniecznosci ochrony oczu przed kontaktem z roztworem lub rozpylonym aerozolem. Aby uniknaé
przypadkowego dostania si¢ leku do oczu, zaleca si¢ stosowanie zawiesiny do nebulizacji raczej za
pomoca ustnika, a nie maski na twarz.

Przyktadem tego typu powiktan okulistycznych moze by¢ ostry napad jaskry z waskim katem
przesaczania, rozszerzenie zrenic, nieostre widzenie, wzrost ci$nienia $rodgatkowego, bol oka i jaskra
z waskim katem przesaczania. Pacjenci, ktorzy mogg by¢ podatni na wystapienie jaskry, powinni by¢
doktadnie poinformowani o koniecznosci ochrony oczu. Leki stosowane w jaskrze sa skuteczne

w zapobieganiu ostrego napadu jaskry z waskim katem przesaczania u podatnych na nig pacjentow.

Objawami ostrej jaskry z waskim katem przesaczania moga by¢: bol oka lub dyskomfort, nieostre
widzenie, widzenie kolorowej obwodki wokot zrodet swiatta lub barwnych plam w potgczeniu

z zaczerwienieniem oczu spowodowanym przekrwieniem spojowek lub obrzekiem rogoéwki. Jezeli

u pacjenta wystapi zespot takich objawow, nalezy rozpocza¢ leczenie z zastosowaniem kropli do oczu
zwezajacych zrenice, a pacjent powinien natychmiast zwrocic si¢ po porade do specjalisty.

Produkt Iprixon Neb moze by¢ stosowany jedynie po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do
ryzyka w nastepujacych sytuacjach: nieodpowiednio kontrolowana cukrzyca, niedawno przebyty zawat
miesnia sercowego i (lub) cigzkie organiczne choroby serca lub naczyn krwiono$nych, nadczynnosé
tarczycy, guz chromochtonny nadnerczy, niedroznos¢ jelit, rozrost gruczotu krokowego, utrudniony
odptyw z pgcherza moczowego oraz ryzyko jaskry z waskim katem przesgczania.

Dzialanie og6lnoustrojowe

Produkt Iprixon Neb moze by¢ stosowany jedynie po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do
ryzyka w nastepujacych sytuacjach: nieodpowiednio kontrolowana cukrzyca, niedawno przebyty zawat
migsnia sercowego i (lub) ciezkie organiczne choroby serca lub naczyn krwiono$nych, nadczynno$¢
tarczycy, guz chromochlonny nadnerczy, ryzyko jaskry z waskim katem przesgczania, rozrost gruczotu
krokowego lub niedrozno$¢ szyi pecherza moczowego.

Wplyw na uktad sercowo-naczyniowy
Nalezy zachowacé ostrozno$¢ podczas stosowania produktu Iprixon Neb u pacjentéw z chorobg serca
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(cigzka niewydolnos¢ serca, choroba niedokrwienna serca, zaburzenia rytmu serca). Pacjentow nalezy
poinstruowac, aby w razie wystgpienia bolu w klatce piersiowej lub duszno$ci skontaktowali si¢
z oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala.

Po zastosowaniu lekow sympatykomimetycznych, w tym produktu Iprixon Neb, moga wystapi¢ objawy
ze strony uktadu sercowo-naczyniowego. Istnieja doniesienia z okresu po wprowadzeniu produktu do
obrotu oraz dane literaturowe dotyczace wystepowania rzadkich przypadkow niedokrwienia migsnia
sercowego, zwiagzanego z przyjmowaniem salbutamolu. Pacjenci z cigzka choroba serca (np. choroba
niedokrwienng serca, zaburzeniami rytmu serca, ci¢zka niewydolnoS$cia serca), ktorzy przyjmuja
salbutamol w chorobie uktadu oddechowego, powinni zosta¢ pouczeni 0 koniecznosci zgtoszenia si¢ do
lekarza w przypadku wystapienia bolu w klatce piersiowej lub innych objawow wskazujacych na
zaostrzenie choroby serca. Szczegdlng uwagg nalezy zwrdci¢ na objawy, takie jak duszno$¢ oraz bole
w klatce piersiowej, gdyz moga by¢ one objawami choroby uktadu oddechowego, ale takze choroby
Serca.

Hipokaliemia

Podczas leczenia beta2-agonistami moze wystapic¢ potencjalnie cigzka hipokaliemia. Szczegdlng
ostroznos$¢ zaleca si¢ u pacjentow z cigzka niedroznosciag droég oddechowych, poniewaz stosowane
rownoczesnie pochodne ksantynowe, leki moczopgdne oraz steroidy mogg nasila¢ hipokaliemig.
Hipokaliemia moze prowadzi¢ do zwickszonej podatno$ci na zaburzenia rytmu serca u pacjentow
leczonych digoksyna. Dodatkowo wptyw hipokaliemii na zaburzenia rytmu serca moze nasilac si¢ w
wyniku niedotlenienia. W takich sytuacjach zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia potasu w surowicy.

Zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego

U pacjentow z mukowiscydoza moze wystepowac zwiekszona sktonno$¢ do zaburzen motoryki
przewodu pokarmowego, dlatego podczas stosowania bromku ipratropiowego, podobnie jak innych
lekéw przeciwcholinergicznych, u tych pacjentéw nalezy zachowaé ostroznosc.

Dusznosci

Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekow wziewnych, istnieje ryzyko zwezenia oskrzeli lub
paradoksalnego skurczu oskrzeli wywotanego inhalacja. W takiej sytuacji po zastosowaniu leku u
pacjenta nagle pojawiaja si¢ nasilajace si¢ objawy $wiszczacego oddechu oraz duszno$ci, wymagajace
natychmiastowego podania leku inng droga lub zastosowania innego, szybko dziatajacego wziewnego
leku rozszerzajacego oskrzela. Nalezy wowczas niezwlocznie przerwa¢ podawanie produktu Iprixon
Neb, oceni¢ stan pacjenta i, jesli to konieczne, zastosowac inne leczenie.

Jesli w celu kontroli objawdw zwezenia (lub skurczu) oskrzeli konieczne jest zastosowanie wigkszych
niz zalecane dawek leku, nalezy ponownie oceni¢ sposob leczenia pacjenta.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych lub innych procedur diagnostycznych

Stosowanie produktu Iprixon Neb moze prowadzi¢ do pozytywnych wynikéw w odniesieniu do
salbutamolu w testach nieklinicznych naduzywania substancji, np. w celu zwigkszenia wydajnosci
sportowcow (doping).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych dlugotrwatego, jednoczesnego stosowania produktu Iprixon
Neb z innymi lekami przeciwcholinergicznymi. Dlatego nie zaleca si¢ dlugotrwatego, jednoczesnego
stosowania produktu Iprixon Neb z innymi lekami przeciwcholinergicznymi.



Jednoczesne stosowanie beta2-agonistow, kortykosteroidow, lekow przeciwcholinergicznych oraz
pochodnych ksantyny moze nasila¢ wptyw produktu Iprixon Neb na czynnos¢ drog oddechowych oraz
nasila¢ dziatania niepozadane. Z powodu przeciwstawnego dziatania lekow, jednoczesne stosowanie
lekéw z grupy beta-adrenolitykdw, takich jak propranolol, z salbutamolem moze prowadzi¢ do
potencjalnie znaczacego zmniejszenia dziatania leku.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania salbutamolu u pacjentéw przyjmujacych inhibitory
monoaminooksydazy lub trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, poniewaz moga one nasila¢ dziatanie
agonistow receptorow beta2-adrenergicznych.

Stosowanie wziewnych srodkow znieczulajacych, zawierajacych halogenowane weglowodory, np.
halotan, trojchloroetylen i enfluran, moze zwigkszaé¢ podatnos¢ na dziatania niepozadane beta2-
agonistow ze strony uktadu krazenia, dlatego w takich sytuacjach zaleca si¢ uwazng obserwacjg. Jako
alternatywe, nalezy rozwazy¢ przerwanie podawania produktu Iprixon Neb przed zabiegiem
chirurgicznym.

Podczas leczenia beta2-agonistami moze wystapic¢ potencjalnie cigzka hipokaliemia. Szczegdlng
ostroznos$¢ zaleca si¢ u pacjentow z cigzka niedroznosciag droég oddechowych, poniewaz stosowane
rownoczesnie pochodne ksantynowe, leki moczopegdne oraz steroidy moga nasila¢ hipokaliemie. Podczas
jednoczesnego stosowania digoksyny i produktu Iprixon Neb moga wystapi¢ potencjalnie cigzkie
zaburzenia rytmu serca. Ryzyko wystapienia interakcji zwigksza si¢ w przypadku wystapienia
hipokaliemii, dlatego nalezy regularnie kontrolowac¢ stezenie potasu we krwi. Hipokaliemia moze
prowadzi¢ do zwickszonej podatno$ci na zaburzenia rytmu serca u pacjentow leczonych digoksyna.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ptodnosé

Brak dostgpnych danych klinicznych dotyczacych wptywu bromku ipratropiowego na ptodnos$¢.
Przeprowadzone badania niekliniczne dla bromku ipratropiowego nie wykazaty, aby wptywat na
ptodnosé.

Brak informacji dotyczacych wplywu salbutamolu na ptodnos¢ u ludzi. Nie zaobserwowano, aby
salbutamol wptywat na plodno$¢ zwierzat.

Ciaza

Bromek ipratropiowy jest powszechnie stosowany od kilkunastu lat i brak jednoznacznych dowodow,
aby stosowany w okresie cigzy powodowat konsekwencje zdrowotne; badania na zwierzetach nie
wykazaty zagrozenia.

Wieloletnie, powszechne stosowanie salbutamolu nie wykazato niekorzystnego wpltywu w czasie cigzy.
Brak odpowiednich danych literaturowych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania we wczesnym
okresie cigzy u ludzi, jednak badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na ptéd w przypadku
zastosowania bardzo duzych dawek.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania bromku ipratropiowego razem z salbutamolem
u kobiet w cigzy (we wczesnym okresie cigzy). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.
Produktu Iprixon Neb nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne oraz
nalezy zachowac ostrozno$¢ przepisujgc produkt kobietom w ciazy (szczegdlnie podczas pierwszego
trymestru).

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy bromek ipratropiowy przenika do mleka kobiecego. Dane dotyczace przenikania
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produktu Iprixon Neb do mleka u ludzi oraz u zwierzat sa niewystarczajace/ograniczone. Nalezy podja¢
decyzje, czy kontynuowaé/przerwac karmienie piersig lub kontynuowaé/przerwaé leczenie produktem
Iprixon Neb biorac pod uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci ze stosowania
produktu Iprixon Neb dla matki.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania
maszyn.

Jednak, nalezy poinformowac¢ pacjentow, ze moga wystapic¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty
glowy, zaburzenia akomodacji, rozszerzenie zrenic i zaburzenia widzenia w trakcie leczenia produktem
Iprixon Neb. Jesli u pacjenta wystapia wyzej wymienione objawy, powinien unika¢ potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wiele sposrod wymienionych dziatan niepozadanych mozna przypisa¢ antycholinergicznym oraz
beta2-sympatykomimetycznym wtasciwosciom produktu Iprixon Neb. Tak jak w przypadku innych
lekéw wziewnych Iprixon Neb moze wywotywac objawy miejscowego podraznienia. Dziatania
niepozadane pochodza z badan klinicznych oraz z obserwacji prowadzonych po wprowadzeniu leku do
obrotu. Najczgsciej zglaszane dzialania niepozadane w badaniach klinicznych, to: bol gtowy,
podraznienie btony §luzowej gardta, kaszel, suchos¢ blony §luzowej jamy ustnej, zaburzenia motoryki
przewodu pokarmowego (w tym zaparcia, biegunka i wymioty), nudnosci i zawroty glowy.

Wymienione ponizej w tabeli dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg uktadow
i narzadow MedDRA oraz czgstosciag wystepowania.

Czgstos¢ wystepowania okreslono nastepujgco: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czestos¢
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Objawy
i narzadow

Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcja anafilaktyczna, obrzek

immunologicznego naczynioruchowy jezyka, warg
i twarzy

Zaburzenia metabolizmu Rzadko Hipokaliemia

i odzywiania

Zaburzenia psychiczne Rzadko Zaburzenia pamigci,

Niezbyt czgsto INerwowos¢

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Bol gltowy, zawroty glowy,

nerwowego drzenie

Zaburzenia oka Rzadko Zaburzenia akomodacji, bol
oka™, rozszerzenie zrenic™,
zwickszone ci$nienie
srodgatkowe®, jaskra
7z zamknietym katem
przesaczania, obrzek rogowki,




jaskra®, nieostre widzenie,
przekrwienie spojowek, widzenie
lkolorowej obwodki wokot zrodet
Swiatla

Zaburzenia serca Niezbyt czgsto Kotatanie serca, tachykardia
Rzadko Zaburzenia rytmu serca,
migotanie przedsionkow,
choroba niedokrwienna serca,
tachykardia nadkomorowa
Zaburzenia uktadu Czgsto Kaszel, dysfonia, podraznienie
oddechowego, klatki btony sluzowej gardta
piersiowej 1 Srddpiersia
Rzadko Skurcz  oskrzeli, paradoksalny
skurcz oskrzeli®, sucho$¢ w
gardle, skurcz krtani, obrzgk
btony $luzowej jamy ustnej i
gardta
Zaburzenia zotadka i jelit ~ [Niezbyt czesto Suchos¢ w jamie ustnej,
nudnosci
Rzadko Zaburzenia motoryki przewodu
pokarmowego (np. biegunka,
zaparcia, wymioty), obrzek ust,
zapalenie btony §luzowej jamy
ustnej
Zaburzenia skory i tkanki  [Niezbyt czesto Reakcje skorne
podskorne;
Rzadko INadmierna potliwo$¢, wysypka,
pokrzywka, swiad
Zaburzenia mi¢§niowo- Rzadko Kurcze mig$ni, ostabienie
szkieletowe, tkanki tgcznej miesni, bol migsni
i kosci
Zaburzenia nerek i drog INiezbyt czesto Zatrzymanie moczu
moczowych
Zaburzenia og6lne i stany w |Rzadko Ostabienie (astenia)
miejscu podania
Badania diagnostyczne Niezbyt czesto Podwyzszone ci$nienie
skurczowe
Rzadko Obnizone ci$nienie rozkurczowe

@ powiktania okulistyczne zgtaszano w wyniku rozpylenia do oczu bromku ipratropiowego w postaci
aerozolu, zar6wno samego, jak i w skojarzeniu z agonistg receptoréw beta2—adrenergicznych — patrz punkt

44.

@ Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekéw wziewnych, istnieje ryzyko paradoksalnego skurczu
oskrzeli z objawami nasilajacego si¢ $wiszczacego oddechu oraz dusznosci po podaniu leku. Paradoksalny
skurcz oskrzeli wymaga natychmiastowego podania szybko dziatajacego wziewnego leku rozszerzajacego
oskrzela. Nalezy wowczas niezwlocznie przerwa¢ podawanie produktu Iprixon Neb, oceni¢ stan pacjenta

i, jesli to konieczne, zastosowac inne leczenie — patrz punkt 4.4.

@ Ryzyko zatrzymania moczu moze byé wyzsze u pacjentdow ze stwierdzonym utrudnionym odptywem

z pecherza moczowego



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 40-21-301,

fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy ostrego przedawkowania bromku ipratropiowego sa tagodne i przemijajace (takie jak suchosé¢

W jamie ustnej, zaburzenia akomodacji), ze wzgledu na stabe ogdlnoustrojowe wchtanianie leku zarowno
po podaniu wziewnym jak i doustnym. Wszelkie objawy przedawkowania prawdopodobnie zwigzane sg
z dziataniem salbutamolu.

Objawami przedawkowania salbutamolu mogg by¢: tachykardia, bol dlawicowy, nadci$nienie tetnicze,
kotatanie serca, drzenie, hipokaliemia, niedocisnienie tetnicze, wysokie ci$nienie tetna, zaburzenia rytmu
serca oraz zaczerwienienie. Po przedawkowaniu salbutamolu obserwowano réwniez kwasice
metaboliczng.

Nalezy przerwac stosowanie produktu Iprixon Neb oraz rozwazy¢ monitorowanie rownowagi kwasowo-
zasadowej 1 poziomu elektrolitow.

Zalecang odtrutka stosowang w przypadku przedawkowania salbutamolu jest kardioselektywny lek

blokujacy receptory beta-adrenergiczne, jednak nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas podawania takich
lekéw u pacjentéw ze skurczem oskrzeli w wywiadzie.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki adrenergiczne w skojarzeniu z lekami przeciwcholinergicznymi,
stosowane w chorobach obturacyjnych drég oddechowych, Kod ATC: RO3AL02

Mechanizm dziatania oraz wlasciwosci farmakodynamiczne
Bromek ipratropiowy jest lekiem przeciwcholinergicznym (parasymaptykomimetyk), hamujacym

odruchy pochodzace z nerwu btgdnego, poprzez dziatanie antagonistyczne w stosunku do dziatania
muskarynowego acetylocholiny. Rozszerzenie oskrzeli w nastepstwie inhalacji bromku ipratropiowego
jest wynikiem przede wszystkim dziatania miejscowego, specyficznego w obrebie phuc, a nie dzialania
ogolnoustrojowego.

Salbutamol jest agonista beta2-adrenergicznym, ktory dziata na migsnie gtadkie drog oddechowych
powodujac ich rozkurcz. Salbutamol powoduje rozkurcz wszystkich migéni gtadkich od tchawicy
do koncowych oskrzelikow, zapobiegajac zwezeniu oskrzeli.

Produkt Iprixon Neb umozliwia jednoczesne podanie bromku ipratropiowego oraz siarczanu
salbutamolu, co powoduje dziatanie zaréwno na receptory muskarynowe oraz beta2-adrenergiczne
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w ptucach. To zapewnia silniejsze dzialanie rozszerzajace oskrzela, niz po zastosowaniu kazdej
substancji oddzielnie.

Dzieci i mtodziez
Nie przeprowadzono badan produktu Iprixon Neb u dzieci i mtodziezy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dane dotyczace wchianiania skojarzenia bromek ipratropiowy — siarczan salbutamolu.

Ipratropium

Wchlanianie

Na podstawie catkowitej ilosci substancji wydalanej przez nerki (0—24 godzin), wynoszacej 3-4%,
szacuje si¢, ze biodostepnos¢ ogodlnoustrojowa bromku ipratropiowego po inhalacji wynosi 7-9%.

Dystrybucja

Parametry kinetyczne opisujgce rozmieszczenie bromku ipratropiowego obliczono na podstawie warto$ci
stezenia w osoczu po podaniu dozylnym. Odnotowano gwattowny spadek stezenia w osoczu
przebiegajacy dwufazowo.

Pozorna obj¢tos¢ dystrybucji w stanie rownowagi (Vdss) wynosi w przyblizeniu 176 | (= 2,4 1/kg). Lek
w minimalnym stopniu (mniej niz 20%) wigze si¢ z biatkami osocza. Dane przedkliniczne wskazujg, ze
czwartorzedowa amina ipratropium nie przenika przez tozysko ani bariere krew-mozg.

Metabolizm

Klirens catkowity ipratropium wynosi 2,3 I/min natomiast klirens nerkowy 0,9 I/min. Po podaniu
wziewnym okoto 87%-89% dawki podlega biotransformacji, najprawdopodobniej gtdéwnie w watrobie
na drodze oksydacji.

Eliminacja

Po podaniu wziewnym okoto 3,2% radioaktywnosci, za ktora odpowiada czasteczka niezmieniona oraz
metabolity, wydalane jest z moczem. Ta droga podania odpowiada za catkowitg radioaktywnosé¢
wydalang z katem. Okres pottrwania w fazie eliminacji leku znakowanego radioaktywnie, po podaniu
wziewnym, wynosi 3,2 godziny. Gtéwne metabolity wydalane z moczem stabo wiaza si¢ z receptorem
muskarynowym i nalezy je uzna¢ za nieaktywne.

Salbutamol

Wchtanianie

Salbutamol jest szybko i catkowicie wchianiany po podaniu doustnym zar6wno w postaci inhalacji jak
i dojelitowej, a jego biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi okoto 50%. Srednia warto§é

maksymalnego stezenia salbutamolu w osoczu, wynoszaca 492 pg/ml wystepowata po 3 godzinach od
podania wziewnego skojarzenia bromku ipratropiowego i siarczanu salbutamolu.



Dystrybucja

Parametry kinetyczne obliczono na podstawie warto$ci stezenia w osoczu po podaniu dozylnym. Pozorna
objetos¢ dystrybucji (Vz) wynosi w przyblizeniu 156 | (= 2,5 I/kg). Jedynie 8% leku wigze si¢ z biatkami
osocza. W badaniach przedklinicznych, okoto 5% stezenia osoczowego salbutamolu stwierdzono

w mozgu. Za ilos¢ ta jednak odpowiada prawdopodobnie dystrybucja substancji w ptynie
zewnatrzkomorkowym w mozgu.

Metabolizm i eliminacja

Po podaniu wziewnym pojedynczej dawki, okoto 27% dawki uwolnionej do ustnika wydalane jest w
postaci niezmienionej z moczem w ciggu 24 godzin. Catkowity okres pottrwania wynosit srednio okoto
4 godzin, $rednia warto$¢ klirensu catkowitego to 480 ml/min, natomiast klirensu nerkowego

291 ml/min. Salbutamol jest jednoczesnie metabolizowany do 4'-O-siarczanu salbutamolu.
Biotransformacji podlega gtownie enancjomer R(-) salbutamolu (lewosalbutamol), dlatego jest szybciej
usuwany z organizmu niz enancjomer S(+). Po podaniu dozylnym, salbutamol usuwany byt z moczem
w ciggu 24 godzin. Wigkszo$¢ dawki wydalana byta w postaci niezmienionej czasteczki (64,2%)
natomiast 12,0% dawki wydalane byto w postaci siarczanu. Po podaniu doustnym z moczem wydalane
byto 31,8% 1 48,2% dawki leku odpowiednio w postaci niezmienionej oraz w postaci siarczanu.

Jednoczesne podanie wziewne bromku ipratropiowego oraz siarczanu salbutamolu nie wplywa na
zwigkszenie wchtaniania ogdlnoustrojowego ktoregokolwiek ze sktadnikow. Nasilone dziatanie
farmakodynamiczne produktu Iprixon Neb wynika ze skojarzonego miejscowego dziatania obu lekéw na
phuca.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego

dzialania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniajg zadnego
szczegoOlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Kwas solny 1 N (do korekty pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu torebki: 7 dni.
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6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Amputki z LDPE (Steri-Neb), pakowane po 5 w torebki PET/Aluminium/PE, w tekturowym pudetku.
Pudetko zawiera 20 lub 30 amputek (Steri-Neb) po 2,5 ml roztworu. Nie wszystkie wielkosci opakowan

musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Opakowania zawierajace pojedyncze dawki leku nie zawieraja sSrodkow konserwujacych, dlatego wazne
jest, aby zuzy¢ zawartos¢ amputki natychmiast po jej otwarciu oraz uzy¢ nowej ampuiki przy kazdym
podaniu leku w celu uniknigcia zanieczyszczen drobnoustrojami. Cze$ciowo zuzyte, otwarte lub
uszkodzone opakowania zawierajgce pojedyncze dawki leku nalezy usungé zgodnie z lokalnymi
wymaganiami.

Po nebulizacji umy¢ nebulizator zgodnie z zaleceniami producenta w nastepujacy sposob: ustnik nalezy

umy¢ goraca woda. Jesli uzywa sie mydta, ustnik nalezy doktadnie wyptuka¢ woda. Po wyschnigciu,
nalezy z powrotem natozy¢ nasadke na ustnik.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.
Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr; 24237
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
31.08.2017
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.08.2018
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