ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

STERI-NEB IPRATROPIUM, 250 mikrograméw/ml, roztwér do nebulizacji
Ipratropii bromidum

Nalezy zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

* Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

* Lek ten zostal przepisany scisle okre$lonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

e Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Steri-Neb Ipratropium i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Steri-Neb Ipratropium
Jak stosowac lek Steri-Neb Ipratropium

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Steri-Neb Ipratropium

Inne informacje

AN e

1. CO TO JEST LEK STERI-NEB IPRATROPIUM I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Substancja czynna leku Steri-Neb Ipratropium jest bromek ipratropiowy, ktory nalezy do grupy lekow
rozszerzajacych oskrzela, utatwiajacych oddychanie w wyniku rozszerzenia drog oddechowych.

Steri-Neb Ipratropium stosuje si¢ jako lek rozszerzajacy oskrzela w leczeniu podtrzymujacym stanéw
skurczowych oskrzeli w przewlektej obturacyjnej chorobie pluc.

2.  INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU STERI-NEB
IPRATROPIUM

Kiedy nie stosowac¢ leku Steri-Neb Ipratropium
* jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na bromek ipratropiowy lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéow leku Steri-Neb Ipratropium.
* jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na atroping lub jej pochodne.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Steri-Neb Ipratropium
* jesli u pacjenta wystepuje lub podejrzewa si¢ wystgpowanie choroby oczu nazywanej jaskra
(zwigkszone ci$nienie w gatce ocznej) badz jakichkolwiek innych chordb oczu. Lekarz moze
zaleci¢ ochrong oczu w trakcie stosowania leku Steri-Neb Ipratropium;
* jesli u pacjenta stwierdzono rozrost gruczolu krokowego lub wystepuja problemy w
oddawaniu moczu;
* jesli u pacjenta stwierdzono mukowiscydozg;

Przed zastosowaniem leku Steri-Neb Ipratropium nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta
wystepuje ktorekolwiek z wymienionych powyzej schorzen.

Lek Steri-Neb Ipratropium nalezy stosowac¢ pod kontrola lekarza, szczegdlnie na poczatku leczenia.
Z powodu ryzyka wystapienia paradoksalnego skurczu oskrzeli na poczatku leczenia, leczenie
powinno by¢ rozpoczynane w szpitalu. Stan pacjenta powinien by¢ szczegdlnie uwaznie kontrolowany



W ciagu pierwszego tygodnia leczenia. Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli
stosowane leczenie nie przynosi poprawy.

Pacjenci wymagajacy dtugotrwatego leczenia lekami rozszerzajacymi oskrzela, powinni wykonywacé
regularnie badania umozliwiajace kontrolg ich stanu zdrowia.

Po zastosowaniu leku Steri-Neb Ipratropium rzadko moga wystapi¢ natychmiastowe reakcje
nadwrazliwo$ci z objawami pokrzywki, obrzeku naczynioruchowego, wysypki, skurczu oskrzeli,
obrzeku jamy ustnej i gardta oraz anafilaksji (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Nie wolno dopuscic¢, aby roztwor leku dostat si¢ do oczu.

Stosowanie leku Steri-Neb Ipratropium z innymi lekami

Jednoczesne stosowanie leku Steri-Neb Ipratropium z lekami pobudzajacymi receptory -
adrenergiczne (np. salbutamol) oraz preparatami zawierajacymi pochodne ksantyny (np. teofiling)
moze spowodowac¢ nasilenie dziatania rozszerzajacego oskrzela.

Jednoczesne podawanie w nebulizacji bromku ipratropiowego i innych lekéw rozszerzajacych
oskrzela, jak salbutamol, moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia ostrej jaskry u pacjentéw z jaskra

z waskim katem przesaczania w wywiadzie.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku Steri-Neb Ipratropium w czasie ciazy. Bromek
ipratropium nie powinien by¢ stosowany w czasie ciazy, szczegdlnie w czasie pierwszego trymestru.
Lekarz rozwazy, czy spodziewane korzysci dla matki, wynikajace ze stosowania leku Steri-Neb
Ipratropium przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Nie wiadomo czy bromek ipratropiowy przenika do mleka matki.
Nie nalezy podawa¢ leku kobietom karmiacym piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu leku Steri-Neb Ipratropium na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obshuge urzadzen mechanicznych w ruchu. W przypadku wystapienia zaburzen
widzenia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK STERI-NEB IPRATROPIUM

Lek Steri-Neb Ipratropium nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Doroéli (w tym osoby w podeszltym wieku) i mtodziez w wieku powyzej 14 lat:
0d 0,4 do 2,0 ml roztworu (od 100 do 500 mikrograméw) trzy do czterech razy na dobg.

Dzieci w wieku od 3 do 14 lat:

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

Ze wzgledu na ograniczona ilos¢ danych dotyczacych stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 14 lat,
w tej grupie wiekowej zalecane dawki nalezy stosowa¢ pod kontrola lekarza.

W tej grupie wiekowej lek nalezy stosowaé pod stalym nadzorem osob dorostych.

Nigdy nie nalezy stosowa¢ wigkszej dawki leku niz zalecana przez lekarza. Nalezy powiadomi¢
lekarza w przypadku nasilenia zaburzen oddychania lub gdy leczenie nie przynosi poprawy, badz tez
konieczne jest stosowanie krotko dziatajacego, wziewnego leku rozszerzajacego oskrzela czgsciej niz
zwykle.



Nie nalezy przerywaé stosowania leku bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku naglej lub szybko nasilajacej si¢ dusznos$ci pacjent powinien natychmiast skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Sposob stosowania:

Lek Steri-Neb Ipratropium nalezy stosowaé wylacznie do inhalacji za pomocg nebulizatora.
Leku Steri-Neb Ipratropium nie nalezy stosowaé do wstrzykiwan ani doustnie.

Nalezy stosowac¢ $cisle wedlug zalecen lekarza.

Nalezy uwazaé, aby lek nie dostal si¢ do oczu.

Nebulizator zamienia roztwor w pare, ktora nadaje si¢ do inhalacji. Przed uzyciem nalezy przeczytac
doktadnie instrukcje uzycia nebulizatora i przestrzega¢ zalecen producenta.

Instrukcja stosowania leku Steri-Neb Ipratropium:
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ doktadnie instrukcje uzycia nebulizatora.
1. Przygotowac nebulizator do uzycia zgodnie z zaleceniami producenta.
2. Ostroznie oderwac plastikowy pojemnik od blistra (rys. A). Nigdy nie uzywa¢ 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).
5. Polaczy¢ komorg z nebulizatorem i stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
6. Pouzyciu umy¢ nebulizator zgodnie z zaleceniami producenta. Istotne jest, by utrzymywac
nebulizator w czystosci.

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.

Roztwor pozostaly w komorze nebulizatora nalezy wylac.

Nie rozciencza¢ ani nie miesza¢ z zadnym innym lekiem bez wyraznych zalecen lekarza.
Nie przekracza¢ zaleconej dawki.
W przypadku nasilenia objawow astmy nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

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
leku, nalezy uzy¢ do tego celu 0,9% jatowy roztwor chlorku sodu.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Steri-Neb Ipratropium

Nie odnotowano zadnych specyficznych objawow zwiazanych z przedawkowaniem. Biorac pod
uwage m.in. miejscowe podawanie leku, nie powinny wystapi¢ zadne cigzkie objawy dziatania
przeciwcholinergicznego. Jak w przypadku innych lekéw dziatajacych przeciwcholinergicznie, moga



wystapi¢: suchos¢ blony $luzowej jamy ustnej, zaburzenia akomodacji oka oraz przyspieszenie
czynnosci serca. Objawy te moga $wiadczy¢ o przedawkowaniu.

Pominig¢cie zastosowania dawki leku Steri-Neb Ipratropium

W przypadku pominigcia dawki leku, pominigta dawke nalezy zazy¢ tak szybko, jak bedzie to
mozliwe. Jezeli zbliza si¢ pora przyj¢cia kolejnej dawki, nalezy poczekac i zazy¢ ja o wyznaczone;j
porze, wedtug schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Steri-Neb Ipratropium
Nie nalezy przerywaé stosowania leku Steri-Neb Ipratropium bez wezesniejszej konsultacji
z lekarzem.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Steri-Neb Ipratropium moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
» Jesli bezposrednio po inhalacji leku Steri-Neb Ipratropium, objawy astmy lub $wiszczacego
oddechu nasilaja si¢ badz oddychanie staje si¢ utrudnione i pacjent odczuwa dusznos$¢, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Steri-Neb Ipratropium i natychmiast zastosowa¢ krétko
dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela. Nalezy przerwaé stosowanie leku Steri-Neb Ipratropium
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ inna metodg leczenia danego
schorzenia.

* Jesli u pacjenta wystepuje bol lub podraznienie oczu, niewyrazne widzenie lub
zaczerwienienie oczu, widzenie kolorowej obwodki wokot zrodet §wiatha ub barwnych plam
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne leczenie tych
objawow.

* Jezeli u pacjenta podejrzewa si¢ uczulenie na lek Steri-Neb Ipratropium badz prawdopodobne
jest wystapienie reakcji uczuleniowej na roztwor, nalezy niezwtocznie przerwac stosowanie
leku Steri-Neb Ipratropium i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzialanie niepozadane wystepujace czesto (wystepuja czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow, ale
rzadziej niz u 1 na 10 pacjentdéw stosujacych lek):
*  Dbol glowy, zawroty glowy;
* kaszel, miejscowe podraznienie uktadu oddechowego, skurcz oskrzeli wywotany inhalacja;
*  suchosc¢ blony $luzowej jamy ustnej, wymioty, zaparcia, biegunka.

Dzialanie niepozadane wystepujace niezbyt czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow,
ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow stosujacych lek):

* pokrzywka;

* zaburzenia akomodacji oka, jaskra z waskim katem przesaczania;

*  przyspieszenie czynnosci serca;

*  wysypka, $wiad.

Dzialanie niepozadane wystepujace rzadko (wystepuja czgsciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw, ale
rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw stosujacych lek):
* reakcja anafilaktyczna (uczuleniowa), obrzek naczynioruchowy (cigezka reakcja alergiczna
powodujaca obrzek twarzy, jezyka, warg lub gardta mogacy utrudnia¢ oddychanie);
* wzrost ci$nienia srodgatkowego, bdl oka, rozszerzenie zrenic;



* kotlatanie serca, czgstoskurcz nadkomorowy, migotanie przedsionkow;

e skurcz krtani;

e nudnosci;

* zatrzymanie moczu (ryzyko zatrzymania moczu jest zwigkszone u pacjentow ze zwezeniem
szyi pecherza moczowego).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK STERI-NEB IPRATROPIUM

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
$wiattem.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Steri-Neb Ipratropium, jesli widoczna jest zmiana barwy lub zmetnienie roztworu.
Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Steri-Neb Ipratropium

* Substancja czynna leku jest bromek ipratropiowy. 1 ml roztworu do nebulizacji zawiera 250
mikrogramoéow (pg) bromku ipratropiowego.
* Inne sktadniki leku to: sodu chlorek, kwas solny, rozcienczony i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Steri-Neb Ipratropium i co zawiera opakowanie
Kazdy pojemnik zawiera przezroczysty roztwor.

Opakowanie:

20 pojemnikéw 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.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

Wytworca

IVAX Pharmaceuticals UK

Aston Lane North, Whitehouse Vale Industrial Estate
Preston Brook, Runcorn, WA7 3FA Cheshire

Wielka Brytania

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow



W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 49

02-672 Warszawa

tel: +48 22 34593 00

fax: + 4822 34593 01

e-mail: teva.polska@teva.pl

Data zatwierdzenia ulotki:
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