CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ipratropium/Salbutamol Cipla, (0,5 mg + 2,5 mg)/2,5 ml, roztwor do nebulizacji

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda 2,5 ml amputka dostarczajaca jedna dawke zawiera 0,5 mg ipratropiowego bromku (w postaci 525
mikrogramdw ipratropiowego bromku jednowodnego) i 2,5 mg salbutamolu (w postaci salbutamolu
siarczanu).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu
Kazda 2,5 ml amputka dostarczajaca jedng dawke zawiera 8,8 mg sodu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nebulizacji.
Amputka polietylenowa zawierajaca klarowny, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ipratropium /Salbutamol Cipla jest wskazany w leczeniu skurczu oskrzeli u pacjentéw
w wieku powyzej 12 lat z przewlekta obturacyjna chorobg ptuc, wymagajacych leczenia objawowego za
pomoca bromku ipratropiowego i salbutamolu.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Leczenie nalezy rozpoczaé i prowadzi¢ pod nadzorem lekarza, np. w warunkach szpitalnych. Leczenie
domowe mozna zaleci¢ w wyjatkowych przypadkach (ciezkie objawy lub do§wiadczeni pacjenci
wymagajacy wigkszych dawek), gdy niskodawkowy szybko dziatajacy beta-agonista rozszerzajacy
oskrzela nie zapewniat dostatecznej ulgi, i po konsultacji z doswiadczonym lekarzem.

Leczenie roztworem do nebulizacji Ipratropium /Salbutamol Cipla nalezy zawsze rozpoczyna¢ od
zalecanej dawki. (Amputka zawierajaca 1 dawkg). W bardzo cigzkich przypadkach do ztagodzenia
objawow konieczne moze by¢ uzycie 2 amputek z pojedynczymi dawkami. Pacjenta nalezy
poinformowac, by niezwtocznie skonsultowat si¢ z lekarzem w przypadku ostrych, szybko nasilajacych
si¢ dusznosci. Pacjenta nalezy tez ostrzec, by zwrocit si¢ po porade lekarska w przypadku wyraznego
zmniejszenia odpowiedzi na leczenie. Podawania nalezy zaprzesta¢ po osiaggnieciu zadowalajgcego
ztagodzenia objawow.

Zalecana dawka

Dorosli (w tym pacjenci w podeszfym wieku i dzieci w wieku powyzej 12 lat)

Zawartos¢ jednej amputki 3 lub 4 razy na dobe.



Dawke mozna powtdrzy¢ nie wczesniej niz po uptywie 6 godzin. Nie nalezy stosowac wiecej niz
4 amputki na dobe.

Dzieci i miodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Ipratropium /Salbutamol Cipla u dzieci w wieku ponizej
12 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania.

Zaburzenia czynnosci nerek lub wgtroby

Brak dostepnych danych. Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego
Ipratropium /Salbutamol Cipla u pacjentdéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby, dlatego nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u tych pacjentow.

Sposob podawania

Woytacznie do podawania wziewnego.

Whytacznie do jednorazowego uzytku. Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu amputki.
Wyrzuci¢ natychmiast po pierwszym uzyciu.

Produkt leczniczy Ipratropium /Salbutamol Cipla moze by¢ podawany przy uzyciu odpowiedniego
nebulizatora, np. nebulizatora PARI LC PLUS, nebulizatora dyszowego lub respiratora z przerywanym
cisnieniem dodatnim, po otwarciu amputki zawierajacej jedng dawke i umieszczeniu jej zawartosci

w komorze nebulizatora. Stosowanie roztworu do nebulizacji nie ogranicza sie¢ tylko do podanych
przyktadéw, ale moze by¢ réwniez oparte na doswiadczeniu specjalisty klinicznego. Nalezy
poinformowac¢ pacjenta, aby przed rozpoczgciem inhalacji zapoznat si¢ uwaznie z ulotka danego
urzadzenia w celu uzyskania doktadnej instrukcji dotyczacej korzystania z nebulizatora.

Charakterystyke dostarczania substancji czynnej badano in vitro przy uzyciu nebulizatora PARI LC
PLUS.

Szybkos¢ dostarczania dawki Calkowita ilos¢ dostarczanej
Dystrybucja wielkosci kropli | substancji czynnej dawki substancji czynnej
(mikrometry) (mikrogramy/min) (mikrogramy/2,5 ml)
D10 D50 D90

Salbutamol: 78,30 Salbutamol: 532,96
1 4 11 Ipratropium: 15,31 Ipratropium: 106,23

Brak dostepnych danych na temat inhalacji ptucnych i dostarczanej dawki przez zestawy do nebulizaciji,
ktore nie byty badane.

Zastosowanie alternatywnego, nieprzebadanego zestawu do nebulizacji moze zmieni¢ dostarczang dawke
substancji czynnej do ptuc; to z kolei moze wptywac¢ na skutecznosc¢ i bezpieczenstwo produktu,
w konsekwencji moze okaza¢ si¢ konieczne dostosowanie odpowiedniej dawki.

Roztwor w amputce zawierajacej jedna dawke leku przeznaczony jest wytacznie do inhalacji i nie nalezy
podawac go doustnie ani pozajelitowo.

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

Il.  Ostroznie oddzieli¢ nowg amputke od blistra miekkiego. Nigdy nie uzywaé amputki, jesli byla
uprzednio otwarta.

I1l.  Otworzy¢ amputke przez przekrecenie gornej czgsci, trzymajac ja zawsze ostroznie w pozycji
pionowej.

IV. Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, wycisna¢ cata zawartos¢ plastikowej amputki do komory
nebulizatora.



V.  Zmontowa¢ nebulizator i uzywac¢ go 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 utrzymywanie
nebulizatora w czystosci.

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

Roztwor pozostaty w komorze nebulizatora nalezy wylac.

W zadnym wypadku nie nalezy miesza¢ produktu Ipratropium /Salbutamol Cipla z innymi lekami w tym
samym nebulizatorze.

Kazda amputka jest gotowa do uzycia i nie wymaga rozcienczania. Jednak w przypadku niektorych
typdw urzadzen wymagana objetos¢ wynosi wiecej niz 2,5 ml. W tych przypadkach nalezy doda¢ sol
fizjologiczng do roztworu bromku ipratropiowego z salbutamolem w celu uzyskania minimalnej
wymaganej objetosci.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie produktu leczniczego Ipratropium /Salbutamol Cipla jest przeciwwskazane u pacjentow
z kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu lub tachyarytmia.

Nadwrazliwos¢ na salbutamol, bromek ipratropiowy, atropine lub jej pochodne lub na ktérakolwiek
substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1 i (lub) na inne leki przeciwcholinergiczne
i B-adrenergiczne.

4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjentow nalezy poinformowac, aby niezwtocznie skontaktowali si¢ z lekarzem w przypadku
wystapienia ostrej, szybko nasilajacej sie dusznosci lub w przypadku wyraznego zmniejszenia
odpowiedzi na leczenie.

Nadwrazliwo$¢

Po zastosowaniu roztworu do nebulizacji zawierajacego bromek ipratropiowy z salbutamolem,

w rzadkich przypadkach moga wystapi¢ natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci z objawami pokrzywki,
obrzeku naczynioruchowego, wysypki, skurczu oskrzeli, obrzeku btony sluzowej jamy ustnej i gardta
oraz anafilaksji.

Paradoksalny skurcz oskrzeli

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 pojawiajg sie nasilajace sie objawy swiszczacego oddechu oraz dusznosci wymagajace
natychmiastowego podania leku inng droga lub zastosowania innego, szybko dziatajacego wziewnego
leku rozszerzajacego oskrzela. Nalezy wowczas niezwtocznie przerwac podawanie bromku
ipratropiowego z salbutamolem, oceni¢ stan pacjenta i jesli to konieczne, wprowadzi¢ inne leczenie.

Zaburzenia dotyczace oczu

Istnieja rowniez rzadkie doniesienia o zaburzeniach dotyczacych oczu wystepujacych po przypadkowym
rozpyleniu do oczu bromku ipratropiowego w postaci aerozolu, zarbwno w monoterapii, jak
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i w skojarzeniu z agonista receptorow beta,—adrenergicznych.

Dlatego nalezy poinstruowac pacjenta odnosnie do prawidtowego stosowania bromku ipratropiowego

z salbutamolem z nebulizatorem posiadanym przez pacjenta oraz poinformowac go o koniecznosci
ochrony oczu przed kontaktem z roztworem do nebulizacji lub aerozolem. Aby unikna¢ przypadkowego
przedostania si¢ produktu do oczu, zaleca si¢ stosowanie zawiesiny do nebulizacji raczej za pomoca
ustnika, a nie maski na twarz.

Moga wystapi¢ zaburzenia dotyczace oczu, takie jak rozszerzenie zrenic, nieostre widzenie, zwigkszenie
cisnienia srodgatkowego, bol oka i jaskra z waskim katem przesaczania (w tym ostry napad jaskry

z waskim katem przesgczania). Pacjentdw, ktérzy moga by¢ podatni na wystgpienie jaskry, nalezy
doktadnie poinformowac o konieczno$ci ochrony oczu. Leki stosowane w jaskrze sg skuteczne

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

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

z zaczerwienieniem oczu spowodowanym przekrwieniem spojowek lub obrzgkiem rogéwki. Jezeli

u pacjenta wystapia ktorekolwiek z wymienionych objawédw, w dowolnym potaczeniu, nalezy rozpoczaé
leczenie z zastosowaniem kropli do oczu zwezajacych zrenice, a pacjent powinien natychmiast zwrdécié¢
sie po porade do specjalisty.

Dzialanie uktadowe

Bromek ipratropiowy z salbutamolem moze by¢ stosowany jedynie po doktadnym rozwazeniu stosunku
korzysci do ryzyka w nastepujacych sytuacjach: nieodpowiednio kontrolowana cukrzyca, niedawno
przebyty zawat migs$nia sercowego i (lub) ciezkie organiczne choroby serca lub naczyn krwiono$nych,
nadczynno$¢ tarczycy, guz chromochtonny nadnerczy, rozrost gruczotu krokowego, utrudniony odptyw
Z pecherza moczowego oraz ryzyko jaskry z waskim katem przesaczania.

Objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego

Nalezy zachowa¢ ostroznosé¢ podczas stosowania bromku ipratropiowego z salbutamolem u pacjentéw
z chorobg serca (ciezka niewydolno$¢ serca, choroba niedokrwienna serca, zaburzenia rytmu serca). Po
zastosowaniu lekow sympatykomimetycznych, w tym salbutamolu, moga wystapi¢ objawy ze strony
uktadu sercowo-naczyniowego. Istnieja doniesienia z okresu po wprowadzeniu produktu do obrotu oraz
dane literaturowe dotyczace wystepowania rzadkich przypadkdw niedokrwienia migénia sercowego
zwigzanego z przyjmowaniem krotko dziatajacych beta-mimetykow.

Pacjentow z cigzka choroba serca (np. choroba niedokrwienng serca, zaburzeniami rytmu serca, ciezka
niewydolnoscia serca), ktdrzy przyjmuja salbutamol w zwigzku z chorobg uktadu oddechowego, nalezy
ostrzec o koniecznosci zgtoszenia si¢ do lekarza w przypadku wystapienia bolu w Kklatce piersiowej lub
innych objawow wskazujacych na zaostrzenie choroby serca. Ze szczegdlng uwaga nalezy
przeprowadzi¢ ocene objawéw takich jak duszno$é¢ oraz béle w klatce piersiowej, gdyz moga by¢ one
objawami zaréwno choroby uktadu oddechowego, jak i choroby serca.

Hipokaliemia

Podczas leczenia agonistami receptorow beta,—adrenergicznych moze wystapi¢ potencjalnie ciezka
hipokaliemia. Szczegolng ostroznosc¢ zaleca si¢ u pacjentow z cigezka obturacja drog oddechowych,
poniewaz stosowane rownoczesnie pochodne ksantynowe, leki moczopedne oraz steroidy moga nasila¢
hipokaliemie. Hipokaliemia moze prowadzi¢ do zwiekszonej podatnosci na zaburzenia rytmu serca

u pacjentow leczonych digoksyna. Dodatkowo wptyw hipokaliemii na zaburzenia rytmu serca moze
nasila¢ si¢ w wyniku niedotlenienia. W takich sytuacjach zaleca si¢ kontrolowanie stgzenia potasu

W surowicy.

Zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego




U pacjentow z mukowiscydozg moze wystepowac zwigkszona sktonnos$¢ do zaburzen motoryki
przewodu pokarmowego, dlatego podczas stosowania bromku ipratropiowego, podobnie jak innych
lekéw przeciwcholinergicznych, u tych pacjentéw nalezy zachowa¢ ostroznos¢.

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

Whplyw na uzebienie

Donoszono o wystepowaniu préchnicy po zastosowaniu salbutamolu. Zaleca sie, szczeg6lnie u dzieci,
dbatos¢ o whasciwa higiene jamy ustnej i regularne kontrole stomatologiczne.

Kwasica mleczanowa

Donoszono o wystgpowaniu kwasicy mleczanowej w zwigzku z duzymi dawkami leczniczymi
podawanych dozylnie i w nebulizacji krétko dziatajacych beta-mimetykéw, glownie u pacjentow
leczonych z powodu ostrego nasilenia skurczow oskrzeli w przebiegu ciezkiej astmy lub przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc (POChP) (patrz punkt 4.8 i 4.9). Zwigkszenie st¢zenia mleczandw moze
powodowa¢ dusznosci i kompensacyjng hiperwentylacje, ktére mogg by¢ btednie interpretowane jako
oznaka niepowodzenia leczenia astmy i prowadzi¢ do nieprawidtowej intensyfikacji leczenia krotko
dziatajacymi beta-mimetykami. Dlatego w takim przypadku zaleca si¢ obserwacje pacjentow pod katem
podwyzszenia stezenia mleczandw w surowicy i spowodowanej tym kwasicy metabolicznej.

Dzieci i mtodziez
Produktu Ipratropium /Salbutamol Cipla nie nalezy stosowac¢ u dzieci (patrz punkt 4.2).

Substancja pomocnicza
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, co oznacza, ze lek uznaje sie
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie dodatkowych beta-mimetykdw, pochodnych ksantynowych i kortykosteroidow moze nasili¢
dziatanie produktu Ipratropium /Salbutamol Cipla. Jednoczesne stosowanie dodatkowych agonistow
receptoroéw beta,—adrenergicznych, kortykosteroidow, lekéw przeciwcholinergicznych oraz pochodnych
ksantyny (np. teofiliny) moze nasila¢ dziatania niepozadane. Z powodu przeciwstawnego dziatania
lek6w, jednoczesne stosowanie lekdw z grupy beta-adrenolitykéw, takich jak propranolol,

z salbutamolem moze prowadzi¢ do potencjalnie znaczacego zmniejszenia dziatania leku.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania salbutamolu u pacjentéw przyjmujacych inhibitory
monoaminooksydazy lub tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, poniewaz moga one nasila¢ dziatanie
agonistow receptorow beta,-adrenergicznych.

Stosowanie wziewnych srodkow znieczulajacych zawierajacych halogenowane weglowodory, np.
halotan, tréjchloroetylen i enfluran, moze zwieksza¢ podatnos¢ na dziatania niepozadane ze strony
uktadu krazenia agonistow receptordw beta,-adrenergicznych, dlatego w takich sytuacjach zaleca si¢
uwazng obserwacje. Nalezy takze rozwazy¢ przerwanie podawania produktu Ipratropium /Salbutamol
Cipla przed zabiegiem chirurgicznym.

Podczas leczenia agonistami receptoréw beta,-adrenergicznych moze wystapi¢ potencjalnie cigzka
hipokaliemia. Szczeg6lng ostroznos¢ zaleca si¢ u pacjentow z cigzka obturacja drog oddechowych,
poniewaz stosowane rownoczesnie pochodne ksantynowe, leki moczopedne oraz steroidy moga nasila¢
hipokaliemie. Podczas jednoczesnego stosowania digoksyny i produktu Ipratropium /Salbutamol Cipla
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 zwiekszonej podatnosci na zaburzenia rytmu serca u pacjentéw
leczonych digoksyna.
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Moze nasili¢ si¢ dziatanie innych lekéw przeciwcholinergicznych.

Nie badano przewlektego podawania produktu Ipratropium /Salbutamol Cipla jednoczesnie z innymi
lekami przeciwcholinergicznymi. Z tego wzgledu przewlekte podawanie produktu Ipratropium
/Salbutamol Cipla jednoczesnie z innymi przeciwcholinergicznymi produktami leczniczymi nie jest
zalecane.

4.6  Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania bromku ipratropiowego razem z salbutamolem

u kobiet w ciazy (we wczesnym okresie cigzy). Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na
ptod po zastosowaniu bardzo duzych dawek. Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane. Produktu
Ipratropium /Salbutamol Cipla nie nalezy stosowa¢ w okresie Ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne; nalezy tez zachowa¢ ostroznos¢, przepisujac produkt kobietom w cigzy (szczeg6lnie podczas
pierwszego trymestru).

Salbutamol

Doswiadczenia dotyczace stosowania agonistow receptorow beta,-adrenergicznych we wczesnym
okresie cigzy wskazuja na brak szkodliwego dziatania dawek zwykle stosowanych w leczeniu
wziewnym. Podanie duzych dawek ogdlnoustrojowo pod koniec cigzy moze spowodowa¢ zahamowanie
skurczéw macicy i wystapienie u ptodu i (lub) noworodka specyficznych reakcji zwigzanych

z pobudzeniem receptoréw beta,-adrenergicznych, takich jak tachykardia i hipoglikemia. Nie przewiduje
sie wystapienia takich niekorzystnych dziatan niepozadanych po zastosowaniu leczenia wziewnego

w zalecanych dawkach pod koniec cigzy.

Bromek ipratropiowy

Brak danych dotyczacych stosowania w okresie ciazy u ludzi. Badania na zwierzetach nie wykazaty
bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu produktu podawanego w okresie cigzy.
Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane.

Karmienie piersia

Salbutamol mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersia. Nie wiadomo, w jakich ilosciach bromek
ipratropiowy przenika do mleka kobiecego. Ze wzgledu na jego wiasciwosci farmakokinetyczne, nie
wydaje sie prawdopodobne, aby produkt przenikat do mleka w duzych ilosciach.

Dlatego bromek ipratropiowy z salbutamolem moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.
Ptodnos¢

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu Ipratropium /Salbutamol Cipla na ptodnos¢
u ludzi. Badania na zwierzgtach wynikajace z konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznego
wplywu na rozréd nie ujawniaja zadnego szczego6lnego zagrozenia dla cztowieka (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Jednak nalezy poinformowac¢ pacjentow, ze w trakcie leczenia lekiem Ipratropium /Salbutamol
Cipla moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy, zaburzenia akomodaciji,
rozszerzenie zrenic i zaburzenia widzenia. Jesli wystapiag wyzej wymienione objawy, pacjent powinien
unika¢ potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wiele z podanych dziatan niepozadanych mozna przypisa¢ wiasciwo$ciom przeciwcholinergicznym
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i beta,—sympatykomimetycznym bromku ipratropiowego z salbutamolem. Tak jak wszystkie leki do
terapii inhalacyjnej, bromek ipratropiowy z salbutamolem moze powodowaé objawy miejscowego
podraznienia. Dziatania niepozadane leku stwierdzono na podstawie danych uzyskanych w badaniach
klinicznych oraz w wyniku nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii z okresu po wprowadzeniu

leku do obrotu.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi zglaszanymi w badaniach klinicznych byty: bol gtowy,
podraznienie gardta, kaszel, sucho$¢ w ustach, zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego (w tym
zaparcia, biegunka i wymioty), nudnosci i zawroty glowy.

Wymienione w tabeli ponizej dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacja uktaddw
i narzadéw MedDRA oraz czgstoscig wystepowania.

Czesto$¢ wystepowania okreslono nastepujaco: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10),

niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz

czestosé nieznana (nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw | Objawy Czestosé

Zaburzenia uktadu Reakcja anafilaktyczna Rzadko

immunologicznego Nadwrazliwo$¢ Rzadko
Obrzek naczynioruchowy twarzy, warg Rzadko
ijezyka

Zaburzenia metabolizmu Hipokaliemia Rzadko

| odzywiania Kwasica mleczanowa Nieznana

Zaburzenia psychiczne Nerwowosé Niezbyt czgsto
Zaburzenia psychiczne Rzadko

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bol gtowy

Zawroty glowy, uczucie zdenerwowania,
drzenie, zawroty glowy pochodzenia
btednikowego

Pocenie si¢

Niezbyt czesto
Niezbyt czesto

Rzadko

Zaburzenia oka

Zaburzenia akomodacji

Jaskra z zamknigtym katem
przesaczania®, zwigkszone ci$nienie
srodgatkowe”, bol oka”, rozszerzenie
zrenic”, obrzek rogowki, niewyrazne
widzenie, przekrwienie spojowek, efekt
,,halo”

Rzadko
Rzadko

Zaburzenia serca

Koflatanie serca, tachykardia

Zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie
przedsionkow, tachykardia
nadkomorowa)

Niedokrwienie mig$nia sercowego

Zaburzenia rytmu serca

Niezbyt czesto
Rzadko

Rzadko
Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i $rodpiersia

Kaszel, dysfonia, podraznienie gardta

Skurcz oskrzeli, skurcz krtani,
paradoksalny skurcz oskrzeli* (tzn. skurcz
oskrzeli wywotany inhalacja), suchos¢

w gardle, obrzek gardia

Niezbyt czgsto
Rzadko

=




Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej, Czesto
podraznienie gardta

Zaburzenia motoryki przewodu Rzadko
pokarmowego (np. biegunka, zaparcie,

wymioty), prochnica zebow, obrzek jamy
ustnej, zapalenie jamy ustnej, zaburzenia

smaku
Zaburzenia skory i tkanki Reakcje skdrne Niezbyt czesto
podskomej Wysypka, $wiad, pokrzywka Rzadko
Nadmierne pocenie si¢, obrzgk Rzadko
naczynioruchowy
Zaburzenia mig§niowo-szkieletowe | Bol migsni, kurcze i ostabienie migéni, Rzadko
i tkanki tacznej skurcze miesni
Zaburzenia nerek i drég moczowych | Zatrzymanie moczu” Niezbyt czesto
Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu | Astenia Rzadko
podania
Badania diagnostyczne Zwiekszenie ci$nienia skurczowego krwi | Niezbyt czesto
Zmniejszenie ci$nienia rozkurczowego Rzadko
Krwi

* Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania — patrz punkt 4.4.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Woystapienie ostrych objawow przedawkowania bromku ipratropiowego jest mato prawdopodobne ze

wzgledu na stabe ogdlnoustrojowe wchtanianie leku zaréwno po inhalacji, jak i po podaniu doustnym.
Jakiekolwiek objawy przedawkowania prawdopodobnie zwigzane sg z dziataniem salbutamolu.

W zwigzku z tym pacjenci powinni pozosta¢ pod scista kontrolg pod katem wystapienia ewentualnych
dziatan niepozadanych wynikajacych z przedawkowania salbutamolu.

Objawami przedawkowania salbutamolu moga by¢: bdl dtawicowy, nadcisnienie tetnicze, niedocisnienie
tetnicze, rozszerzenie zakresu cisnienia tetna, kotatanie serca, hipokaliemia, tachykardia, zaburzenia
rytmu serca, bol w klatce piersiowej, drzenie, zaczerwienienie, zwtaszcza twarzy, niepokdj, nudnosci,
hiperglikemia, kwasica metaboliczna, reakcje psychotyczne i zawroty gtowy. Po przedawkowaniu
salbutamolu obserwowano takze kwasice metaboliczna, w tym kwasicg¢ mleczanowa.

Postgpowanie
Leczenie bromkiem ipratropiowym z salbutamolem nalezy przerwac i rozwazy¢ monitorowanie

rownowagi kwasowo-zasadowej i elektrolitowej. Po przedawkowaniu salbutamolu moze wystapi¢
hipokaliemia, dlatego nalezy kontrolowac st¢zenie potasu w surowicy. Po przedawkowaniu salbutamolu

moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna i (lub) kwasica mleczanowa, dlatego w przypadku
8


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

przedawkowania wskazane moze by¢ monitorowanie w kierunku zwigkszonego stezenia mleczanow

w surowicy i spowodowanej tym kwasicy metabolicznej (zwlaszcza w przypadku utrzymujacego si¢ lub
nasilajacego przyspieszonego oddechu, mimo ustgpienia innych objawdw skurczu oskrzeli, takich jak
$wiszczacy oddech).

Zalecang odtrutkg stosowang w przypadku przedawkowania salbutamolu jest kardioselektywny lek
blokujacy receptory beta-adrenergiczne, jednak nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas podawania takich
lekdw u pacjentdéw ze skurczem oskrzeli w wywiadzie.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach przebiegajacych ze skurczem oskrzeli;
Wziewne leki adrenergiczne; Leki adrenergiczne w skojarzeniu z lekami przeciwcholinergicznymi, kod

ATC: RO3AL02

Mechanizm dziatania i dzialanie farmakodynamiczne

Bromek ipratropiowy jest lekiem przeciwcholinergicznym hamujacym odruchy pochodzace z nerwu
btednego poprzez dziatanie antagonistyczne w stosunku do dziatania muskarynowego acetylocholiny.
Rozszerzenie oskrzeli w nastgpstwie inhalacji bromku ipratropiowego jest wynikiem przede wszystkim
dziatania miejscowego, specyficznego w obrebie ptuc, a nie dziatania ogélnoustrojowego.

Salbutamol jest agonista beta,-adrenergicznym, ktory dziata na migénie gtadkie drég oddechowych
powodujac ich rozkurcz. Salbutamol powoduje rozkurcz wszystkich miesni gtadkich od tchawicy do
koncowych oskrzelikdw, zapobiegajac zwezeniu oskrzeli.

Produkt Ipratropium /Salbutamol Cipla umozliwia jednoczesne podanie bromku ipratropiowego oraz
siarczanu salbutamolu, co powoduje dziatanie na receptory muskarynowe oraz beta,—adrenergiczne

w ptucach. Zapewnia to silniejsze dziatanie rozszerzajace oskrzela niz po zastosowaniu kazdej
z substancji oddzielnie.

Dzieci i miodziez

Bromek ipratropiowy z salbutamolem nie byt badany na populacji dzieci i mtodziezy.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ipratropium

Wchfanianie

Na podstawie danych dotyczacych catkowitego wydalania bromku ipratropiowego przez nerki (CRE
0-24 h) wynoszaca okoto 3-4 %, oceniono, ze catkowita ogdlnoustrojowa biodostgpnos¢ bromku
ipratropiowego po inhalacji wynosi od 7 do 9 %.

Dystrybucja

Parametry farmakokinetyczne opisujgce rozmieszczenie bromku ipratropiowego wyliczono na podstawie
stezen w 0soczu krwi po podaniu dozylnym. Obserwuje si¢ szybkie dwufazowe zmniejszenie stezenia
w osoczu krwi.

Pozorna objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym (Vdss) wynosi okoto 176 | (ok. 2,4 1/kg). Wiazanie
substancji czynnej z biatkami osocza jest niewielkie (ponizej 20 %). Tak jak w przypadku innych
czwartorzedowych zwigzkdéw amin, nie przewiduje sie, aby bromek ipratropiowy przenikat przez bariere
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krew-mozg.
Metabolizm

Klirens catkowity ipratropium wynosi 2,3 I/min, a klirens nerkowy 0,9 I/min. Po podaniu w inhalacji
okoto 87 %-89 % dawki jest metabolizowane najprawdopodobniej gtéwnie w watrobie droga utleniania.

Eliminacja

Po podaniu w inhalacji, okoto 3,2 % dawki znakowanego produktu, zar6wno w postaci niezmienionej jak
i w postaci metabolitéw, wydalane jest z moczem. Po podaniu wziewnym catkowita radioaktywnosc¢ jest
wydalana z katem. Po podaniu wziewnym okres pottrwania w fazie eliminacji znakowanej radioaktywnie
substancji czynnej wynosi 3,2 godziny. Gtéwne metabolity, stwierdzane w moczu, wykazuja stabe
powinowactwo do receptora muskarynowego i uwazane sa za nieczynne.

Salbutamol
Wch/anianie

Salbutamol jest szybko i catkowicie yvch%aniany zar6wno po podaniu doustnym, jak po inhalacji.
Biodostepnos¢ wynosi okoto 50 %. Srednie, maksymalne stezenia salbutamolu w osoczu, wynoszace
492 pg/ml wystepuja w ciggu trzech godzin po inhalacji ipratropium z salbutamolem.

Dystrybucja

Parametry farmakokinetyczne wyliczono na podstawie stezen w 0soczu krwi po podaniu dozylnym.
Pozorna objetos¢ dystrybuciji (Vz) wynosi okoto 156 | (okoto 2,5 I/kg). Tylko 8 % substancji czynnej
wiaze sie z biatkami osocza. W badaniach przedklinicznych stwierdzono stezenie salbutamolu w moézgu,
wynoszace okoto 5 % stezenia w osoczu. Jednakze ilos¢ ta prawdopodobnie oznacza dystrybucje
substancji do pozakomorkowej przestrzeni wodnej mozgu.

Metabolizm i eliminacja

Po jednorazowym podaniu wziewnym, oko%q 27 % szacowanej dawki doustnej jest wydalane w postaci
niezmienionej w moczu w ciggu 24 godzin. Sredni okres péttrwania wynosi okoto 4 godziny. Sredni
catkowity klirens wynosi 480 ml/min, a sredni klirens nerkowy 291 mi/min.

Salbutamol jest metabolizowany droga koniugacji do salbutamolu 4'-O-siarczanu. Enancjomer R(-)
salbutamolu (lewosalbutamol) jest preferencyjnie metabolizowany, dlatego jest usuwany z organizmu
szybciej niz S (+) -enancjomer. Po podaniu dozylnym, catkowite wydalenie z moczem wystgpowato po
okoto 24 godzinach. Wigkszos¢ dawki byto wydalane w postaci niezmienionej (64,2), a 12,0 % byto

w postaci koniugatu siarczanu. Po podaniu doustnym wydalanie z moczem substancji czynnej w postaci
niezmienionej, jak i w postaci koniugatu siarczanu wynosito odpowiednio 31,8 % i 48,2 podanej dawki.

Charakterystyka wchtaniania bromku ipratropiowego w mieszaninie z siarczanem salbutamolu
Jednoczesna nebulizacja bromku ipratropiowego oraz siarczanu salbutamolu nie wptywa na zwigkszenie
wchtaniania ogélnoustrojowego ktéregokolwiek ze sktadnikéw. Nasilone dziatanie addytywne produktu
Ipratropium /Salbutamol Cipla po inhalacji wynika ze skojarzonego miejscowego dziatania obu lekdw na
ptuca.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa, nie ujawniaja zadnego
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Kwas siarkowy 1 N (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

Przed otwarciem: 2 lata.

Po usunieciu laminowanej saszetki: 3 miesigce.

Po pierwszym otwarciu amputki: zuzy¢ natychmiast, wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego nalezy usunad.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywac¢ amputki w zewngtrznej saszetce lub tekturowym pudetku w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Amputki z LDPE, pakowane po 5 w laminowane saszetki Poliester/Aluminium/Polietylen,
w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 10, 20, 40, 60, 80 lub 100 amputek po 2,5 ml roztworu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

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

Czesciowo zuzyte, otwarte lub uszkodzone amputki nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Cipla Europe NV,

De Keyserlei 58-60,

Box-19, 2018 Antwerp,

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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