Bipacksedel: Information till anvéandaren

Ipraxa 250 mikrogram/1 ml 16sning for nebulisator
Ipraxa 500 mikrogram/2 ml 16sning for nebulisator

ipratropiumbromid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ipraxa &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Ipraxa
Hur du anvénder Ipraxa

Eventuella biverkningar

Hur Ipraxa ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ipraxa ar och vad det anvands for

Ipraxa anvands for behandling av tillstand dar det ar stopp i luftvagarna, t ex vid ett tillstand som
kallas kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) och vid astma. Ipraxa kan anvéandas samtidigt med en
annan slags medicin tillhérande gruppen lakemedel som kallas beta,-agonister for inhalation.

Ipratropiumbromid tillhdr kategorin antikolinerga bronkodilatorer (luftrérsvidgande lakemedel). Efter
att ipratropiumbromid givits som inhalation minskar sammandragningen i luftvagarna betydligt.

Ipratropiumbromid som finns i Ipraxa kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Ipraxa

Anvand inte Ipraxa
- om du ar allergisk mot ipratropiumbromid eller liknande substanser sasom atropin, eller nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Ipraxa:

- om du har trangvinkelglaukom eller har fatt veta att du kan utveckla detta

- om du har forstorad prostata

- om du har svag urinstrale pa grund av hinder i urinblasan

- om du upplever en allergisk reaktion efter att ha anvant detta lakemedel sdsom; utslag med
kraftig klada som 6vergar till varfyllda blasor, angioddem (plotslig ansamling av vatska i hud
och slemhinnor (t ex svalg och tunga) vilket leder till andningssvarigheter), och en stark kénsla
av tranghet i brostet som orsakas av att musklerna i luftvagarna dras samman, sluta anvanda
detta lakemedel omedelbart och kontakta lakare omedelbart, eftersom detta kan vara livshotande

- om du har cystisk fibros. Nar du anvander antikolinergika (ipratropiumbromid) kan du vara mer
kanslig for besvar fran mage och tarm.



- om du har en hjartsjukdom.

Se till att vatska eller spray inte kommer i 6gonen ndr Ipraxa ges. Om detta hander, skélj omedelbart
6gonen med Kallt kranvatten i flera minuter. Inhalationsvétskan bor ges med hjélp av ett munstycke.
Om en nebulisatormask anvénds ska denna passa ansiktet val. | enstaka fall har 6gonbesvér
rapporterats nér spray kommit i 6gonen.

Om du far nagot av foljande symtom efter inhalation av Ipraxa ska du kontakta din lakare; smarta eller
vark i 6gonen, suddig syn, syn med fargade ringar eller bilder som tillsammans med réda égon kan
vara tecken pa ett kraftigt okat tryck i 6gat (glaukom).

Patienter med hog risk att fa okat tryck i 6gat (glaukom) ska se till att skydda dgonen val nar Ipraxa
ges.

Om anvéndningen av Ipraxa inte resulterar i en vésentlig forbattring eller om symtomen blir vérre,
kontakta din l&kare.

Andra lakemedel och Ipraxa
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel.

Vissa luftrorsvidgande lakemedel (sa kallade beta-sympatomimetika som t ex salbutamol eller
xantiner) kan forstarka effekten av Ipraxa.

Ipraxa kan anvéndas samtidigt med andra lakemedel som vanligtvis anvands for behandling av vissa
lungsjukdomar (bronkit, astma) (beta,-sympatomimetika, xantinderivat, t.ex. teofyllin och steroider).

Ipraxa ska INTE blandas med andra losningar avsedda for nebulisering som innehaller
konserveringsmedlet bensalkoniumklorid. En féllning kan bildas.

Patienter som tidigare haft trangvinkelglaukom kan ha en ékad risk for akut glaukom, nér nebuliserad
ipratropiumbromid och beta,-agonister administreras samtidigt. Separat administrering eller att bara
atsittande glasdgon kan minska denna risk.

Ipraxa med mat och dryck
Ingen kéand paverkan.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns inte tillracklig information for att vardera om Ipraxa ar skadligt under graviditet. Du ska
endast anvanda Ipraxa om din lakare bestdmt har ordinerat det.

Det &r inte ként i vilken omfattning Ipraxa passerar 6ver i modersmjolken. Det &r inte sannolikt att
mycket Ipraxa utsondras i brostmjolk. Ipraxa kan anvandas med forsiktighet vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ipratropiumbromid har mindre paverkan pa korformagan och formagan att anvanda maskiner. Vid
bilkérning och anvandning av maskiner ska man tanka pa att yrsel och/eller 6gonproblem, sasom
utvidgning av pupillerna, svarigheter att fokusera 6gonlinsen (ackommodationsstorning) samt dimsyn,
ar mojliga biverkningar. Var forsiktig tills du vet hur du reagerar pa Ipraxa.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.



3. Hur du anvander Ipraxa

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos for vuxna (inklusive aldre) ar 250-500 mikrogram tre till fyra ganger dagligen.
Dygnsdoser dverstigande 2 mg (4 x 500 mikrogram) far bara ges under évervakning av
sjukvardspersonal.

Den rekommenderade dosen for behandling av akut stopp i luftvdgarna &r 500 mikrogram som ges tills
patientens tillstand ar stabilt. Tidsintervallet mellan tva doser bestams av din lakare.

Anvéandning for barn och ungdomar

Ungdomar

250-500 mikrogram tre till fyra ganger dagligen. Dygnsdoser éverstigande 2 mg (4 x 500 mikrogram)
far bara ges under 6vervakning av sjukvardspersonal.

Den rekommenderade dosen for behandling av akut stopp i luftvdgarna ar 500 mikrogram som ges tills
patientens tillstand &r stabilt. Tidsintervallet mellan tva doser bestams av din lakare.

Barn 6-12 ar
1 ampull med 250 mikrogram upp till en dygnsdos pa 1 mg (4 ampuller med 250 mikrogram).
Tidsintervallet mellan doserna bestams av l&kare.

Nar barn anvander detta lakemedel maste det ske under tillsyn av en ansvarig vuxen.

Barn under 5 ar
Ipraxa ges endast under 6vervakning av sjukvardspersonal enligt féljande:

125 — 250 mikrogram (d.v.s. en halv till en ampull med 250 mikrogram) upp till en total dygnsdos pa
1 mg (4 x 250 mikrogram), enbart for behandling av en plotslig astmaattack. Ipraxa ska inte ges oftare
an var 6:e timme till barn under 5 ar.

Ipraxa ska endast anvandas med hjélp av en nebulisator, det ska inte svéljas eller ges som injektion.
Nebulisatorn omvandlar 16sningen till en fin spray som du sedan kan inhalera. L&s
nebulisatortillverkarens bruksanvisning noggrant fore anvandning sa att du vet hur du ska anvanda
nebulisatorn innan du 6ppnar Ipraxa.

Om du tycker att effekten av Ipraxa ar for stark eller for svag, tala med din lakare eller
apotekspersonal.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

Anvéandaranvisning

Ipraxa kan inhaleras ospéadd eller spadd med fysiologisk koksaltldsning i en nebulisator. Vilken méngd
fysiologisk koksalt som ar lamplig beror pa vilken utrustning som anvands. Spad endast Ipraxa enligt
din l&kares anvisning.

Du ska endast anvanda Ipraxa om dosen motsvarar hela innehallet i en ampull, d.v.s. 1 eller 2 ampuller
innehallande 250 mikrogram (totalt 1 eller 2 ml) eller 1 ampull innehallande 500 mikrogram (= 2 ml).
Gor enligt foljande:

Se till att nebulisatorn &r Klar for anvandning.

Ta loss en ampull fran remsan genom att vrida och dra (bild A).

Hall ampullen uppatvand och ta bort toppen genom att vrida (bild B).
Fyll nebulisatorns behallare som visas pa bild C.
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5. Levererad dos kan skilja mellan olika nebulisatorsystem, darfor ska nebulisatorn anvandas
enligt tillverkarens bruksanvisning; det tar 5 — 15 min att inhalera en dos fullstandigt.

6. Efter avslutad inhalation ska eventuell kvarvarande inhalationsvétska i nebulisatorn slangas
och utrustningen ska rengoras enligt tillverkarens anvisning.

Om du anvant for stor mangd av Ipraxa

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Muntorrhet och en snabbare hjértrytm kan forekomma i h&ndelse av en dverdos. Dessa symtom &r inte
alls allvarliga. Vid en allvarlig 6verdosering, kan snabbare andhdmtning, hog feber, rastlgshet,
forvirring och hallucinationer saval som snabbare hjartrytm uppkomma. Lékare ska kontaktas i
héndelse av en allvarlig éverdosering.

Om du har glomt att anvéanda Ipraxa

Ta inte dubbel dos Ipraxa for att kompensera for glomd dos. Om du har glémt bort att inhalera, gor
detta sdvida det inte nastan ar dags for nasta inhalation. | det senare fallet, ska du inte ta glomd
inhalation, utan fortsétta att ta medicinen som din lékare ordinerat. Om du ar tveksam, kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvanda Ipraxa
Om du slutar att ta Ipraxa kan de ursprungliga symtomen aterkomma. Sluta inte tvart att anvanda
Ipraxa, kontakta alltid din l&kare forst.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

o Huvudvérk, yrsel

o Muntorrhet, sjukdomskansla (illamaende), magbesvar eller obehag
o Hosta och halsirritation

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):



o Allergiska reaktioner och allvarlig dverkénslighetsreaktion (anafylaxi) - tecken kan inkludera
hudutslag och klada, svullnad i munnen och ansiktet, plotsliga andningssvarigheter, sankt
blodtryck, svullnad i svalget

o Dimsyn, vidgade pupiller (mydriasis), 6kat tryck i 6gat (glaukom) (se dven ”Varningar och
forsiktighet), smartsamma, réda eller svullna 6gon (konjunktival hyperemi), synstérningar dar
man ser farg eller ljus (halovision) och ansamling av véatska i hornhinnan (hornhinneédem)

) Hjartklappning (snabba eller ojdmna kraftfulla hjértslag) eller 6kad hjértfrekvens
(supraventrikular takykardi)

o Ovéntat tryck dver brostet (bronkospasm), spasm i stdmbanden (laryngospasm), svullnad i

halsen (svalgddem), torr hals

Krakningar, forstoppning eller diarré

Svullnad i munnen (munédem), smarta i mun eller pa lappar, smakforandringar

Klada, hudutslag

Problem med att urinera, speciellt om du redan har svarigheter att tomma urinblasan

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

. Svarigheter att stalla in synen pa olika avstand (fokusera)

o Okad hjartfrekvens (takykardi) eller oregelbunden hjartrytm (férmaksflimmer)
o Nasselutslag (urtikaria)

Om du av misstag far vatska eller spray i 6gonen kan du fa smértade, stickande eller réda 6gon,
vidgade pupiller, dimsyn, synstérningar dar man ser féarg eller ljus. Om detta intraffar, skolj
omedelbart med kallt kranvatten i flera minuter och tala med din lakare for radgivning. Om du drabbas
av detta ska du inte kora bil, anvanda verktyg eller maskiner. Om du far problem med 6gonen vid
nagot annat tillfalle, tala med din lakare for att fa rad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ipraxa ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara ampullerna i originalforpackningen (ytterkartongen). Ljuskansligt.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Syna lésningen innan du anvénder den. Om Idsningen &r missfargad eller grumlig ska du sldnga den
och gora i ordning en ny lésning.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar



Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ipratropiumbromidmonohydrat.
Varje 1 ml ampull innehaller 261 mikrogram ipratropiumbromidmonohydrat motsvarande 250
mikrogram vattenfritt ipratropiumbromid.

Varje 2 ml ampull innehaller 522 mikrogram ipratropiumbromidmonohydrat motsvarande 500
mikrogram vattenfritt ipratropiumbromid.

- Ovriga innehallsdamnen &r natriumklorid, saltsyra for pH-justering och vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Losning for nebulisator.
Klar, farglos 16sning med ett pH pa 3,0-4,0 och en osmolaritet pa 245-299 mosmol/kg.

Ipraxa 250 mikrogram/1 ml

Transparenta LDPE ampuller med avrivbar topp, innehallande 1 ml 16sning for nebulisator. Remsor
med 5 ampuller &r forpackade i en folieférpackning som sedan forpackas i en kartong. Varje kartong
innehaller 5, 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50 eller 60 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ipraxa 500 mikrogram/2 ml

Transparenta LDPE ampuller med avrivbar topp, innehallande 2 ml 16sning for nebulisator. Remsor
med 5 ampuller &r forpackade i en folieférpackning som sedan forpackas i en kartong. Varje kartong
innehaller 5, 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50 eller 60 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland
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