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Indikationer

Ipramol ar indicerat for vuxna och barn 6ver 12 ars alder.
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Ipramol ar indicerat for behandling av bronkospasm hos patienter
som lider av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) vilka erfordrar
regelbunden behandling med bade ipratropiumbromid och
salbutamol.

Kontraindikationer

® Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot atropin
eller dess derivat eller mot nagot hjalpamne som anges i
avsnitt Innehall
Hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati

® Takyarytmi.

Dosering

Vid akut dyspné (andningssvarigheter) eller snabb tilltagande av
dyspné, ska patienter uppmanas att omedelbart kontakta lakare
eller narmaste sjukhus, om ytterligare inandning av Ipramol inte
ger tillracklig forbattring.

Dosering

Vuxna (inklusive &ldre patienter och barn éver 12 ar): 1 ampull tre
eller fyra ganger per dag.

Ipramol har inte studerats hos patienter med lever- eller njursvikt
och ska anvandas med forsiktighet i dessa patientpopulationer.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt av Ipramol har inte sakerstallts hos barn under

12 ars alder.

Administreringssatt
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For inhalation.

Ipramol kan administreras fran en lamplig nebulisator eller fran en
ventilator for intermittent, positiv tryckbehandling efter det att
ampullen dppnats och dess innehall dverforts till
nebulisatorbehallaren. Administrering bor ske i enlighet med
tillverkarens anvisningar. Losningen i ampullen ar endast avsedd
for inhalering och skall ej tas oralt eller administreras parenteralt.

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

Il. Ta forsiktigt loss en ampull ur raden. Anvand aldrig en ampull
som redan ar oppnad.

lll. Oppna ampullen genom att vrida av toppen. Se till att hela tiden
halla ampullen uppratt.

IV. Om inte lakaren har ordinerat nagot annat, skall hela innehallet
i plastampullen tryckas in i nebulisatorbehallaren.

V. Satt ihop nebulisatorn i enlighet med lakarens anvisningar.
Vanlig inhalationstid for en hel dos ar mellan 5 och 15 minuter.

VI. Efter nebulisering skall nebulisatorn rengoras enligt tillverkarens
anvisningar. Det ar av hogsta vikt att nebulisatorn halls ren.

Eftersom ampullen inte innehaller nagra konserveringsmedel ar det
viktigt att innehallet anvands omedelbart efter 6ppnandet samt att
en ny ooppnad ampull anvands for varje administrering. Detta for
att undvika bakterieangrepp. Delvis anvanda, oppnade eller
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skadade ampuller skall slangas.
All [6sning som blir kvar i nebulisatorn skall slangas.

Det ar starkt rekommenderat att [pramol inte blandas med andra
lakemedel i samma nebulisator.

Varningar och forsiktighet

Ipramol skall inte anvandas till barn (se avsnitt Dosering).

Patienter bor instrueras att omedelbart kontakta lakare i fall av
akut, snabbt férvarrad dyspné, eller om det ar uppenbart att svaret
pa behandlingen minskar avsevart.

Omedelbara allergireaktioner kan uppsta efter administrering vilket
har lett till ett fatal fall av nasselfeber, angioédem, utslag,
bronkospasm, orofaryngealt 6dem och anafylaxi.

Sallsynta rapporter om olika okulara komplikationer forekommer |
fall dar dimman (aerosolen) av ipratropiumbromid, antingen for sig
sjalv eller i kombination med en betaz-adrenerg agonist, av

olyckshandelse har sprayats i 6gat. Patienter maste darfor
instrueras i korrekt anvandning av Ipramol med deras nebulisator
och de maste varnas for att inte lata I6sningen eller dess dimma
komma in i 6gonen. For att undvika att lakemedlet oavsiktligt
kommer in i 6gat ar det battre att administrera den nebuliserade
vatskan genom ett munstycke an en ansiktsmask.

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

Smarta eller obehag i 6gonen, suddig syn, visuell halo eller fargade
prickar med roda 6gon pa grund av konjunktival kongestion eller
kornealddem 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 Ipramol endast anvandas efter
noggrann utvardering av risk/fordel: inadekvat kontrollerad
diabetes mellitus, nyligen intraffad hjartinfarkt och/eller allvarlig
organiska hjart- eller vaskulara rubbningar, hypertyreoidism,
feokromocytom, intestinal obstruktion, prostatahypertrofi,
blashalsobstruktion och risk for trangvinkelglaukom.

Forsiktighet skall iakttas nar Ipramol anvands av patienter med
hjartsjukdom (allvarlig hjartsjukdom, ischemisk sjukdom, arytmier).
Patienter skall informeras om att de omedelbart skall kontakta
lakare om de far brostsmarta och/eller andndd.

Sympatomimetiska lakemedel inklusive salbutamol kan ge
kardiovaskulara effekter. Sallsynta fall av myokardisk ischemi i
samband med beta-agonister 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 mot luftvagssjukdom bor uppmanas
att de ska soka lakare om de far brostsmarta eller andra symtom
pa forsamrad hjartsjukdom. Symtom som dyspné och bréstsmarta
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ska uppmarksammas eftersom de kan vara av antingen
respiratoriskt eller kardiellt ursprung.

Potentiellt allvarlig hypokalemi kan vara ett resultat av behandling
med betaz-agonist. Speciell forsiktighet rekommenderas vid

allvarlig luftvdgsobstruktion da denna kan forstarkas av samtidig
behandling med xantinderivat, diuretikum och steroider.
Hypokalemi kan frambringa okad kanslighet for arrytmier hos
patienter som behandlas med digoxin. Ytterligare hypoxi kan
forsamra effekterna av hypokalemi pa hjartrytmen. Det
rekommenderas att serumnivaerna for kalium 6vervakas 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.

Liksom vid annan inhaleringsbehandling foreligger en risk for
inhaleringsinducerad bronkkonstriktion 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 Ipramol skall genast avbrytas och patienten bor utvarderas sa
att en alternativ behandling kan etableras om sa ar nodvandigt.

Om det ar nodvandigt att anvanda hogre doser an rekommenderat

for att kontrollera symtomen for bronkkonstriktion ska patientens
behandlingsplan omprovas.
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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 svar astma eller kronisk
obstruktiv lungsjukdom (se avsnitt Biverkningar och Overdosering).
En 6kning av laktatnivaer kan leda till dyspné och kompensatorisk
hyperventilering som skulle kunna misstolkas som
behandlingssvikt av astma och som leder till olamplig okning av
behandling med kortverkande beta-agonister. Det rekommenderas
darfor att 6kning av serumlaktatnivaer kontrolleras hos dessa
patienter med avseende pa utveckling av metabolisk acidos.

Pediatrisk population

Ipramol skall inte anvéndas av barn under 12 ar (se
avsnitt Dosering).

Interaktioner
Samtidig anvandning av kortikosteroider, beta2

-adrenoceptoragonister, antikolinergika och xantinderivat kan
forstarka effekten av Ipramol pa luftvagsfunktionen och det kan
Oka svarighetsgraden for biverkningarna. Pa grund av motverkande
farmakodynamiska interaktioner med salbutamol kan en potentiellt
allvarlig reduktion i effekt uppsta vid samtidig administrering av
betablockerare, sasom propranolol.

Salbutamol bor administreras med forsiktighet till patienter som
behandlas med monoaminoxidashammare och tricykliska
antidepressiva lakemedel eftersom effekten av beta2

-adrenoceptoragonister kan forstarkas.
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Inhalation av anestetikum som innehaller halogenerade kolvaten,
t.ex. halotan, trikloretylen och enfluran kan intensifiera de
kardiovaskulara biverkningarna for betaz-agonister vilka darfor ska

overvakas noga. Upphodrande av Ipramol fore kirurgiska operationer
ska dvervagas.

Potentiellt allvarlig hypokalemi kan uppsta vid behandling med
betaz-agonister. Speciell forsiktighet bor iakttas vid svarartad

luftvagsobstruktion, da denna effekt kan forstarkas genom
samtidig behandling med xantinderivat, diuretika och steroider.
Potentiellt allvarliga arytmier kan intraffa vid samtidig
administrering av digoxin och Ipramol. Interaktionsrisken okar vid
hypokalemi och serumkalium ska foljas regelbundet. Hypokalemi
kan utlosa okad kanslighet for arytmier hos patienter som
behandlas med digoxin.

Effekten av antikolinerga produkter kan forstarkas.

Graviditet

Graviditet

Sakerheten for Ipramol under graviditet har annu inte faststallts.
Den inhibitoriska effekt som Ipramol har pa livmoderkontraktion
bor beaktas. Fordelarna med att anvanda Ipramol under en
bekraftad eller misstankt graviditet maste vagas mot potentiella
risker for fostret. Vanliga forsiktighetsatgarder bor vidtas nar det
galler anvandning av lakemedel under graviditet, sarskilt under
forsta trimestern.

Se avsnitt Prekliniska uppgifter for resultat fran prekliniska studier.

Amning
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Det ar inte kant om ipratropriumbromid och salbutamolsulfat
utséndras i brostmjélk. Aven om icke fettldsliga kvartara katjoner
passerar over i brostmjolk, anses det osannolikt att
ipratropiumbromid skulle na spadbarnet i nagon storre omfattning
nar det administreras genom inhalation. Eftersom manga
lakemedel elimineras i brostmjolk bor dock forsiktighetsatgarder
vidtas nar Ipramol ges till ammande modrar.

Fertilitet

Inga studier avseende effekten pa human fertilitet har utférts med
Ipramol. Prekliniska studier med ipratropiumbromid och salbutamol
visade ingen negativ effekt pa fertiliteten (se avsnitt Prekliniska
uppgifter).

Trafik

Inga studier avseende effekten pa formagan att framfora fordon
och anvanda maskiner har utforts.

Patienten ska dock informeras om att de kan uppleva biverkningar
sasom yrsel, ackomodationsstérning, mydriasis och dimsyn under
behandlingen med Ipramol. Om patienten upplever ovan namnda
biverkningar bor potentiellt riskfyllda uppgifter som att framfora
fordon eller anvanda maskiner undvikas.

Biverkningar

Manga av de listade biverkningarna kan hanforas till de
antikolinerga och betaz-sympatomimetiska egenskaperna hos

Ipratropium/Salbutamol. Som med alla inhalationsterapier kan
Ipramol orsaka symtom pa lokal irritation. Biverkningar
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identifierades fran data som erhallits genom kliniska prévningar
samt farmakovigilansaktiviteter efter godkannandet av lakemedlet.
De vanligaste biverkningarna som rapporterats i de kliniska
provningarna var huvudvark, halsirritation, hosta, muntorrhet,
gastrointestinala motilitetsstorningar (inklusive forstoppning, diarré
och krékningar), illamaende och yrsel.

Nedanstaende tabell visar biverkningsfrekvenserna enligt
MedDRA:s klassificering av organsystem.

Biverkningsfrekvenserna har angetts enligt foljande: mycket
vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga

(=1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket
sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Klassificering av Frekvens Symptom
organsystem
Immunsystemet Sallsynta Anafylaktisk reaktion

Hypersensitivitet
inklusive angioddem |
ansikte, pa lappar och

tunga
Metabolism och nutrit |Sallsynta Hypokalemi
ion Ingen kand frekvens |Laktacidos (se avsnitt

Varningar och
forsiktighet)
Psykiska storningar |Mindre vanliga Rastloshet
Sallsynta Minnesstorningar,
psykisk paverkan,
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Klassificering av
organsystem

Frekvens

Symptom

angest, hyperaktivitet
hos barn

Centrala och perifera
nervsystemet

Mindre vanliga

Huvudvark
Yrsel
Skakningar

Ogon

Sallsynta

Ackommodationsstor
ningar
Hornhinneddem
Smarta i 6gonen
Mydriasis

Okat intraokulart
tryck

Glaukom

Dimsyn

Konjunktival hyperem
i
Halosyn

Hjartat

Mindre vanliga
Sallsynta

Palpitationer, takykar
di

Arytmi

Perifer vasodilation
Arytmier (inklusive for
maksflimmer, suprav
entrikular takykardi,
extrasystole) och
koronar ischemisk
sjukdom Myokardial is

11

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-19 10:47




Klassificering av Frekvens Symptom
organsystem

chemi (se avsnitt
Varningar och
forsiktighet)

Andningsvagar, Mindre vanliga Hosta

brostkorg och medias |Sallsynta Dysfoni

tinum Halstorrhet
Bronkospasm
Laryngospasm
Dyspné

Paradoxal bronkospas
m (d.v.s.
inhaleringsinducerad
bronkospasm)
Farynxodem

Magtarmkanalen Mindre vanliga Muntorrhet
Sallsynta lllamaende
Halsirritation
Diarré

Krakningar
Forstoppning
Motilitetsstorningar
Odem i munnen
Stomatit

Hud och subkutan va [Sallsynta Utslag

vhad Urtikaria

Klada

Overdriven svettning
(hyperhidros)
Angioodem
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Klassificering av Frekvens Symptom
organsystem

Muskuloskeletala Sallsynta Myalgi
systemet och bindvav Muskelkramp
Muskelsvaghet
Njurar och urinvagar |Sallsynta Urinretention
Allmanna symtom Sallsynta Asteni

och/eller symtom vid
administreringsstallet

Undersokningar Mindre vanliga Okat systoliskt blodtr
Sallsynta yck
Minskat diastoliskt blo
dtryck

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering
Symtom
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Effekterna av en overdosering kan framst forvantas vara relaterade
till salbutamol. De forvantade symtomen pa overdosering ar
desamma som vid beta-adrenerg overstimulering, de viktigaste

ar takykardi, hjartklappning, anginds smarta, hogt blodtryck, lagt
blodtryck, okat pulstryck, hypokalemi, takykardi, arytmi,
brostsmarta, skakning, rodnad, rastloshet och yrsel. Patienter bor
darfor dvervakas noggrant med tanke pa potentiella odnskade
bieffekter av overdosering med salbutamol.

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

Hypokalemi kan uppsta vid éverdosering med salbutamol varfor
kaliumkoncentrationen i blodserum bor kontrolleras.

De forvantade effekterna av en dverdosering med
ipratropiumbromid (sdsom muntorrhet, synstérningar) ar milda och
overgaende till sin natur, med hansyn till det breda terapeutiska
omradet och topikal administrering.

Behandling
Behandling med sedativa och, i svara fall intensivvard.
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Beta-receptorblockerare, och da framforallt selektiva beta1

-blockerare, ar lampliga som specifik antidot. Eventuell okad
bronkial obstruktion maste dock beaktas och dosen maste justeras
noggrant hos patienter som lider av bronkialastma

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Ipratropiumbromid ar en kvartar ammoniumforening med
antikolinerga (parasimpatikolytiska) egenskaper. | prekliniska
studier verkar det hamma vagala reflexer genom att blockera
effekten av acetylkolin, den transmittorsubstans som frisatts fran
vagusnerven. Antikolinergika forhindrar 6kningen av den
intracellulara koncentrationen av kalciumjoner, som orsakas av
interaktionen av acetylkolin med de muskarina receptorerna i
bronkernas glatta muskulatur. Frisattningen av kalciumjon
medieras genom ett "second messenger” system bestaende av
inositoltrifosfat (IP3) och diacylglycerol (DAG).

Bronkodilation som uppstar efter inhalation av ipratropiumbromid
ar huvudsakligen lokal och specifik i lungan och icke-systemisk.

Salbutamol ar en betaz-adrenoceptor agonist som paverkar

luftvagarnas glatta muskulatur vilket resulterar i bronkdilatation.
Salbutamol relaxerar all glatt muskulatur fran luftstrupen till
terminala bronkioler och skyddar mot bronkkonstriktioner.

Ipramol 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 lakemedel
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administrerat var for sig.

Kontrollerade studier utférda pa patienter med reversibel
bronkospasm har visat att Ipratropium/Salbutamol har en
bronkdilaterande effekt som ar storre an effekten av dess
komponenter, utan att forstarka biverkningar.

Farmakokinetik

Ur ett farmakokinetiskt perspektiv ar effekten som observerats |
kliniska provningar utforda med Ipratropium/Salbutamol ett
resultat av en lokal effekt pa lungorna efter inhalation. Efter
inhalation deponeras vanligtvis 10 till 39 % av dosen i lungorna,
beroende pa formulering, inhalationsteknik och
administreringsanordning, medan den aterstaende dosen
deponeras i munstycket pa administreringsanordningen, munnen
och ovre delen av luftvagarna (orofarynx).

Dosen som deponeras i lungorna nar cirkulationen snabbt (pa
minuter). Mangden aktiv substans som deponeras i orofarynx svaljs
langsamt och passerar mag-tarmkanalen. Den systemiska
exponeringen ar darfor en funktion av oral och pulmonell
biotillganglighet.

|pratropium

Kumulativ renal utsondring (0-24 timmar) av ipratropium
(modersubstansen) uppskattas till 46 % efter en intravenost
administrerad dos, mindre an 1 % av en oral dos och cirka 3-4 % av
en inhalerad dos. Baserat pa dessa data ar den totala systemiska
biotillgangligheten av orala respektive inhalerade doser av
ipratropiumbromid beraknad till 2 % respektive 7-9 %. Med hansyn
till detta har den orala delen av ipratropiumdosen inte stor
betydelse for systemisk exponering.
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De farmakokinetiska parametrarna som beskriver dispositionen av
ipratropium har beraknats fran plasmakoncentrationer efter
intravends administration. En snabb bifasisk nedgang i
plasmakoncentration har observerats. Den skenbara
distributionsvolymen vid steady-state (Vdss) arca 176 | (= 2,4
I/kg). Lakemedlet ar i mycket liten grad (mindre an 20 %) bundet
till plasmaproteiner. Prekliniska studier med rattor och hundar har
visat att den kvartara aminen ipratropium inte passerar genom
blod-hjarnbarriaren.

Halveringstiden i den terminala eliminationsfasen ar cirka 1,6
timmar. Ipratropium har en total clearance pa 2,3 I/min och ett
renalt clearance pa 0,9 I/min. Efter intravends administrering
metaboliseras cirka 60 % av dosen till storsta delen genom trolig
oxidation i levern. | en jamviktsstudie avseende utsondring (6
dagar) var den lakemedelsrelaterade radioaktiviteten (inklusive
modersubstans och alla metaboliter) 72,1 % efter intravenos
administrering, 9,3 % efter oral administrering och 3,2 % efter
inhalation. Den totala radioaktiviteten som utsondrades via faeces
var 6,3 % efter intravenos administrering, 88,5 % efter oral
administrering och 69,4 % efter inhalation. Den huvudsakliga
utsondringen av lakemedelsrelaterad radioaktivitet efter intravenos
administrering skedde via njurarna. Halveringstiden for elimination
av den lakemedelsrelaterade radioaktiviteten (modersubstans och
metaboliter) ar 3,6 timmar. De huvudsakliga metaboliterna i urin
binder daligt till muskarina receptorer och har bedémts som
verkningslosa.

Salbutamol

Salbutamol absorberas snabbt och fullstandigt efter inhalation eller
som oralt given dos och har en oral biotillganglighet pa ungefar 50
%. Genomsnittlig maximal plasmakoncentration pa 492 pg/ml
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salbutamol ses inom tre timmar efter administrering av Ipramol.
Efter en inhalation utsondras cirka 27 % av den beraknade dosen
fran administreringsanordningen oférandrat i urinen inom 24
timmar. Farmakokinetiska parametrar har beraknats fran
plasmakoncentrationer efter intravends administrering. Den
skenbara distributionsvolymen (Vz) ar ca 156 | (= 2,5 I/kg).
Endast 8 % av lakemedlet ar bundet till plasmaproteiner.
Salbutamol passerar blod-hjarnbarridren och uppnar
koncentrationer motsvarande ca 5 % av plasmakoncentrationen.
Den genomsnittliga terminala halveringstiden ar ca 4 timmar med
ett genomsnittligt totalt clearance pa 480 ml/min och ett
genomsnittligt renalt clearance pa 291 ml/min.

Salbutamol metaboliseras genom konjugering till saloutamol
4'-0-sulfat. R (-)-enantiomeren av salbutamol (levosalbutamol)
metaboliseras foretradesvis och forsvinner darfor ur kroppen
snabbare an S (+)-enantiomeren. Efter intravends administrering
avslutades urinutsondring efter ca 24 timmar. Huvuddelen av dos
en utsondras som modersubstans (64,2 %) och 12,0 % utsondrades
som sulfatkonjugat. Efter oral administrering var utsondringen via
urin av oforandrad substans och sulfatkonjugat 31,8 % respektive
48,2 % av dosen.

Samtidig administrering av ipratropiumbromid och salbutamolsulfat
forstarker inte den systemiska absorptionen av nagon av
komponenterna, den additiva effekten av Ipramol beror pa den
kombinerade lokala effekten av bada ldkemedlen pa lungorna efter
inhalation.

Prekliniska uppgifter

Den akuta toxiciteten av ipratropiumbromid/salbutamol efter
administrering av en inhalation testades pa rattor och hundar. Inga
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systemiska toxiska effekter sags och kombinationen tolererades val
lokalt.

Tva 13-veckors inhalationstoxicitets-studier genomfordes pa rattor
och hundar med kombinationen av ipratropiumbromid och
salbutamolsulfat. De kardiovaskulara resultaten som erhdlls i
ovannamnda studier ar valkanda med beta-adrenerga medel som
salbutamol. Den toxikologiska profilen for ipratropiumbromid har
ocksa varit valkand i manga ar och kannetecknas av typiska
antikolinerga effekter sasom torrhet i slemhinnor i huvudet,
mydriasis, torr kerato-konjunktivit (torra 6gon) endast hos hundar,
nedsatt tonus och hamning av den gastrointestinala motiliteten
(ratta).

Reproduktionstoxikologiska-studier finns for de tva individuella
komponenterna av ipratropiumbromid/salbutamol och avslojade
endast marginella effekter, om nagra, pa embryon, foster och
ungar, och dessa effekter intraffade vid maternellt toxiska doser.

Bada substanserna har testats individuellt i ett flertal
genotoxicitetstester in vivo och in vitro. Varken salbutamolsulfat
eller ipratropiumbromid har visat nagra tecken pa mutagena
egenskaper. Dessutom har ipratropiumbromid/salbutamol inte visat
genotoxisk aktivitet i in vitro-analyser.

Salbutamolsulfat och ipratropiumbromid har testats individuellt for
neoplastiska egenskaper i flera karcinogenesstudier. Resultaten
efter oral administrering av salbutamolsulfat ansags vara utan
klinisk relevans, vilket darfor inte medfort nagon begrénsning av
den kliniska anvandningen av salbutamolsulfat.
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Ipratropiumbromid har inte visats ha cancerframkallande potential
vid oral testning pa méss och rattor. Inga bevis pa
immunotoxikologiska effekter orsakade av
ipratropiumbromid/salbutamol individuellt hittades.

Innehall

0,5 mg ipratropiumbromid (som monohydrat), 2,5 mg salbutamol
(som sulfat), natriumklorid, utspadd saltsyra for pH justering och
vatten for injektionsvatskor.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Far ej frysas. Forvaras vid hogst 25 oC. Forvaras i
originalforpackningen. Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Eftersom endosforpackningarna inte innehaller konserveringsmedel
, ar det viktigt att innehallet anvands snabbt efter 6ppnandet och
att en ny ampull anvands for varje administration for att undvika
mikrobiell kontamination. Delvis anvanda, oppnade eller skadade
endosforpackningar skall destrueras enligt lokala regler.

Efter anvandning skall nebulisatorn rengoras efter tillverkarens
anvisningar enligt foljande: Det orala munstycket rengors med
varmt vatten. Om rengoringsmedel anvands skall munstycket
skoljas grundligt med vatten. Nar skyddshylsan ar torr satts den
tillbaka pa munstycket.
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Forpackningsinformation

Losning for nebulisator 0,5 mg / 2,5 mg per 2,5 ml (losning for
nebulisator)
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