PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ipraxa 250 mikrogram/1 ml 16sning for nebulisator

Ipraxa 500 mikrogram/2 ml 16sning for nebulisator

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ipraxa 250 mikrogram/1 ml

Varje 1 ml ampull innehaller 261 mikrogram ipratropiumbromidmonohydrat motsvarande 250
mikrogram vattenfritt ipratropiumbromid.

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

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ldsning for nebulisator.

Klar, farglos 16sning med ett pH pa 3,0-4,0 och en osmolaritet pa 245-299 mosmol/kg.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ipratropiumbromid ar indicerat for behandling av reversibel bronkospasm i samband med kroniskt
obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Ipratropiumbromid ar indicerat for behandling av reversibel luftvagsobstruktion vid astma, vid
samtidig anvéandning av beta,-agonister for inhalation.

Ipratropiumbromid ar avsett for vuxna, ungdomar och barn i aldrarna 0-12 ar.
4.2  Dosering och administreringssatt
Anvandning for inhalation via nebulisator.

Dosering

Ipraxa 250-500 mikrogram ska anvandas om den optimala dosen motsvarar hela innehallet i en 1 ml:s
eller 2 ml:s ampull.

Doseringen ska anpassas till patientens individuella behov. Till barn 12 ar gamla och yngre bor endast
Ipraxa 1 ml anvandas. Foljande doser rekommenderas:

Vuxna (inklusive aldre) och ungdomar
250-500 mikrogram (dvs 1 ampull med 250 mikrogram i 1 ml eller 1 ampull med 500 mikrogram i
2 ml) 3-4 ganger dagligen.

For behandling av akut bronkospasm, 500 mikrogram.



Upprepade doser kan ges tills patienten ar stabil. Doseringsintervallet ska faststallas av lakare.
Det &r inte tillradligt att Gverskrida den rekommenderade dygnsdosen vid vare sig akut- eller
underhallsbehandling. Dygnsdoser dver 2 mg till vuxna och ungdomar bér endast ges under
dvervakning av sjukvardspersonal.

Pediatrisk population

Astma

Barn 6-12 ar

250 mikrogram (dvs 1 ampull med 250 mikrogram i 1 ml) upp till en total dygnsdos av 1 mg
(4 ampuller).

Doseringsintervallet ska faststallas av lakare.

Barn 0-5 ar (endast for behandling av akut astma)

Eftersom erfarenhet av behandling av barn med denna produkt &r begransad, bér féljande dos ges

under 6vervakning av sjukvardspersonal:

125-250 mikrogram: (dvs en halv till en ampull med 250 mikrogram i 1 ml) upp till en total dygnsdos
av 1 mg (4 ampuller).

Ipratropiumbromid bor ej administreras oftare an var 6:e timme till barn under 5 ar.

Vid akut bronkospasm kan upprepade doser ges tills patienten ar stabil.

Om behandlingen inte ger en pataglig forbattring eller om patientens tillstand forvarras, skall lakare
kontaktas. | akuta fall eller vid snabbt tilltagande dyspné (andningssvarigheter) ska lakare omedelbart

konsulteras.

Administreringssatt

Endosbehéllarna &r endast avsedda for inhalation med lamplig nebulisator enhet och ska inte tas oralt
eller administreras parenteralt.

Ipraxa kan administreras med hjélp av jet-, ultraljudsnebulisatorer eller kompressordriven
nebuliseringsutrustning (den optimala flodeshastigheten &r 6-8 liter per minut). Nebuliseringssystem
kan skilja sig vad galler givna doser.

Bada styrkorna av Ipraxa kan inhaleras ospéadd eller spadd med fysiologisk koksaltlosning. | bada
fallen ar mangden fysiologisk koksaltlésning beroende av nebuliseringsutrustningen.

Om mangden som behdvs for en enkel dos motsvarar mangden i en av Ipraxas tva ampullstorlekar,
kan hela innehallet i den aktuella ampullen inhaleras. Gor enligt foljande:

Gor i ordning nebulisatorn enligt bruksanvisning sa att den &r klar for anvandning.

Ta loss en ampull fran remsan, som visas pa bild 1.

Oppna plastampullen genom att vrida av toppen som visas pa bild 2.

Fyll nebulisatorns behéllare, som visas pa bild 3.

Beroende pa utrustning, tillsatt fysiologisk koksaltlésning om nodvandigt.

Satt ihop nebulisatorn enligt bruksanvisning. Inhalationens duration av en hel dos ar vanligtvis
5-15 minuter.

7. Slang eventuell kvarvarande 16sning i behallaren efter anvandning och rengor nebulisatorn
enligt bruksanvisning.
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Eftersom endosbehallaren inte innehaller konserveringsmedel &r det viktigt att dess innehall anvands
omedelbart efter éppnandet och att en ny ampull anvands for varje administration for att undvika
mikrobiell kontamination. Syna I6sningen innan anvéndning. Om I6sningen ar missfargad eller
grumlig ska den sléngas (se avsnitt 6.4).

Oppnade eller skadade endosbehallare ska ocksé slangas (se avsnitt 6.6).

Bild 1 Bild 2 Bild 3
4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen, mot atropin och atropinderivat, eller mot nagot hjalpamne
som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
Overkanslighetsreaktioner

Omedelbara Overkénslighetsreaktioner efter anvandning av Ipraxa har visats genom sallsynta fall av
urtikaria, angiotdem, hudutslag, bronkospasm, orofaryngealt 6dem och anafylaxi.

Paradoxal bronkospasm

I likhet med andra inhalationslakemedel kan Ipraxa medféra paradoxal bronkospasm, som kan vara
livshotande. Om paradoxal bronkospasm intraffar ska Ipraxa omedelbart sattas ut och ersattas med en
alternativ behandling.

Okuléra komplikationer

Ipraxa bor anvandas med forsiktighet hos patienter predisponerade for trangvinkelglaukom, dven om
forekomsten av systemiska antikolinerga biverkningar &r extremt osannolik vid denna
administreringsvég.

Enstaka fall av okuldra komplikationer (sasom mydriasis, 6kat intraokulart tryck, trangvinkelglaukom
och 6gonsmaérta) har frekommit nér ipratropiumbromidspray har kommit i 6gonen, antingen ensamt
eller i kombination med ett beta,-sympatomimetikum.

Smarta eller vark fran 6gonen, dimsyn, halo- eller fargfenomen, tillsammans med rédégdhet beroende
pa konjunktivit eller svullnad i kornea, kan vara tecken pa akut trangvinkelglaukom. Skulle nagot eller
en kombination av dessa symtom utvecklas ska behandling med pupillsammandragande 6gondroppar
inledas och specialist skall omedelbart konsulteras.

Foljaktligen skall patienterna fa tydliga instruktioner hur man anvander Ipraxa pa ett korrekt sétt.
Forsiktighet maste iakttas for att forhindra att vétska eller spray kommer i 6gonen. Den nebuliserade
I6sningen bor inhaleras med hjalp av ett munstycke. Om inte detta finns att tillga och istéllet en
nebulisatormask anvands, maste denna passa patienten. Att skydda 6gonen ar speciellt viktigt for
patienter som léper dkad risk for glaukom.

Paverkan pd njurar och urinvigar




Forsiktighet bor iakttas hos patienter med samtidig urinflodesfortrangning (t ex prostatahyperplasi
eller blashalsobstruktion), &ven om foérekomsten av systemiska antikolinerga biverkningar ar extremt
osannolik vid denna administreringsvég.

Stérningar i mag-tarmmotiliteten
Patienter med cystisk fibros kan vara mer benagna for stérningar i den gastrointestinala motiliteten.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter med hjértsjukdom.

Om det &r nddvéndigt att anvanda hogre doser &n rekommenderat for att kontrollera symtom av
bronkkonstriktion (eller bronkospasm) bor patientens behandlingsplan omvarderas.

Pediatrisk population
Se avsnitt 4.2.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Samtidig administrering av Ipraxa for kronisk anvandning med andra antikolinergika har inte
studerats. Biverkningarna av andra antikolinergika kan forstarkas. Darfor rekommenderas inte
samtidig administrering av Ipraxa for kronisk anvéandning med andra antikolinergika.

Beta,-sympatomimetika och xantinderivat kan forstarka ipratropiumbromids bronkodilaterande effekt.

Risken for akut glaukom hos patienter med en historia av trangvinkelglaukom kan 6ka nar nebuliserad
ipratropiumbromid och beta,-agonister administreras samtidigt (se avsnitt 4.4). Separat administrering
eller att bara atsittande glasdgon kan minska denna risk.

Ipraxa kan administreras tillsammans med andra l&kemedel som vanligtvis anvands for behandling av
kroniskt obstruktiv lungsjukdom, inklusive sympatomimetiska bronkodilatorer, metylxantiner,
steroider och dinatriumkromoglikat.

Ipraxa och andra losningar for nebulisator som innehaller konserveringsmedlet bensalkoniumklorid
skall INTE anvéandas tillsammans i samma nebulisator (se avsnitt 6.2).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad méangd data fran anvandningen av ipratropiumbromid hos gravida
kvinnor.

Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pa graviditet,
utveckling av embryo och foster, forlossning eller utveckling efter fodsel (se avsnitt 5.3).

Risken fér manniska ar okand. Darfor ska Ipraxa endast anvandas om det ar klart indicerat.

Amning

Det ar okant om ipratropiumbromid/metaboliter utséndras i bréstmjélk. Det &r osannolikt att
ipratropiumbromid skulle na barnet i ndgon stérre omfattning vid inhalation av lakemedlet.
Forsiktighet bor dock iakttas vid administrering av Ipraxa till ammande madrar.

Fertilitet
Det finns inga kliniska data pa fertilitet for ipratropiumbromid. Prekliniska studier som utforts med
ipratropiumbromid visade ingen negativ effekt pa fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier gallande effekter pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner har utforts. Dock
skall patienterna informeras om att de kan uppleva biverkningar som yrsel, ackommodationsstérning,



mydriasis och dimsyn under behandling med Ipraxa. Darfor uppmanas patienten till forsiktighet vid
bilkérning eller anvandning av maskiner.

4.8 Biverkningar

a) Sammanfattning av sékerhetsprofilen
Manga av de listade biverkningar harror fran de antikolinerga egenskaperna hos ipratropiumbromid.
Som med alla inhalationsterapier kan Ipraxa orsaka symptom pa lokal irritation. Den rapporterade
forekomsten av biverkningar baseras pa data fran kliniska studier och farmakovigilansdata efter

marknadsintroduktion.

De vanligaste biverkningarna som rapporterats i kliniska prévningar var yrsel, huvudvérk, irritation i
halsen, hosta, muntorrhet, gastrointestinala motilitetsstorningar (foérstoppning, diarré, krdkning) och

illaméaende.

b) Biverkningar i tabellform

Biverkningar &r listade i tabellen nedan efter MedDRA-systemets klassificering av organsystem och
frekvenser. Frekvenserna definieras som: mycket vanlig (>1/10), vanlig (=1/100, <1/10), mindre
vanlig (>1/1 000, <1/100), séllsynt (>=1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynt (<1/10 000), inga kanda
(kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organsystem

Frekvens

Symtom

Immunsystemet

Mindre vanliga

Allergiska reaktioner, angioddem,
anafylaxi

mediastinum

Mindre vanliga

Centrala och perifera Vanliga Yrsel, huvudvéark
nervsystemet
Ogon Mindre vanliga Dimsyn, okat intraokulért tryck,
ogonsmadrta, mydriasis, synstorningar
(halo), trangvinkelglaukom, konjunktival
hyperemi, kornealddem
Séllsynta Okuléra ackommodationsstdrningar
Hjartat Mindre vanliga Palpitationer, supraventrikulér takykardi
Séllsynta Takykardi, formaksflimmer
Andningsvégar, brostkorg och | Vanliga Hosta, lokal irritation i halsen

Bronkospasmer inducerade vid inhalation,
laryngospasm, farynxddem, halstorrhet

Magtarmkanalen

Vanliga

Mindre vanliga

Muntorrhet, gastrointestinala
motilitetsstorningar, illamaende

Krakningar, obstipation, diarré, munddem,
stomatit, smakforandringar

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga

Sallsynta

Utslag, klada

Urtikaria

Njurar och urinvagar

Mindre vanliga

Urinretention

Rapportering av misstankta biverkningar




Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket
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4.9 Overdosering

Inga specifika symtom har observerats efter en 6verdos. Pa grund av det breda terapeutiska fonstret
och lokal administrering forvantas inga allvarliga antikolinerga symtom vid en m6jlig administrering
av en dverdos ipratropiumbromid. Lindriga antikolinerga systemeffekter kan férekomma, som
muntorrhet, ackommodationsstdrningar och takykardi.

En svar Gverdosering karakteriseras av atropinlika forgiftningssymtom som takykardi, takypné, hig
feber, och centrala effekter som rastlshet, forvirring och hallucinationer. Dessa symtom bor
behandlas symtomatiskt. Om andningen ar otillracklig ar ventilation nédvandig. Anvandning av
fysostigmin rekommenderas vanligtvis ej pa grund av kardiotoxiska effekter och framkallande av
kramper. Administrering &r mojlig endast under forutsattning av EKG 6vervakning och mojlighet till
ventilation.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar, inhalationer,
antikolinergika, ATC-kod: R03BB01

Verkningsmekanism

Ipratropiumbromid &r en kvartar ammoniumférening med antikolinerg (parasympatolytisk) effekt. |
prekliniska studier forefaller det att hdmma vagalt medierade reflexer genom att motverka effekten av
acetylkolin, transmittorsubstansen som frigors fran vagusnerven. Antikolinergika forhindrar 6kningen
i intracellulér koncentration av Ca?*, som orsakas av interaktion mellan acetylkolin och muskarina
receptorer pa bronkial glatt muskulatur. Ca?* frisattningen medieras av det andra budbararsystemet
bestaende av IP3 (inositoltrifosfat) och DAG (diacylglycerol).

Farmakodynamisk effekt
Dilatationen av bronkerna som intrader efter inhalation av ipratropiumbromid ar huvudsakligen en
lokal effekt och inte en systemeffekt.

Baserat pa resultat fran prekliniska och kliniska studier forefaller ipratropiumbromid inte ha nagon
effekt pa slemhinnesekretion, mukociliar transport eller gasutbyte.

Kliniska studier

Den bronkdilaterande effekten av ipratropiumbromid vid behandling av akut bronkospasm i samband
med astma har visats i studier pa vuxna och barn > 6 ar. | de flesta av dessa studier administrerades
ipratropiumbromid samtidigt med en inhalerad beta-agonist.

Aven om det endast finns begransade data, har ipratropiumbromid visat sig ha en terapeutisk effekt vid
behandling av bronkospasm i samband med viral bronkiolit och bronkopulmonell dysplasi hos sma
och mycket sma barn.
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I kontrollerade studier pa 85-90 dagar hos patienter med bronkospasm associerad med kroniskt
obstruktiv lungsjukdom (KOL) intraffade signifikant forbattring av lungfunktionen inom 15 minuter,
maximal effekt efter 1-2 timmar och effekten varade i 4-6 timmar.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Den terapeutiska effekten orsakas av en lokal verkan i luftvédgarna. Darfor finns det inget tidssamband

mellan bronkdilatationen och den systemiska farmakokinetiken.

Beroende pa formulering och inhalationsteknik, nar efter inhalation 10-30 % av dosen lungorna. Den
stérre delen av dosen svaljs och passerar kroppen via mag-tarmkanalen.

Den aktiva substansen absorberas mycket snabbt efter inhalation. Maximal plasmakoncentration
uppnas 10-20 minuter efter inhalation.

Den totala systemiska biotillgangligheten av orala och inhalerade doser &r estimerade till 2 %
respektive 7-28 %. Den del av ipratropiumdosen som svéljs bidrar darfor inte relevant till systemisk
exponering.

Distribution

De kinetiska parametrarna for ipratropiumbromid har beraknats utifran plasmakoncentrationer efter
intravends administrering. En snabb bifasisk nedgang i plasmakoncentration kan observeras.
Distributionsvolymen (V) ar 338 | (motsvarande + 4,6 I/kg). Ipratropiumbromids
proteinbindningsgrad &r lag (mindre dn 20 %). Prekliniska data tyder pa att den kvartéra aminen
ipratropium inte passerar in i moderkakan eller genom blod-hjarnbarriaren.

Metabolism

Efter intravents administrering metaboliseras cirka 60 % av en dos, den storsta delen formodligen
genom oxidation i levern. De kdnda metaboliterna som bildas genom hydrolys, dehydrering eller
eliminering av hydroxi-metylgruppen i den funktionella tropiska syragruppen, visar ingen eller valdigt
liten affinitet for muskarina receptorer och beddms som verkningslosa.

Eliminering

Den terminala halveringstiden &r cirka 1,6 timmar. Den aktiva substansens total clearance ar 2,3
I/minut. Cirka 40 % &r renal clearance (0,9 I/min). Efter inhalation av ipratropiumbromid-aerosol var
kumulativ renal clearance av ipratropiumbromid under 24 timmar cirka 12 %.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Inga indikationer pa sakerhetsrisker for manniska har observerats hos forsoksdjur. Detta baseras pa
data fran gangse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméantoxicitet, reproduktionseffekter
(administrering efter inhalation), genotoxicitet och karcinogenicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Natriumklorid

Saltsyra for pH-justering

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

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



6.3 Hallbarhet
2ar
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen (ytterkartongen). Ljuskénsligt.
Forvaras i skydd for kyla. Far ej frysas.

Ampullens innehall ska anvéandas direkt efter brytandet av ampullen. Anvand aldrig en ampull som
redan ar bruten eller om den innehaller missfargad eller grumlig lsning. Delvis anvanda, brutna eller
skadade ampuller ska sldngas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

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.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Nér inhalationen har avslutats ska eventuell kvarvarande 16sning for nebulisering i nebulisatorn
sldngas och utrustningen ska rengoras enligt tillverkarens bruksanvisning.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

250 mikrogram/1 ml: 26147

500 mikrogram/2 ml: 26148

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 31 oktober 2008

Datum for den senaste fornyelsen: 21 januari 2013

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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