PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Sapimol 0,5 mg / 2,5 mg per 2,5 ml 16sning for nebulisator, endosbehallare.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 2,5 ml endosbehallare innehaller 0,5 mg ipratropiumbromid (som monohydrat) och 2,5 mg
salbutamol (som sulfat).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

L6sning for nebulisator, endosbehallare.
En 2,5 ml endosbehallare innehaller 2,5 ml farglos 16sning for nebulisator.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Sapimol 0,5 mg/2,5 mg per 2,5 ml 16sning for nebulisator &r indicerat for behandling av bronkospasm
hos patienter som lider av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) vilka erfordrar regelbunden
behandling med bade ipratropiumbromid och salbutamol.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Anvéandning: For inhalation.

Rekommenderad dos:

Vuxna (inklusive aldre patienter och barn 6ver 12 ar): 1 endosbehallare 3 eller 4 ganger per dag.
Pediatrisk population

Barn under 12 ar: Det finns ingen erfarenhet av anvandning av Sapimol 0,5 mg/2,5 mg per 2,5 ml
I6sning for nebulisator hos barn under 12 ar.

Administreringssatt
Sapimol 0,5 mg/2,5 mg per 2,5 ml 16sning for nebulisator kan administreras fran en lamplig

nebulisator eller fran en ventilator for intermittent, positiv tryckbehandling efter det att
endosbehallaren 6ppnats och dess innehall 6verforts till nebulisatorbehallaren. Administrering bor ske
i enlighet med tillverkarens anvisningar. Losningen i endosbehallaren ar endast avsedd for inhalering
och skall ej tas oralt eller administreras parenteralt.

1. Gor i ordning nebulisatorn genom att folja tillverkarens och den ordinerande lakarens anvisningar.

2. Taforsiktigt loss en endosbehallare ur raden. Anvénd aldrig en endosbehallare som redan &r
Oppnad.



3. Oppna endosbehéllaren genom att vrida av toppen. Se till att hela tiden halla endosbehéllare
upprétt.

4. Forsavitt detta inte avviker fran lakarens ordination, skall hela innehéllet i endosbehallaren tryckas
in i nebulisatorbehallaren.

5. Sétt ihop nebulisatorn och anvand den i enlighet med ldkarens anvisningar.

6. Efter nebulisering skall nebulisatorn rengdras i enlighet med tillverkarens anvisningar. Det &r av
hogsta vikt att nebulisatorn halls ren.

Eftersom endosbehallaren inte innehaller nagra konserveringsmedel &r det viktigt att innehallet
anvands omedelbart efter 6ppnandet samt att en ny odppnad endosbehallare anvands for varje
administrering. Detta for att undvika bakterieangrepp. Delvis anvanda, 6ppnade eller skadade
endosbehallare skall slangas.

All 16sning som blir kvar i nebulisatorn skall sldngas.

Blanda ALDRIG Sapimol 0,5 mg/2,5 mg per 2,5 ml 16sning for nebulisator med andra lakemedel i
samma nebulisator.

4.3 Kontraindikationer

Patienter med hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati eller takyarytmi.

Overkanslighet mot de aktiva substanserna, atropin eller dess derivat eller mot nagot hjalpizmne som
anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Patienter bor instrueras att omedelbart kontakta lakare i fall av akut, snabbt forvérrad dyspné, eller om
det &r uppenbart att svaret pa behandlingen minskar.

Omedelbara allergireaktioner kan uppsta efter administrering vilket har lett till ett fatal fall av
nasselfeber, angioddem, utslag, bronkospasm, orofaryngealt édem och anafylaxi.

Liksom vid annan inhaleringsbehandling foreligger en risk for inhaleringsinducerad
bronkokonstriktion eller paradoxal bronkospasm. Sadan reaktion upplevs av patienten som 6kad
vasning vid utandning och andfaddhet direkt efter administrering. Patienten skall da omedelbart
behandlas pa ett alternativt satt eller med en annan snabbverkande inhalerad bronkodilator.
Behandling med Sapimol I6sning for nebulisator skall genast avbrytas och patienten bor utvarderas sa
att en alternativ behandling kan etableras om sa ar nédvandigt.

Laktacidos har rapporterats i samband med hoga terapeutiska doser med kortverkande beta-agonister
som givits intravendst och med nebulisator, framfor allt hos patienter som behandlats for en akut
exacerbation av bronkospasm vid astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (se avsnitt 4.8 och 4.9).
En 6kning av laktatnivaer kan leda till att dyspné och kompensatorisk hyperventilering som skulle
kunna misstolkas som behandlingssvikt av astma och som leder till olamplig 6kning av behandling
med kortverkande beta-agonister. Det rekommenderas darfor att 6kning av serumlaktatnivaer
kontrolleras hos dessa patienter med avseende pa utveckling av metabolisk acidos.

Séllsynta rapporter om olika okuldra komplikationer forekommer i fall dar dimman (aerosolen) av
ipratropiumbromid, antingen for sig sjélv eller i kombination med en beta,-adrenerg agonist, av
olyckshéndelse har sprayats i 6gat. Patienter maste darfor instrueras i korrekt anvandning av Sapimol
0,5 mg/2,5 mg per 2,5 ml l16sning for nebulisator med deras nebulisator och de maste varnas for att
inte tillata att 16sningen eller dess dimma kommer in i 6gonen.



Séadana okulara komplikationer kan inkludera akut glaukom med stangd kammarvinkel, mydriasis,
oskarpa, okat intraokulart tryck, smarta i 6gat och trangvinkelglaukom. Patienter med misstankt
glaukom ska sérskilt informeras om behovet av 6gonskydd. Behandling mot glaukom kan effektivt
forhindra akut trangvinkelglaukom hos mottagliga patienter.

Smérta eller obehag i 6gonen, suddig syn, visuell halo eller fargade prickar tillsammans med rda
6gon pa grund av konjunktival kongestion eller kornealodem kan vara symtom for akut
trangvinkelglaukom. Om en kombination av dessa symtom utvecklas ska behandling med
pupillsammandragande medel initieras och patienten ska omedelbart undersokas av specialist.

Under féljande forhallanden far Sapimol 0,5 mg/2,5 mg per 2,5 ml 16sning for nebulisator endast
anvandas efter noggrann utvardering av risk/nytta: inadekvat kontrollerad diabetes mellitus, nyligen
intr&ffad hjartinfarkt och/eller allvarlig organiska hjért- eller vaskuldra rubbningar, hypertyreoidism,
feokromocytom, prostatahypertrofi, blashalsobstruktion och risk for trangvinkelglaukom.

Potentiellt allvarlig hypokalemi kan vara ett resultat av behandling med beta,-agonist. Speciell
forsiktighet rekommenderas vid allvarlig luftvagsobstruktion da denna kan forstarkas av samtidig
behandling med xantinderivat, diuretikum och steroider. Hypokalemi kan frambringa 6kad ké&nslighet
for arrytmier hos patienter som behandlas med digoxin. Dessutom kan hypoxi forsamra effekterna av
hypokalemi pa hjartrytmen. Det rekommenderas att serumnivaerna for kalium évervakas i sadana
situationer.

Patienter med cystisk fibros kan vara mer kansliga for storningar i den gastrointestinala motiliteten och
darfor bor ipratropiumbromid, liksom andra antikolinerga lakemedel, anvandas med forsiktighet av
dessa patienter.

Om det &r nédvéndigt att anvénda hogre doser &n rekommenderat for att kontrollera symtomen for
bronkokonstriktion ska patientens behandlingsplan omprévas.

Sympatomimetiska lakemedel inklusive salbutamol kan ge kardiovaskuléra effekter. Sallsynta fall av
myokardisk ischemi i samband med salbutamol har rapporterats i post-marketing data och publicerad
litteratur. Patienter med underliggande svara hjartsjukdomar (t.ex. ischemisk hjartsjukdom, arrytmi
eller svar hjartsvikt) som far salbutamol bor varnas att de ska soka ldkare om de upplever brostsmarta
eller andra symtom pa forsamrad hjartsjukdom. Symtom som dyspné och bréstsmarta ska uppmark-
sammas eftersom de kan vara av antingen respiratoriskt eller kardiellt ursprung.

Karies har rapporterats i samband med anvandning av salbutamol. God munhygien och regelbundna
tandundersékningar rekommenderas, sérskilt hos barn.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Samtidig anvéndning av ytterligare beta,-agonister, kortikosteroider, antikolinergika och xantinderivat
kan forstarka effekten av Sapimol 0,5 mg/2,5 mg per 2,5 ml 16sning fér nebulisator pa
luftvagsfunktionen och det kan 6ka svarighetsgraden av biverkningar. Pa grund av motverkande
farmakodynamiska interaktioner med salbutamol kan en potentiellt allvarlig reduktion i effekt uppsta
vid samtidig administrering av betablockerare, sasom propranolol.

Salbutamol bér administreras med forsiktighet till patienter som behandlas med
monoaminoxidashdmmare och tricykliska antidepressiva lakemedel eftersom dessa ldkemedel kan
intensifiera effekten av betaadrenergiska lakemedel.

Inhalation av anestetika som innehaller halogenerade kolvaten, t.ex. halotan, trikloroetylen och
enfluran kan oka de kardiovaskulara biverkningarna for beta,-agonister vilka dérfor ska overvakas



noga. Alternativt upphdrande av Sapimol 0,5 mg/2,5 mg per 2,5 ml 16sning for nebulisator fore
operationer ska Overvégas.

Potentiellt allvarlig hypokalemi kan uppsta vid behandling med beta,-agonister. Speciell forsiktighet
bor vidtas vid svarartad luftvagsobstruktion, da denna effekt kan forstarkas genom samtidig
behandling med xantinderivat, diuretika och steroider. Hypokalemi kan utldésa 6kad kanslighet for
arytmier hos patienter som behandlas med digoxin.

Effekten av antikolinerga &mnen kan forstarkas.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga adekvata data publicerade kring samtidig anvandning av ipratropiumbromid och
salbutamol for gravida kvinnor (i graviditetens tidiga stadier). Djurstudier har pavisat vissa skadliga
effekter pa fostret vid mycket hoga doser. Eventuella risker for manniskor ar okanda. Forsiktighet bor
dock iakttas vid ordination till gravida kvinnor (speciellt under den forsta trimestern).

Amning
Det &r okant huruvida ipratropiumbromid och salbutamol utsondras i human brostmjolk. Beslutet om

att fortsatta/avbryta amning respektive behandling med Sapimol 0,5 mg/2,5 mg per 2,5 ml l6sning for
nebulisator bor tas baserat pa fordelarna med amning for barnet respektive behandling med Sapimol
0,5 mg/2,5 mg per 2,5 ml [6sning for nebulisator for kvinnan.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Sapimol har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1000, <1/100)

Sallsynta (>1/10 000, <1/1000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Klassificering av Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Ingen kand
organsystem frekvens

Metabolism och Hypokalemi Laktacidos (se
nutrition avsnitt 4.4)

Psykiska Nervositet Psykologisk
storningar paverkan, t.ex.
rastloshet,
minnesstorning,
angest,
depression,
hyperaktitet hos
barn

Ogon Ackommoda- Smarta i
tionsstorningar ogonen,
mydriasis, 6kat
intraokulart
tryck, akut
glaukom med
stdngd
kammarvinkel

Hjértat Hjértklapp- Okat systoliskt | Reducerat Myokardial




Klassificering av Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Ingen kand
organsystem frekvens
ning, takykardi | blodtryck, diastoliskt ischemi* (se
arytmi blodtryck, 4.4)
perifer
vasodilatation
Andningsvagar, Hosta, dysfoni Bronkospasm,
brostkorg och laryngospasm,
mediastinum dyspné,
paradoxal
bronkospasm
(d.vs.
inhalerings-
inducerad
bronkokon-
striktion)
Magtarmkanalen | Muntorrhet, Krékning Mun- och Karies
illamaende halsirritation,
motilitets-
stérningar
Hud och Utslag, klada,
subkutan vavnad urtikaria,
angiodem i
tunga, l&ppar
och ansikte
Muskuloskeletala Tremor Myalgi,
systemet och muskelkramp,
bindvéav muskelsvaghet
Njurar och Urinretention
urinvégar
Allménna Huvudvérk Yrsel Anafylaktisk
symtom och/eller reaktion,
symtom vid svettning
administrerings-
stéllet

* spontanrapportering i post-marketing data varfor frekvensen far anses vara okand

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Akuta effekter av dverdosering med ipratropiumbromid ar ej sannolika pa grund av dess laga
systemiska absorption efter antingen inhalation eller oral administrering. Effekter av 6verdosering ar
darfor sannolikt relaterade till salbutamolkomponenten.

Symtom for 6verdosering med salbutamol kan inkludera anginds smarta, hogt blodtryck, lagt
blodtryck, hypokalemi, takykardi, arytmi, brostsmarta, skakning, rodnad, rastléshet och yrsel.


http://www.lakemedelsverket.se

Patienter bor darfor Gvervakas noggrant med tanke pa potentiella oonskade bieffekter av 6verdosering
med salbutamol.

Hypokalemi kan uppsta vid 6verdosering med salbutamol varfor kaliumkoncentrationen i blodserum
bor kontrolleras. FOredraget motgift for Overdosering med salbutamol &r ett kardioselektivt
betablockerande medel men forsiktighet skall iakttagas vid administrering av dessa lakemedel till
patienter som tidigare haft bronkospasm.

Metabolisk acidos har ocksa observerats vid 6verdosering av salbutamol, samt laktacidos som har
rapporterats i samband med hdga terapeutiska doser liksom éverdosering med kortverkande beta-
agonister. Darfor ar kontroll for 6kning av serumlaktatnivaer och darmed metabolisk acidos nddvéndig
i handelse av 6verdosering (sarskilt vid varaktig eller forvérrad takypné trots forbattring av andra
tecken pa bronkospasm sasom vasande andning).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Adrenergika och 6vriga medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar
ATC-kod: RO3AL02

Ipratropiumbromid dr ett antikolinergiskt lakemedel vilket motverkar vagalt utlosta reflexer genom
blockering av den muskarina effekten av acetylkolin.

Bronkodilationen som foljer inhalation av ipratropiumbromid &r primért lokal och specifik for
lungorna och inte av systemisk karaktar.

Salbutamol ar en betay-adrenergisk agonist vilken paverkar luftvagarnas glatta muskulatur vilket
resulterar i bronkdilatation. Salbutamol relaxerar all glatt muskulatur fran luftstrupen till terminala
bronkioler och skyddar mot bronkokonstriktioner.

Sapimol 0,5 mg/2,5 mg per 2,5 ml 16sning for nebulisator ger samtidig administrering av
ipratropiumbromid och salbutamolsulfat vilket ger verkan pa bade muskarina och beta,-adrenerga
receptorer i lungorna. Detta ger forbattrad bronkodilatation jamfort med resultatet for respektive medel
separat.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Ipratropiumbromid absorberas snabbt efter inhalation och systemisk biotillgdnglighet uppskattas vara

mindre dn 10 % av den administrerade dosen. Renal utsdndring ar 46 % av dosen och den terminala
halveringstiden ar cirka 1,6 timmar efter intravends administration och halveringstiden ar 3,6 timmar
totalt for lakemedel och metaboliter efter radiomérkning. Ipratropiumbromid dverskrider inte blod-
hjarnbarriaren.

Salbutamol absorberas snabbt och helt efter inhalation. Den hdgsta koncentrationen av salbutamol i
plasma férekommer inom tre timmar efter administrering och lakemedlet utsondras oférandrat i urinen
efter 24 timmar. Halveringstiden &r 3-7 timmar. Salbutamol éverskrider blod-hjarnbarriéren och
uppnar koncentrationer pa cirka 5 % av plasmakoncentrationerna.

Samtidig nebulisering av ipratropiumbromid och salbutamolsulfat forstérker inte den systemiska
absorptionen av nagon av komponenterna. Den tkade farmakodynamiska aktiviteten for Sapimol 0,5



mg/2,5 mg per 2,5 ml 6sning for nebulisator beror pa den kombinerade verkan av bada lakemedlen pa
lungorna.

Eliminering

Nedsatt organfunktion

Ipratropiumbromid och salbutamol elimineras genom renal utséndring. Okad systemexponering for
ipratropiumbromid och salbutamol férvantas hos patienter med nedsatt njurfunktion. Okad systemisk
exponering for salbutamol forvéntas hos patienter med nedsatt leverfunktion.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

De individuella aktiva ingredienserna, ipratropiumbromid och salbutamolsulfat, har undergatt utforliga
undersokningar i djurmodeller och det férekommer inga relevanta sakerhetsrisker nar Sapimol 0,5
mg/2,5 mg per 2,5 ml 16sning for nebulisator anvands i rekommenderade doser av patienter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Natriumklorid

Saltsyra

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Blanda ALDRIG Sapimol 0,5 mg/2,5 mg per 2,5 ml I6sning for nebulisator med andra lakemedel i
samma nebulisator.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Far e] frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Endosbehdllare av polyeten med avvridbar topp innehallande 2,5 ml 16sning.

Endosbehallarna ar forpackade i kartor om tio i en foliepase som &r forpackad i en ytterkartong.
Forpackningarna innehaller 10, 20, 40, 60, 80, 100 eller 120 endosbehallare.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Se avsnitt 4.2

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Rivopharm Ltd.

17 Corrig Road
Sandyford, Dublin 18
Irland



8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
25639

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2008-04-04/2011-03-13

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-11-16
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