CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STERI-NEB IPRATROPIUM, 250 mikrograméw/ml, roztwdo nebulizaciji

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml roztworu do nebulizacji zawiera 250 mikrogramtdgromku ipratropioweg@ pratropii
bromidum).

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punki 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do nebulizacji.

Bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Steri-Neb Ipratropium jest wskazany jako lek rozaapcy oskrzela w leczeniu podtrzymoym
stanéw skurczowych oskrzeli w przewlektej obturaeyjchorobie ptuc.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie naley ustal@ indywidualnie dla kadego pacjenta.
Zalecane dawkowanie:

Doraéli (w tym osoby w podesziym wieku) i mtodziev wieku powyej 14 lat
od 0,4 do 2,0 ml roztworu (od 100 do 500 mikrogramtrzy do czterech razy na deb

Dzieci w wieku od 3 do 14 Iat

od 0,4 do 1,0 ml roztworu (od 100 do 250 mikrogramtrzy do czterech razy na dab

Ze wzgkdu na ograniczapilos¢ danych dotyczych stosowania produktu leczniczego u dzieci
w wieku ponzej 14 lat, w tej grupie wiekowej zalecane dawkienylstosowd pod kontrod lekarza.

Nalezy poinformowa pacjentéw, aby zgtosili sido lekarza, jeeli stosowanie produktu leczniczego
nie powoduje istotnej poprawy lub stan pacjentaapsep si.

W przypadku nagtej lub szybko nasile¢j sk duszndci pacjent powinien natychmiast skonsultéwa
sie lekarzem.

Sposéb podawania:

Steri-Neb Ipratropium jest przeznaczony yeginie do stosowania wziewnego (inhalacji) i niezeno
by¢ podawany doustnie ani ggnie.

Produkt leczniczy mie by¢ podawany za pomaalostpnych na rynku nebulizatoréw.

Instrukcja stosowania produktu, patrz punkt 6.6.

Moze by konieczne rozcigczenie dawki roztworu do nebulizacji w celu uzyskawbgtosci
odpowiedniej dla danego rodzaju nebulizatora (zazay2—-4 ml). Jdi konieczne jest rozcigezenie
produktu leczniczego, nadg uzy¢ do tego celu 0,9% jatowy roztwoér sodu chlorku.

Nalezy przestrzegazalecé producenta nebulizatora.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na bromek ipratropiowy lub na ktgwolwiek substangj pomocnicz
Nadwraliwos¢ na atropir lub jej pochodne.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Roztwér do nebulizacji naty stosowa pod kontroh lekarza, szczegolnie na patku leczenia.

Z powodu ryzyka wysgpienia paradoksalnego skurczu oskrzeli na giczleczenia, leczenie
powinno by rozpoczynane w szpitalu. Stan pacjentazyaézczegolnie uwanie kontrolowa w ciagu
pierwszego tygodnia leczenia. Pacjent powinien stdowa sie z lekarzem, jeeli stosowane
leczenie nie przynosi poprawy.

U pacjentéw wymagagych diugotrwatego leczenia lekami rozszegegini oskrzela, nalg
wykonywa regularnie badania uraiwiajace kontro¢ ich stanu zdrowia.

Leki przeciwcholinergiczne natg ostraznie stosowéau pacjentow z jaskrub z ryzykiem jej
wystapienia, rozrostem gruczotu krokowego oraz w przypadiedranosci szyi gcherza

moczowego.

Leki przeciwcholinergiczne magpowodowé zatrzymanie moczu u pacjentow z rozrostem gruczotu
krokowego.

U pacjentéw z mukowiscydaistnieje zwgkszona sktonn@ do wystpienia zaburzé motoryki
przewodu pokarmowego, dlatego podczas stosowaomkor ipratropiowego, podobnie jak innych
lekéw przeciwcholinergicznych, u tych pacjentéweaglzachowa ostraznosé.

Po zastosowaniu produktu leczniczego Steri-Nelirippaum rzadko mogwystpi¢ natychmiastowe
reakcje nadwrdiwosci z objawami pokrzywki, obrku naczynioruchowego, wysypki, skurczu
oskrzeli, obrzku jamy ustnej i gardta oraz anafilaksiji.

Istnieja nieliczne doniesienia o wygtieniu dziata niepazadanych dotycacych oczu (np.
rozszerzenigrenic, zwekszenie dnieniasrédgatkowego, jaskra zaskim katem przesczania, bol
oczu) po dostaniusbromku ipratropium do oczu podczas nebulizacji.

Bdl oka lub dyskomfort, niewyéme widzenie, widzenie kolorowej obwddki wokdbdetswiatta lub
zmienione widzenie koloréw z zaczerwienieniem oszuastpstwie przekrwienia spojowki i
rogéwki mog by¢ objawami ostrej jaskry z ygkim katem przesgczania. W przypadku wysgtienia
ktéregokolwiek z wymienionych objawéw najerozpocz¢ leczenie zwzajacymi zrenia; kroplami
do oczu i natychmiast zagna¢ porady specjalisty.

Nie wolno dopgcic¢, aby roztwor leku dostatsto oczu. Nalgy poinstruowa pacjenta, jak
prawidtowo stosowaprodukt leczniczy Steri-Neb Ipratropium z nebuiira oraz poinformowa

0 koniecznéci ochrony oczu przed kontaktem z roztworem lulpytanym aerozolem. Zalecaesi
stosowanie roztworu do nebulizacji przez ustnikellaie mana poda leku przez ustnik,

a nebulizator wypogany jest w mask musi ona doktadnie przylegdo twarzy. Ochrona oczu jest
szczegoblnie wana u pacjentéw z predyspozydo wystpienia jaskry.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie preparatu z lekami polaggindjreceptory-adrenergiczne oraz
preparatami zawieragymi pochodne ksantyny me spowodowénasilenie dziatania rozszerzeggo
oskrzela.

Jednoczesne podawanie w nebulizacji bromku ipradveggo ip.-agonistébw mee zwieksza ryzyko
wystapienia ostrej jaskry u pacjentow z jaskrwaskim katem przesczania w wywiadzie (patrz punkt
4.4).

4.6 Cigza i laktacja



Nie ustalono bezpiec#stwa stosowania produktu leczniczego Steri-Nehltlppgum w czasie aizy.
Bromek ipratropium nie powinien bystosowany w czasieagly, szczegoélnie w czasie pierwszego
trymestru.

Nalezy rozway¢, czy spodziewane korggi terapeutyczne dla matki, wynikag ze stosowania
produktu leczniczego Steri-Neb Ipratropium przesaaj potencjalne ryzyko dla ptodu.
Przedkliniczne badania na zwietach nie wykazaty dziatania embriotoksycznego éesatogennego
bromku ipratropiowego po podaniu wziewnym lub dawes w dawkach znacznie gkiszych ni
zalecane do stosowania u ludzi.

Nie wiadomo czy bromek ipratropiowy przenika do kalenatki. Istnieje male prawdopodokhstwo,
ze bromek ipratropiowy m przedosiasic w znaczcej ilosci do organizmu noworodka.

Nie naley podawa leku kobietom karnacym piersi.

4.7 Whplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono bafimad wptywem produktu leczniczego na zdéthprowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania ydzer mechanicznych w ruchu. W przypadku veysénia zaburze
widzenia nie nalgy prowadzé pojazdéw ani obstugiwaurzadzer mechanicznych.

4.8 Dziatania niepazadane

Czestasci wystepowania wymienionych pomgj dziata niepazadanych okrélono na podstawie bafia
klinicznych z udziatem 3250 pacjentow stasych bromek ipratropiowy.

Zaobserwowane dziatania niegdane pogrupowano wedtug uktadow i ngi@w oraz czstosci
wystepowania:

Bardzo czsto £1/10)

Czsto £1/100 do<1/10)

Niezbyt czsto £1/1000 do<1/100)

Rzadko £1/10 000 de<1/1000)

Bardzo rzadko<1/10 000)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czsto: pokrzywka.
Rzadko: reakcja anafilaktyczna, odkzaczynioruchowygzyka, warg oraz twarzy.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bdl gtowy, zawroty gtowy.

Zaburzenia oka
Niezbyt czsto: zaburzenia akomodacji oka, jaskraagskim katem przesgczania.
Rzadko: wzrost énieniasrodgatkowego, bl oka, rozszerzenrenic.

Zaburzenia serca
Niezbyt czsto: tachykardia.
Rzadko: kotatanie serca,estoskurcz nadkomorowy, migotanie przedsionkow.

Zaburzenia ukladu oddechoweqo, klatki piersiovéepdpiersia
Czsto: kaszel, miejscowe podraenie, skurcz oskrzeli wywotany inhalacj
Rzadko: skurcz krtani.

Zaburzeniaotadka i jelit

Czsto: suché&é blony sluzowej jamy ustnej, wymioty, zaburzenia motorykigowvodu pokarmowego
(zaparcia, biegunka).

Rzadko: nudngi.




Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czsto: wysypkaswiad.

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych
Rzadko: zatrzymanie moczu (ryzyko zatrzymania mgegtizwiekszone u pacjentow ze gweniem
szyi pecherza moczowego).

49 Przedawkowanie

Nie odnotowanaadnych specyficznych objawéw zwanych z przedawkowaniem. Bagrpod

uwag; szeroki indeks terapeutyczny i miejscowe podawproeuktu leczniczego, nie powinny
wystapi¢ zadne aizkie objawy dziatania przeciwcholinergicznego. Jagraypadku inny lekéw
dziatapcych przeciwcholinergiczne, magvystipi¢: suchd¢ btonysluzowej jamy ustnej, zaburzenia
akomodacji oka oraz tachykardia. Objawy te mégiadczy¢ o przedawkowaniu.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowanétwracyjnych chorobach dr6g oddechowych
podawane dragwziewmn. Leki przeciwcholinergiczne.
Kod ATC: R03 BB 01

Bromek ipratropiowy jest czwartaggdowym zwhzkiem amoniowym o wigiwosciach
przeciwcholinergicznych.

W badaniach przedklinicznych wykazanbobromek ipratropiowy hamuje odruchy przewodzone
droga nerwu bédnego, przez dziatanie antagonistyczne w stosunlkacdtylocholiny — przekaika
uwalnianego z nerwu &linego. Leki o dziataniu przeciwcholinergicznym Zaipgah zwiekszeniu
stezenia wewntrzkomdérkowego cyklicznego guanozynomonofosforarsMP) w nasipstwie
oddziatywania acetylocholiny na receptory muskavwaev mgsniach gtadkich oskrzeli.
Rozszerzenie oskrzeli w nagstwie inhalacji produktu leczniczego Steri-Nehatpopium jest
wywotane miejscowym gteniem leku, wystarczagym do wywotania dziatania
przeciwcholinergicznego na @dnie gtadkie oskrzeli; nie jest wynikiem dziatanigdtnoustrojowego
leku.

Dane z badaprzedklinicznych i klinicznych nie wskazupa niekorzystny wptyw leku na
wydzielaniesluzu w drogach oddechowych, oczyszczangskawe oraz wymianigazow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dziatanie terapeutyczne produktu leczniczego jgstikiem miejscowego dziatania substancji
czynnej w drogach oddechowych.

Po wziewnym zastosowaniu leku, 10-30% dawki, wzzadeei od stzenia roztworu, urgzenia oraz
techniki inhalacji, dostaje sdo ptuc. Weksza czs¢ dawki jest potykana i przechodzi przez przewod
pokarmowy. W wyniku bardzo matego stopnia wchtaigidmomku ipratropium z przewodu
pokarmowego, biodogbnas¢ potknigtej dawki wynosi okoto 2%. Taka €& dawki nie ma istotnego
wptywu na stzenie substancji czynnej we krwi. €2 dawki, ktéra dostata sdo ptuc, szybko
przenika do krwiobiegu (w agu kilku minut).

Na podstawie danych dotygz/ch wydalania produktu przez nerki (0—24 godzicgraono,ze
catkowita biodosipnas¢ ogodlnoustrojowa bromku ipratropiowego &z dawki, ktéra wchiosga sie
z ptuc i z przewodu pokarmowego) po inhalacji raatwdo nebulizacji wynosi 7—28%.

Parametry farmakokinetyczne opigtg dystrybugj bromku ipratropiowego wyliczono na podstawie
stezenia w osoczu krwi po podaniu gdnym.



Zanotowano szybkie dwufazowe zmniejszanéesgizenia substancji czynnej we krwi. @msé
dystrybucji (V) wynosi 338 | (4,6 I/kg). Produkt leczniczy w mimalnym stopniu (mniej 2i20%)
wiaze sk z biatkami osocza. Jon ipratropiowy nie przenikzep barie¢ krew—maozg, co jest zekane
z amoniow budowg jego casteczki.

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

Catkowity klirens leku wynosirednio 2,3 I/min. Okoto 60% ogdlnodephej dawki jest wydalane na
drodze przemian metabolicznych, prawdopodobnieatwolie. Gléwne metabolity stwierdzane

w moczu wykazuyj stabe powinowactwo do receptorow muskarynowychazane § za
niewykazugce dziatania biologicznego.

Okoto 40% ogolnodospnej dawki jest wydalane z moczem zgodnie z d&rg/m klirensem
nerkowym wynoszcym 0,9 I/min.

Badanie z zastosowaniem substancji znakowanejakigmnie wykazatoze 10% dawki bromku
ipratropium podanego doustnie jest wchtaniane eypoziu pokarmowego, a naghie

metabolizowane. Mniej nil% dawki podanej doustnie jest wydalane w post@zmienionej przez
nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

Brak dowoddw na dziatanie rakotwoércze bromku igmaitum. Nie zaobserwowano réwaidziatania
teratogennego, mutagennego i toksycznego wplywptouna¢ myszy, krélikdw i szczurdw.

Brak innych istotnych danych przedklinicznych atgch znaczenie dla lekarza, ktére nie bylyby
podane w innych punktach Charakterystyki Produld¢azniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Kwas solny, rozcigczony (1 mol/l)

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 Okres wanosci

2 lata.

6.4 Specjalne&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa w temperaturze po#j 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrongear
Swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

20 pojemnikow z polietylenu (4 blistry akkie po 5 szt.) zawieragych po 1 ml (250 pg) lub 2 mi
(500 pg) roztworu umieszczonych w tekturowym pudetk

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Roztwor do nebulizacji jest jatowy do momentu otevar
Produkt leczniczy miae by podawany za pomaalostpnych na rynku nebulizatorow.



Przed uyciem naley doktadnie przeczytainstrukcg uzycia nebulizatora.

Instrukcja stosowania produktu:

s 4

Przygotowa nebulizator do zycia zgodnie z zaleceniami producenta.

Ostraznie oderwa plastikowy pojemnik od blistra (rys. A). Nigdy nigywac pojemnika, jéli

byt uprzednio otwarty.

3. Trzymapc pojemnik ostranie w pozycji pionowej, otworzygo przez przekicenie gornej
czesci pojemnika (rys. B).

4. Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, wycishcah zawartgd¢ plastikowego pojemnika do komory
nebulizatora (rys. C).

5. Pohkczy¢ komor z nebulizatorem i stosowagodnie z zaleceniami lekarza.

6. Po wyciu umy¢ nebulizator zgodnie z zaleceniami producentatristgest, by utrzymywa

nebulizator w czystwi.

Poniewa pojemniki z lekiem nie zawieragrodkoéw konserwujcych, istotne jest, aby zye

zawart@¢ natychmiast po otwarciu orazyé nowego opakowania przy k@ m podaniu leku w celu
unikniecia zanieczyszcsedrobnoustrojami. G&ciowo zwyte, otwarte lub uszkodzone opakowania
zawierajce pojedyncze dawki leku najewyrzuci.

Roztwdr pozostaty w komorze nebulizatora pglerylac.
Instrukcja uytkowania znajduje sirowniez w ulotce dla pacjenta d@izonej do kadego opakowania
produktu leczniczego.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lulnjegipady naley usura¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY 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 PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

31.01.2003 r.; 01.10.2007 r.; 25.09.2008 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2009.09.22



