CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STERI-NEB IPRATROPIUM, 250 mikrogramow/ml, roztwor do nebulizacji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do nebulizacji zawiera 250 mikrograméw bromku ipratropiowego (Ipratropii
bromidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do nebulizacji.

Bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Steri-Neb Ipratropium jest wskazany jako lek rozszerzajacy oskrzela w leczeniu podtrzymujacym
stanéw skurczowych oskrzeli w przewlektej obturacyjnej chorobie pluc.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.
Zalecane dawkowanie:

Doro$li (w tym osoby w podesztym wieku) i mtodziez w wieku powyzej 14 lat:
od 0,4 do 2,0 ml roztworu (od 100 do 500 mikrograméw) trzy do czterech razy na dobe.

Dzieci w wieku od 3 do 14 lat:

od 0,4 do 1,0 ml roztworu (od 100 do 250 mikrograméw) trzy do czterech razy na dobg.

Ze wzgledu na ograniczong ilo$¢ danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u dzieci

w wieku ponizej 14 lat, w tej grupie wiekowej zalecane dawki nalezy stosowac pod kontrola lekarza.

Nalezy poinformowac pacjentow, aby zgtosili si¢ do lekarza, jezeli stosowanie produktu leczniczego
nie powoduje istotnej poprawy lub stan pacjenta pogarsza sig.

W przypadku nagtej lub szybko nasilajacej si¢ dusznosci pacjent powinien natychmiast skonsultowac
si¢ lekarzem.

Sposob podawania:

Steri-Neb Ipratropium jest przeznaczony wytacznie do stosowania wziewnego (inhalacji) i nie moze
by¢ podawany doustnie ani dozylnie.

Produkt leczniczy moze by¢ podawany za pomoca dostgpnych na rynku nebulizatorow.

Instrukcja stosowania produktu, patrz punkt 6.6.

Moze by¢ konieczne rozcienczenie dawki roztworu do nebulizacji w celu uzyskania objgtosci
odpowiedniej dla danego rodzaju nebulizatora (zazwyczaj 2—4 ml). Jesli konieczne jest rozcienczenie
produktu leczniczego, nalezy uzy¢ do tego celu 0,9% jalowy roztwor sodu chlorku.

Nalezy przestrzegac¢ zalecen producenta nebulizatora.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na bromek ipratropiowy lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
Nadwrazliwos¢ na atroping lub jej pochodne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Roztwor do nebulizacji nalezy stosowac pod kontrolg lekarza, szczegolnie na poczatku leczenia.

Z powodu ryzyka wystapienia paradoksalnego skurczu oskrzeli na poczatku leczenia, leczenie
powinno by¢ rozpoczynane w szpitalu. Stan pacjenta nalezy szczegélnie uwaznie kontrolowac¢ w ciagu
pierwszego tygodnia leczenia. Pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli stosowane
leczenie nie przynosi poprawy.

U pacjentéw wymagajacych dlugotrwalego leczenia lekami rozszerzajacymi oskrzela, nalezy
wykonywac¢ regularnie badania umozliwiajace kontrolg ich stanu zdrowia.

Leki przeciwcholinergiczne nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z jaskra lub z ryzykiem jej
wystapienia, rozrostem gruczotu krokowego oraz w przypadku niedroznosci szyi pgcherza
moczowego.

Leki przeciwcholinergiczne moga spowodowaé zatrzymanie moczu u pacjentdw z rozrostem gruczotu
krokowego.

U pacjentéw z mukowiscydozg istnieje zwigkszona sktonno$¢ do wystapienia zaburzen motoryki
przewodu pokarmowego, dlatego podczas stosowania bromku ipratropiowego, podobnie jak innych
lekow przeciwcholinergicznych, u tych pacjentow nalezy zachowaé ostroznose.

Po zastosowaniu produktu leczniczego Steri-Neb Ipratropium rzadko moga wystapi¢ natychmiastowe
reakcje nadwrazliwosci z objawami pokrzywki, obrzgku naczynioruchowego, wysypki, skurczu
oskrzeli, obrzgku jamy ustnej 1 gardta oraz anafilaks;i.

Istnieja nieliczne doniesienia o wystapieniu dziatan niepozadanych dotyczacych oczu (np.
rozszerzenie zrenic, zwigkszenie cisnienia srodgatkowego, jaskra z waskim katem przesaczania, bol
oczu) po dostaniu si¢ bromku ipratropium do oczu podczas nebulizacji.

B0l oka lub dyskomfort, niewyrazne widzenie, widzenie kolorowej obwodki wokot zrodet swiatta lub
zmienione widzenie kolorow z zaczerwienieniem oczu w nastgpstwie przekrwienia spojowki i
rogowki moga by¢ objawami ostrej jaskry z waskim katem przesaczania. W przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z wymienionych objawdw nalezy rozpoczaé leczenie zwezajacymi zrenice kroplami
do oczu 1 natychmiast zasiggnac porady specjalisty.

Nie wolno dopusci¢, aby roztwoér leku dostat si¢ do oczu. Nalezy poinstruowac pacjenta, jak
prawidlowo stosowa¢ produkt leczniczy Steri-Neb Ipratropium z nebulizatora oraz poinformowac

o0 koniecznos$ci ochrony oczu przed kontaktem z roztworem lub rozpylonym aerozolem. Zaleca si¢
stosowanie roztworu do nebulizacji przez ustnik. Jezeli nie mozna poda¢ leku przez ustnik,

a nebulizator wyposazony jest w maske, musi ona doktadnie przylega¢ do twarzy. Ochrona oczu jest
szczegolnie wazna u pacjentéw z predyspozycja do wystapienia jaskry.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie preparatu z lekami pobudzajacymi receptory -adrenergiczne oraz
preparatami zawierajacymi pochodne ksantyny moze spowodowac nasilenie dziatania rozszerzajacego
oskrzela.

Jednoczesne podawanie w nebulizacji bromku ipratropiowego i ,-agonistdéw moze zwigkszac ryzyko
wystapienia ostrej jaskry u pacjentow z jaskra z waskim katem przesaczania w wywiadzie (patrz punkt
4.4).

4.6 Ciaza i laktacja



Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Steri-Neb Ipratropium w czasie ciazy.
Bromek ipratropium nie powinien by¢ stosowany w czasie ciazy, szczegolnie w czasie pierwszego
trymestru.

Nalezy rozwazy¢, czy spodziewane korzysci terapeutyczne dla matki, wynikajace ze stosowania
produktu leczniczego Steri-Neb Ipratropium przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.
Przedkliniczne badania na zwierzetach nie wykazaty dziatania embriotoksycznego oraz teratogennego
bromku ipratropiowego po podaniu wziewnym lub donosowo w dawkach znacznie wigkszych niz
zalecane do stosowania u ludzi.

Nie wiadomo czy bromek ipratropiowy przenika do mleka matki. Istnieje mate prawdopodobienstwo,
ze bromek ipratropiowy moze przedostac si¢ w znaczacej ilosci do organizmu noworodka.

Nie nalezy podawac leku kobietom karmiacym piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. W przypadku wystapienia zaburzen
widzenia nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstosci wystgpowania wymienionych ponizej dziatan niepozadanych okreslono na podstawie badan
klinicznych z udziatem 3250 pacjentéw stosujacych bromek ipratropiowy.

Zaobserwowane dzialania niepozadane pogrupowano wedtug uktadow i narzadow oraz czgstosci
wystepowania:

Bardzo czgsto (21/10)

Czgsto (21/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czgsto: pokrzywka.

Rzadko: reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy jezyka, warg oraz twarzy.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: bol glowy, zawroty glowy.

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: zaburzenia akomodacji oka, jaskra z waskim katem przesaczania.
Rzadko: wzrost ci$nienia srodgatkowego, bol oka, rozszerzenie Zrenic.

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: tachykardia.
Rzadko: kotatanie serca, czgstoskurcz nadkomorowy, migotanie przedsionkow.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto: kaszel, miejscowe podraznienie, skurcz oskrzeli wywotany inhalacja.
Rzadko: skurcz krtani.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, wymioty, zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego
(zaparcia, biegunka).

Rzadko: nudnosci.




Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Niezbyt czesto: wysypka, $wiad.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: zatrzymanie moczu (ryzyko zatrzymania moczu jest zwigkszone u pacjentow ze zwe¢zeniem
szyi pecherza moczowego).

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano zadnych specyficznych objawow zwiazanych z przedawkowaniem. Biorac pod
uwagg szeroki indeks terapeutyczny i miejscowe podawanie produktu leczniczego, nie powinny
wystapi¢ zadne cigzkie objawy dziatania przeciwcholinergicznego. Jak w przypadku inny lekow
dziatajacych przeciwcholinergiczne, moga wystapic¢: suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, zaburzenia
akomodacji oka oraz tachykardia. Objawy te moga $wiadczy¢ o przedawkowaniu.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w obturacyjnych chorobach drog oddechowych
podawane drogq wziewnq. Leki przeciwcholinergiczne.
Kod ATC: R 03 BB 01

Bromek ipratropiowy jest czwartorzedowym zwiazkiem amoniowym o wlasciwosciach
przeciwcholinergicznych.

W badaniach przedklinicznych wykazano, iz bromek ipratropiowy hamuje odruchy przewodzone
droga nerwu btednego, przez dziatanie antagonistyczne w stosunku do acetylocholiny — przekaznika
uwalnianego z nerwu btednego. Leki o dziataniu przeciwcholinergicznym zapobiegaja zwigkszeniu
stezenia wewnatrzkomoérkowego cyklicznego guanozynomonofosforanu (cGMP) w nastepstwie
oddziatywania acetylocholiny na receptory muskarynowe w migé$niach gladkich oskrzeli.
Rozszerzenie oskrzeli w nastgpstwie inhalacji produktu leczniczego Steri-Neb Ipratropium jest
wywolane miejscowym st¢zeniem leku, wystarczajacym do wywotania dzialania
przeciwcholinergicznego na mig$nie gladkie oskrzeli; nie jest wynikiem dziatania ogélnoustrojowego
leku.

Dane z badan przedklinicznych i klinicznych nie wskazujg na niekorzystny wptyw leku na
wydzielanie §luzu w drogach oddechowych, oczyszczanie rzgskowe oraz wymiang gazowa.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dzialanie terapeutyczne produktu leczniczego jest wynikiem miejscowego dziatania substancji
czynnej w drogach oddechowych.

Po wziewnym zastosowaniu leku, 10-30% dawki, w zaleznosci od st¢zenia roztworu, urzadzenia oraz
techniki inhalacji, dostaje si¢ do ptuc. Wigksza czg$¢ dawki jest potykana i przechodzi przez przewod
pokarmowy. W wyniku bardzo matego stopnia wchlaniania bromku ipratropium z przewodu
pokarmowego, biodostgpnos¢ potknigtej dawki wynosi okoto 2%. Taka czg¢§¢ dawki nie ma istotnego
wplywu na stezenie substancji czynnej we krwi. Czes¢ dawki, ktora dostata si¢ do ptuc, szybko
przenika do krwiobiegu (w ciagu kilku minut).

Na podstawie danych dotyczacych wydalania produktu przez nerki (0—24 godzin) oceniono, ze
catkowita biodostepnos$¢ ogolnoustrojowa bromku ipratropiowego (czg$¢ dawki, ktora wchtongta sig
z ptuc 1 z przewodu pokarmowego) po inhalacji roztworu do nebulizacji wynosi 7-28%.

Parametry farmakokinetyczne opisujace dystrybucje¢ bromku ipratropiowego wyliczono na podstawie
stezenia w osoczu krwi po podaniu dozylnym.



Zanotowano szybkie dwufazowe zmniejszanie si¢ st¢zenia substancji czynnej we krwi. Objetosé
dystrybucji (Vg) wynosi 338 1 (4,6 I/kg). Produkt leczniczy w minimalnym stopniu (mniej niz 20%)
wiaze si¢ z biatkami osocza. Jon ipratropiowy nie przenika przez barierg krew—mozg, co jest zwigzane
z amoniowa budowa jego czasteczki.

Okres pottrwania w konicowej fazie eliminacji wynosi okoto 1,6 godziny.

Calkowity klirens leku wynosi $rednio 2,3 I/min. Okoto 60% ogoélnodostgpnej dawki jest wydalane na
drodze przemian metabolicznych, prawdopodobnie w watrobie. Gtowne metabolity stwierdzane

w moczu wykazuja stabe powinowactwo do receptorow muskarynowych i uwazane sa za
niewykazujace dziatania biologicznego.

Okoto 40% ogolnodostgpnej dawki jest wydalane z moczem zgodnie z okreslonym klirensem
nerkowym wynoszacym 0,9 1/min.

Badanie z zastosowaniem substancji znakowanej radioaktywnie wykazato, ze 10% dawki bromku
ipratropium podanego doustnie jest wchtaniane z przewodu pokarmowego, a nastepnie
metabolizowane. Mniej niz 1% dawki podanej doustnie jest wydalane w postaci niezmienionej przez
nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dowodow na dziatanie rakotwdrcze bromku ipratropium. Nie zaobserwowano rowniez dziatania
teratogennego, mutagennego i toksycznego wptywu na ptodno$¢ myszy, krolikow i szczurow.

Brak innych istotnych danych przedklinicznych majacych znaczenie dla lekarza, ktore nie bytyby
podane w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Kwas solny, rozcienczony (1 mol/l)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Brak danych.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

20 pojemnikow z polietylenu (4 blistry migkkie po 5 szt.) zawierajacych po 1 ml (250 pg) lub 2 ml
(500 pg) roztworu umieszczonych w foliowych saszetkach, w tekturowym pudetku.

Kazda saszetka w kartoniku zawiera po 5 pojemnikow.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Roztwor do nebulizacji jest jatowy do momentu otwarcia.



Produkt leczniczy moze by¢ podawany za pomoca dostgpnych na rynku nebulizatorow.
Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia nebulizatora.

Instrukcja stosowania produktu:

Przygotowac nebulizator do uzycia zgodnie z zaleceniami producenta.

Ostroznie oderwac¢ plastikowy pojemnik od blistra (rys. A). Nigdy nie uzywac pojemnika,

jesli byt uprzednio otwarty.

3. Trzymajac pojemnik ostroznie w pozycji pionowej, otworzy¢ go przez przekrgcenie gornej
czgsci pojemnika (rys. B).

4. Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, wycisnac cala zawartos¢ plastikowego pojemnika do komory

nebulizatora (rys. C).

Potaczy¢ komorg z nebulizatorem i stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.

6. Po uzyciu umy¢ nebulizator zgodnie z zaleceniami producenta. Istotne jest, by utrzymywac

nebulizator w czystosci.
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Poniewaz pojemniki z lekiem nie zawieraja srodkéw konserwujacych, istotne jest, aby zuzy¢
zawarto$¢ natychmiast po otwarciu oraz uzy¢ nowego opakowania przy kazdym podaniu leku w celu
uniknigcia zanieczyszczen drobnoustrojami. Czgsciowo zuzyte, otwarte lub uszkodzone opakowania
zawierajace pojedyncze dawki leku nalezy wyrzucic.

Roztwér pozostaty w komorze nebulizatora nalezy wylaé.

Instrukcja uzytkowania znajduje si¢ rowniez w ulotce dla pacjenta dotaczonej do kazdego opakowania
produktu leczniczego.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9777

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
31.01.2003 r.; 01.10.2007 r.; 25.09.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	1 ml roztworu do nebulizacji zawiera 250 mikrogramów bromku ipratropiowego (Ipratropii bromidum).
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