KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
IPRASAL Nebiilizasyon Igin Tek Dozluk inhalasyon Cézeltisi igeren Flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin Madde:

Her bir 2.5 mL’ lik tek dozluk flakon;
0.5 mg ipratropium bromiir anhidr’e esdeger,
0.52 mg (8r)-3a-hidroksi-8-izopropil-laH, S5aH-tropanyum bromiir (+)-tropat
monohidrat (= ipratropium bromiir (INN))

ve,
2.5 mg salbutamol baza esdeger,
3.01 mg di[(RS)-2-ters-biitilamino- 1-(4-hidroksi-3-hidroksimetil-fenil)etanol] siilfat (=
salbutamol siilfat (INN)) igerir.

Yardimer Madde(ler):

Yardimc1 maddelerin tam bir listesi igin, boliim 6.1°e bakniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tek dozluk flakon / Nebiilizasyon igin Inhalasyon Cozeltisi

Saydam, renksiz veya hemen hemen renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar
IPRASAL, birden fazla bronkodilatatsre gerek duyulan hastalarda, obstriiktif havayolu

hastaliklarina eslik eden geri doniisiimlii bronkospazmin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhi@ ve siiresi:
Erigkinler (yash hastalar dahil) ve 12 yagin iizerindeki adolesanlarda asagidaki dozlar

onerilmektedir:




Akut ataklarin tedavisi:

Semptomlarda hizla iyilesme saglanmasi igin olgularin cogunda 1 adet tek dozluk flakon

yeterlidir.

Siddetli durumlarda eger atak 1 adet tek dozluk flakon ile giderilemiyorsa, iki adet tek
dozluk flakona ihtiyag duyulabilir. Bu tiirlii durumlarda hastalar derhal doktorlarina ya da

en yakin hastaneye bagvurmalidir.

idame tedavisi:

Giinde i¢ ya da dort kez 1 adet tek dozluk flakon.

Uygulama sekli:
IPRASAL uygun bir nebiilizatorle veya intermitan pozitif basingli ventilatérle verilebilir.

Kullanim talimati igin bliim 6.6’dan sonraki bsliime bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek/Karaciger yetmezligi: IPRASAL karaciger ya da bobrek yetmezligi olan

hastalarda incelenmemistir. Bu hasta popiilasyonlarinda dikkatle kullaniimalidir.

Pediyatrik popiilasyon: On iki yasin altindaki gocuklarda bilgilerin yetersiz olmasi
nedeniyle, IPRASAL pediyatrik hastalarda endike degildir.

Geriyatrik popiilasyon: [PRASAL yash Kkisilerde yukarida verilen dozlarda

kullanilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

IPRASAL asagidaki durumlarda kontrendikedir:

- [lacin bilesenlerinden herhangi birine, atropine veya tiirevlerine karsi asir1 duyarhlig
olanlar,

- Hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopati, tasiaritmi.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

Sadece inhalasyon igindir.










IPRASAL kullanimi, klinik dis1 madde kétiiye kullanimi igin yapilan testlerde, 6rn. atletik
performansin yiikseltilmesi (doping) kapsaminda, salbutamol igin pozitif sonuglara yol

acabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Ksantin tiirevlerinin, diger beta-adrenerjiklerin ve antikolinerjiklerin birlikte uygulanmasi

yan etkileri arttirabilir.

Beta-agonistlerin indiikledigi hipokalemi, ksantin tiirevleri, kortikosteroidler ve diiiretikler
ile yapilan es-zamanli tedavi ile artabilir. Bu durum o&zellikle siddetli havayolu

obstriiksiyonu olan hastalarda dikkate alinmalidir,

Hipokalemi, digoksin almakta olan hastalarda aritmilere kars1 duyarlilhg: artirabilir. Bu

gibi durumlarda serum potasyum diizeylerinin izlenmesi tavsiye edilmektedir.

Beta-blokerler ile birlikte eg-zamanli uygulama esnasinda, bronkodilatdr etkide potansiyel

olarak ciddi bir azalma ortaya ¢ikabilir.

Monoamin oksidaz inhibitorleri veya trisiklik antidepresanlar ile tedavi edilmekte olan
hastalarda beta-adrenerjik agonistler dikkatle uygulanmalidir, ¢linkii beta-adrenerjik

agonistlerin aktiviteleri artabilir.

Halotan, trikloroetilen ve enfluran gibi halojenli hidrokarbon anestetiklerinin inhalasyonu,

beta-agonistlerin kardiyovaskiiler etkilerine kars duyarlihg artirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Ozel veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye: Gebelik kategorisi C (Ipratropium bromiir:B ; Salbutamol siilfat:C)







4.8. Istenmeyen etkiler

Listelenen istenmeyen etkilerin bircogu IPRASAL’m antikolinerjik ve betas-
sempatomimetik zelliklerine baglanabilir. Inhalasyon yoluyla uygulanan biitiin ilaglar
gibi, IPRASAL lokal irritasyon semptomlarina yol agabilir. Advers ilag reaksiyonlari,
klinik aragtirmalarda ve ilacin onay sonrasi kullamm ddnemindeki farmakovijilans

¢alismalarinda elde edilen verilerden tanimlanmistir.
Klinik aragtirmalarda en sik bildirilen yan etkiler bas agrisi, bogazda irritasyon, oksiiriik,
agiz kurulugu, gastrointestinal motilite bozukluklar (konstipasyon, diyare ve kusma

dahil), bulanti ve bag dénmesi olmustur.

Asa@ida belirtilen istenmeyen etkilerin siklik oranlari su sekildedir:

Cok yaygin >1/10

Yaygin > 1/100ila< 1/10

Yaygin olmayan > 1/1,000 ila <1/100

Seyrek > 1/10,000 ila <1/1.000)

Cok seyrek < 1/10,000

Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bagisikhk sistemi hastaliklar
Seyrek: Anaflaktik reaksiyon, agiri duyarlilik, dil, dudaklar ve yiizde anjiyoddem

Metabolizma ve beslenme hastahklan

Seyrek: Hipokalemi

Psikiyatrik hastahklar
Yaygin olmayan: Sinirlilik
Seyrek: Mental bozukluk

Sinir sistemi hastahklan

Yaygin olmayan: Bas dénmesi, bas agrisi, tremor




Goz hastahiklan
Seyrek: Akomodasyon bozuklugu, kornea 5demi, glokom,' gz agrisi,' g6z ici basmeinda

artis,’ midriyazis,' bulanik gorme, konjonktivada hiperemi, haleler gérme

Kardiyak hastahklar
Yaygin olmayan: Palpitasyonlar, tasikardi

Seyrek: Aritmi, atriyal fibrilasyon, miyokard iskemisi, supraventrikiiler tasikardi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediyastinal hastahklar
Yaygin olmayan: Oksiiriik, disfoni, bogazda irritasyon
Seyrek: Bronkospazm, paradoksal bronkospazm,’ bogaz kurulugu, laringospazm,

farenjiyal dem

Gastrointestinal hastahklar
Yaygm olmayan: Agiz kurulugu, bulant:
Seyrek: Gastrointestinal motilite bozuklugu (6rn. diyare, konstipasyon, kusma), agizda

6dem, stomatit

Deri ve derialti dokusu hastaliklan
Yaygin olmayan: Deri reaksiyonlari

Seyrek: Hiperhidroz, dokiintil, iirtiker, pruritus

Kas-iskelet ve bag dokusu hastaliklar

Seyrek: Kas spazmlari, kaslarda zayiflik, miyalji

Bibrek ve idrar hastalhiklar

Seyrek: Idrar retansiyonu’

Genel bozukluklar ve uygulama yerine iliskin hastaiklar

Seyrek: Asteni

Arastirmalar
Yaygin olmayan: Sistolik kan basincinda yiikselme

Seyrek: Diyastolik kan basincinda diisme







Ipratropium bromiir, antikolinerjik (parasempatolitik) 6zellikleri olan bir kuaterner
amonyum  bilesigidir. Klinik &ncesi ¢alismalarda, vagus sinirinden saliverilen
norotransmitter olan asetilkolinin etkilerini antagonize ederek. bu sinir aracthigiyla
gergeklesen refleksleri inhibe etmistir. Antikolinerjikler, asetilkolinin brons diiz
kaslarindaki M3 muskarinik reseptorlerle etkilesimi sonucu meydana gelen hiicre ici siklik

guanozin monofosfat (s-GMP) artislarini 5nlerler.

ipratropium bromiir inhalasyonu izleyen bronkodilatasyon, esas olarak lokal ve akcigere

Ozglidiir ve sistemik yapida degildir.

Salbutamol siilfat, hava yollarindaki diiz kaslara etki ederek, gevsemelerine yol agan bir
betay-adrenerjik ajandir. Salbutamol, trakeadan terminal bronsiyollere kadar olan biitiin

diiz kaslar1 gevsetir ve bronkokonstriksiyona yol agan tiim etkilere kars1 korunma saglar.

IPRASAL, ipratropium bromiir ile salbutamol siilfatin eszamanh olarak saliverilmesi
sonucu akcigerdeki muskarinik ve beta,-adrenerjik reseptorlerin her ikisi iizerinden etki
olusturur ve sonug olarak her bir ajan ile elde edilenden daha iistiin bir bronkodilatasyon

elde edilmesini saglar.

Geri doniisiimlii bronkospazmi olan hastalar iizerinde yapilan kontrollii ¢alismalarda
ipratropium bromiir ve salbutamol siilfat kombinasyonunun, her iki bileseninden daha
biiyiik bir bronkodilatatér etkiye sahip oldugu ve advers etkilerde herhangi bir artisin

bulunmadig ortaya konulmustur.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
ipratropium bromiir
Emilim:

ipratropium bromiir, oral inhalasyondan sonra gok ¢abuk absorbe olur. inhalasyondan

sonraki sistemik biyoyararlanim, alinan dozun %10undan diigiiktiir.
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Dagilim ve Biyotransformasyon:

ipratropium bromiir, kan-beyin bariyerini ge¢mez. Terminal eliminasyon fazindaki

yarilanma 6mril, intravendz uygulamadan sonra belirlendigi iizere, 1.6 saat civarindadir.

Eliminasyon:

Ipratropium bromiir, intravensz uygulamadan sonra alinan dozun %46’s1 oraninda
bobrekler yoluyla atilir. flag ve metabolitlerinin eliminasyon yarilanma 6mrii, radyoaktif

isaretleme ile belirlendigi sekliyle 3.6 saattir.

Dogrusallik/Dogrusal olmavan durum:

Ozel veri bulunmamaktadir.

Salbutamol siilfat

Salbutamol siilfat, oral uygulama sonrasinda gerek inhalasyonla gerekse gastrointestinal

kanal yoluyla hizla ve tamamen emilir.

Dagilim ve Biyotransformasyon:

Plazma doruk salbutamol konsantrasyonlari uygulamay: izleyen ii¢ saat icerisinde elde
edilir. Salbutamol kan-beyin bariyerini gecer ve burada plazma konsantrasyonunun %5’i

civarinda bir konsantrasyona ulasir.

Eliminasyon:

ilag, 24 saat sonra, hig degismemis olarak idrarla viicuttan atilir. Eliminasyon yart mrii 4

saattir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Ozel veri bulunmamaktadir.










6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Sodyum kloriir

IN Hidroklorik asit (pH 3.4" e ayarlanacak sekilde)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
IPRASAL Nebiilizasyon igin Tek Dozluk inhalasyon Cozeltisi iceren Flakon'un bilinen

bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
IPRASAL Nebiilizasyon igin Tek Dozluk Inhalasyon Cézeltisi igeren Flakon’un raf 8mrii
24 aydrr.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklanmalidir. Direk giines 1s13indan korunmalidir.

Cozeltinin renginde degisiklik varsa kullanmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
IPRASAL Nebiilizasyon Igin Tek Dozluk inhalasyon Cézeltisi Igeren Flakon, 20 adet 2.5

ml ¢bzelti igeren 5 mI'lik diisiik dansiteli polietilen tek dozluk flakon igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii” ve “Ambalaj

ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanim Talimati
Tek dozluk flakonlar yalnizca, uygun nebiilizatér cihazlari ile inhalasyon seklinde

kullanilmak i¢indir ve oral yoldan almmamali ya da parenteral yoldan uygulanmamalidir.

I. Nebiilizatorii, imalatgisinin ya da hekimin talimatlari dogrultusunda kullanima
hazirlaymniz.
2. Tek dozluk flakonu, ug kismini sertge biikerek aginiz.

3. Tek dozluk flakonun igerigini, nebiilizatoriin rezervuarina (depo kismina) bosaltiniz.
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4. Nebiilizatoriin pargalarini birlestirip. Onerildigi sekilde inhale ediniz.
5. Kullandiktan sonra, rezervuarda kalmis olabilecek soliisyonu atiniz ve nebiilizatorii,

imalatg¢isinin talimatlari dogrultusunda temizleyiniz.

Tek dozluk flakonlar koruyucu madde icermediginden, mikropla bulasmay: 6nlemek
amaciyla flakonun agildiktan hemen sonra kullanilmasi ve her uygulamada yeni bir
flakonun agilmasi 6nem tasimaktadir. Kismen kullanilmus, agilmis veya hasar gormiis tek

dozluk flakonlar atilmalidir.

IPRASAL Nebiilizasyon i¢in Tek Dozluk Inhalasyon Cozeltisi Igeren Flakon'un, ayni

nebiilizator i¢inde diger ilaglarla karistiriimamasi 6zellikle Snerilmektedir.

7. RUHSAT SAHIBI
VEM ILAC San. ve Tic. Ltd. Sti.
Adres: Cinnah Cad. Yesilyurt Sok. No: 3/2

(Cankaya /ANKARA
Telefon  :(312) 42743 57-58
Faks 1(312) 42743 59

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
238/11

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
flk ruhsat tarihi: 14.12.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi




