PROSPECT

IPRATOM 500mcg/2ml Solutie de inhalare prin nebulizare, fiolaA monodoza

Se administreaza prin respiratie (prin inhalare) prin gura sau nas.

Substanta activd: Fiecare fiolda monodoza contine ca substanta activa 522 mcg bromura de

ipratropiu monohidrat, echivalent cu 500 mcg bromura de ipratropiu anhidrida.

Excipient(i): Clorura de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

Vi rugam sa cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati
acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
o Pastrati acest prospect. Poate fi necesar sa-I recititi.

o Daca aveyi orice intrebari suplimentare, adresayi-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa- |
dati altor persoane.

o [n timpul utilizarii acestui medicament, cand mergeti la un medic sau la un spital,

spuneti medicului dumneavoastra ca utilizati acest medicament.

o Urmati intocmai instructiunile din acest prospect. Nu utilizati doze mai mari sau

mai mici decdt doza recomandata pentru dumneavoastrd.

Acest prospect include urmatoarele subiecte:

1.
2. Inainte sd utilizati IPRATOM
3. Cum se utilizeazd IPRATOM?
4.

5. Cum se pastreaza IPRATOM?

Ce este IPRATOM si pentru ce se utilizeaza?

Reactii adverse posibile

Ce este IPRATOM si pentru ce se utilizeaza?

IPRATOM este o solutie preparatd pentru utilizare prin respiratie pe gurd sau nas (prin
inhalare). Acest medicament este utilizat cu ajutorul unui dispozitiv numit nebulizator.
Nebulizatorul transforma acest medicament in ceatd sub forma de particule suspendate in
aer, astfel incat sa puteti respira medicamentul.

I[PRATOM este eliberat pe piatd in fiole monodoza, gata pentru a fi utilizate o singura data.
Substanta activa a IPRATOM, bromura de ipratropiu, apartine unui grup de medicamente
numit anticolinergice. Anticolinergicele sunt membre ale unei clase mai largi de grupuri de
medicamente numite expandoare bronhice (bronhodilatatoare).



Bromura de ipratropiu este utilizatd pentru a facilita respiratia la pacientii cu dificultéti
respiratorii datorate astmului bronsic (cronic) si BPOC (boala pulmonard obstructiva
cronica).

¢ Boala obstructiva a cailor respiratorii (Boala pulmonara obstructiva cronica - BPOC) este 0
boald pulmonara de lungd duratd care provoaca respiratie si tuse. BPOC se referd la o
imagine legata de boli cum ar fi bronsita cronicd, emfizemul si astmul.

o [PRATOM poate fi, de asemenea, utilizat in combinatie cu medicamente numite
medicamente beta2-agoniste, cum ar fi salbutamolul.

o [PRATOM isi arata efectele prin deschiderea ciilor respiratorii.

¢ Fiolele monodoza sunt pregatite pentru inhalare cu dispozitive de nebulizare adecvate.
Consultati partea ,,3. Cum se utilizeaza [PRATOM?” si ,Instructiuni de aplicare” in

sectiunea ,,Calea si metoda de administrare” din aceasta sectiune.

2. inainte si utilizati IPRATOM

NU UTILIZATI IPRATOM in urmitoarele cazuri

Daca:

¢ sunteti hipersensibil (alergic) la bromura de ipratropiu sau la orice alti excipienti gasiti in
acest medicament,

e sunteti hipersensibil (alergic) la medicamente similare cu IPRATOM, cum este atropina
sau derivatii acesteia.

Nu utilizati acest medicament daca oricare dintre aceste situatii este valabila in cazul

dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului

Tnainte de a utiliza IPRATOM.

Acordati o ATENTIE SEOSEBITA CAND UTILIZATI IPRATOM in urmatoarele
cazuri:

Daca aveti oricare dintre urmatoarele boli, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra si sa

utilizati medicamentul mai atent:

¢ Daca aveti o tulburare genetica rara numita fibroza chistica,

¢ Daca sunteti un om care are probleme de prostata,

e Daca aveti probleme la eliminarea apei (urind),

¢ Daca existd o crestere a presiunii intraoculare (glaucom) sau vi s-a spus cd o puteti
dezvolta,

¢ Daca sunteti gravida, este posibil sa ramaneti gravida sau daca aldptati.



Daca nu sunteti sigur dacd oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra,

adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a utiliza IPRATOM.

Va rugam sd va adresati medicului dumneavoastra, chiar daca aceste avertismente s-au petrecut
n orice moment din trecut.

Utilizarea IPRATOM cu alimente si bauturi

Deoarece IPRATOM este aplicat prin cdile respiratorii, acesta nu este afectat de alimente si
bauturi.

Sarcina

Inainte de a utiliza medicamentul, consultati medicul sau farmacistul.

Trebuie sa utilizati IPRATOM in timpul sarcinii numai dacd medicul dumneavoastra
considera ci este necesar dupa efectuarea unei evaluari risc-beneficiu.

Daca observati ca sunteti gravida in timpul tratamentului, adresati-va imediat medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

Alaptare
Inainte de a utiliza medicamentul, consultati medicul sau farmacistul.
Trebuie sa utilizati IPRATOM in timpul perioadei de alaptare numai daca medicul

dumneavoastra considera ca este necesar dupa efectuarea unei evaluari risc-beneficiu.

Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Cu toate acestea, In timpul tratamentului cu IPRATOM, pot aparea reactii adverse cum sunt
ameteli, afectarea alinierii lentilelor oculare la diferite distante, marirea pupilelor si vedere
incetosata. Dacd apar oricare dintre reactiile adverse mentionate mai sus, trebuie sa evitati
activitatile potential periculoase, cum ar fi conducerea vehiculelor sau lucrul cu un dispozitiv

sau operarea unui utilaj.

Informatii importante privind unele componente ale IPRATOM

Nu contine niciun excipient care sa necesite avertizare.

Folosirea altor medicamente

Daca ati utilizat sau ati utilizat recent orice medicamente, inclusiv medicamente fara
prescriptie medicala si produse pe baza de plante, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra
ca le luati. Deoarece IPRATOM poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De

asemenea, alte medicamente pot afecta actiunea Bondronat.



Tn mod special, informati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca utilizati oricare dintre
urmatoarele:

¢ Medicamente pentru probleme respiratorii numite ,,beta-agonisti”, cum este salbutamolul

¢ Medicamente pentru probleme respiratorii numite ,,preparate xantinice”, cum sunt teofilina

sau aminofilina
Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra,

adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a utiliza IPRATOM.

Daca utilizati sau ati utilizat recent orice medicament prescris sau neprescris, va rugam sa il

informati pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist.

3. Cum se utilizeaza IPRATOM?

Instructiuni pentru utilizarea corecta si doza/administrarea:

Urmati instructiunile medicului dumneavoastra cu privire la momentul si modul in care veti
utiliza medicamentul si cititi intotdeauna manualul de instructiuni. Daca nu sunteti sigur,
intrebati medicul sau farmacistul. Pentru cele mai bune rezultate, va rugadm sa cititi cu atentie
prospectul si sd urmati ,,Instructiunile de aplicare” de mai jos. Daca aveti neclaritati dupa ce

ati citit acest prospect, adresati-va medicului dumneavoastrad sau farmacistului.

Nu utilizati medicamentul mai mult decat doza recomandatd de medicul dumneavoastra.

Daca apare oricare dintre urmatoarele, adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

¢ Daca simtiti ca medicamentul dumneavoastra nu mai functioneaza ca inainte,

¢ Daca trebuie sa utilizati nebulizatorul mai mult decéat va recomanda medicul dumneavoastra.
Este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit sa verifice efectul medicamentului
dumneavoastra. In unele cazuri, poate fi necesar ca medicul dumneavoastra si va schimbe

medicamentul.

Doza la adulti (inclusiv varstnici) si copii cu varsta peste 12 ani este urmatoarea:

e 250 mcg-500 mcg (adica 1 fiola de IPRATOM 250 mcg/2 ml sau 1 fiola de IPRATOM
500 mcg/2 ml), de 3 sau 4 ori pe zi.
o In cazurile de incapacitate brusca de a respira, 1 fiola de IPRATOM 500 mcg/2 ml,

¢ Dacd aveti In continuare dificultati de respiratie sau daca respiratia dumneavoastra se
inrautdteste, adresati-va medicului dumneavoastra.



Doza zilnica recomandata nu trebuie depasita atat in timpul tratamentului acut, cat si in timpul
tratamentului de intretinere. La adulti si copii cu varsta peste 12 ani, dozele zilnice care

depasesc 2 mg trebuie administrate sub supraveghere medicala.

Calea si metoda de administrare:
IPRATOM este destinat numai inhalarii cu un nebulizator recomandat de medicul

dumneavoastra. A nu se inghiti sau administra prin injectare.

Nu amestecati solutia IPRATOM cu solutia de inhalare de cromoglicat disodic care contine
clorura de benzalconiu in acelasi nebulizator. In caz contrar, se poate forma precipitat in

nebulizator.

Cand utilizati nebulizatorul, asigurati-va ca medicamentul nu intra in contact cu ochii. In caz
contrar, pot aparea unele probleme cu vederea. Ar trebui sa utilizati un mustiuc sau o masca

care sd se potriveasca perfect pe fatd pentru a aplica medicamentul.

Instructiuni de administrare:

Cititi articolele de la 1 la 6 Tnainte de a utiliza nebulizatorul.

Utilizati fiolele monodoza numai prin inhalare cu un dispozitiv de nebulizare adecvat

recomandat de medicul dumneavoastrd. Nu beti medicamentul si nu il utilizati sub forma de

njectie intravenoasa.

1. Pregétiti nebulizatorul pentru utilizare conform instructiunilor producatorului. Adresati-va
medicului dumneavoastrd dacd nu sunteti sigur cum sa il utilizati.

2. Scoateti o fiold monodoza din folie. Nu utilizati niciodata o fiola deja deschisa.

3. Deschideti fiola monodoza indoind ferm varful. Tineti intotdeauna fiola in pozitie verticala

in timp ce faceti acest lucru.

4. Strangeti tot continutul unitatii de doza in camera nebulizatorului.



Medicul dumneavoastrad va va specifica daca trebuie sa utilizati o alta cantitate.

Daca vi s-a prescris si un medicament numit “solutie de pentru nebulizator beta2-agonist”
cum ar fi salbutamol, aceste fluide pot fi amestecate in aceeasi camera a nebulizatorului.
Dacé medicul dumneavoastrad v-a spus cd medicamentul trebuie diluat, veti primi o,,solutie
sterila de clorura de sodiu 0,9%. Medicul dumneavoastra va va spune cand si cum sa faceti

acest lucru.

5. Utilizati nebulizatorul conform instructiunilor medicului dumneavoastra.
6. Dupa utilizare, aruncati solutia rdmasa In rezervor si curdtati nebulizatorul in conformitate

cu instructiunile producatorului. Este important sa pastrati nebulizatorul curat.

Utilizati o piesd bucald sau o masca bine fixata. Daca oricare dintre lichide sau ceata intra
accidental Tn ochi, veti avea o senzatie de durere, Intepaturi sau inrosire la nivelul ochilor,
pupile dilatate, vedere incetosatd, vedeti culori sau lumini. Daca se intampla acest lucru,
discutati cu medicul dumneavoastra. Daca aveti probleme cu ochii in orice alt moment,

adresati-va medicului.

Grupe de varsta diferite:

Administrarea la copii:

Copii cu varsta peste 12 ani:

- 250 mcg-500 mcg (adica 1 fiola de IPRATOM 250 mcg/2 ml sau 1 fiola de IPRATOM

500 mcg/2 ml), de 3 sau 4 ori pe zi.
- n cazurile de incapacitate brusci de a respira, 1 fioli de IPRATOM 500 mcg/2 ml,

- Daca aveti in continuare dificultati de respiratie sau daca respiratia dumneavoastra se
inrautdteste, adresati-va medicului dumneavoastra.

La adulti si copii cu varsta peste 12 ani, dozele zilnice care depdsesc 2 mg trebuie
administrate sub supraveghere medicala.

Atunci cand copiii utilizeaza acest medicament, acestia trebuie supravegheati de un adult
responsabil.

Copii cu varsta de 12 ani sau sub 12 ani:

Nu se recomanda utilizarea formei IPRATOM 500 mcg/2 ml. La aceastd grupa de varsta,
trebuie utilizat numai formularul IPRATOM 250 mg/2 ml.



Utilizarea la varstnici:

Nu exista informatii specifice.

Cazuri speciale
Insuficienta renald/hepatica:

Nu exista informatii specifice.

Daca simtiti ca efectul IPRATOM este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul

dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca aveti mai mult IPRATOM decit ar trebui:

Daca ati avut mai mult IPRATOM decat ar fi trebuit, trebuie sa discutati cu un medic sau cu
un farmacist.

Daca uitati sa luati [IPRATOM:

Daca uitati sa luati o doza de IPRATOM, nu va faceti griji si aplicati-o imediat ce va amintiti.
Cu toate acestea, daca ora urmatoarei doze este aproape, asteptati si luati doza respectiva. Mai
tarziu, continuati sd aplicati medicamentul ca Tnainte.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Efecte care pot apirea la incheierea tratamentului cu IPRATOM
Incetarea tratamentului cu IPRATOM finainte de a fi necesar poate duce la agravarea bolii
dumneavoastra. Din acest motiv, continuati sa utilizati [PRATOM atat timp cat va prescrie

medicul dumneavoastra, chiar daca plangerile dumneavoastra au disparut.

Medicul dumneavoastra va decide durata tratamentului cu IPRATOM si acest lucru va
depinde de starea bolii dumneavoastrd. Daca doriti sd opriti acest tratament, trebuie sa va
adresati medicului dumneavoastrd. Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la

utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, pot aparea reactii adverse la pacientii care sunt sensibili la
substantele prezente in [IPRATOM. Cu toate acestea, acestea nu sunt observate la fiecare

pacient care utilizeaza medicamentul.



Daca prezentati oricare dintre urmaitoarele simptome, opriti utilizarea IPRATOM si

informati IMEDIAT medicul dumneavoastra sau adresati-va departamentului de

urgenta al celui mai apropiat spital:

¢ Daca dupa utilizarea [IPRATOM prezentati respiratie suieratoare sau aveti alte dificultati de
respiratie, nu mai utilizati (cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a
recomandat acest lucru).

¢ Reactii alergice: Semnele pot include eruptii cutanate si mancédrime (afecteaza mai putin de
1 din 100 de persoane). In cazurile severe, semnele includ umflarea gurii si a fetei,
dificultati bruste de respiratie si reducerea tensiunii arteriale. Strangerea gatului (afecteaza
mai putin de 1 din 100 de persoane)

o Palpitatii (batai rapide sau inegale ale inimii) sau accelerarea ritmului cardiac (afecteaza
mai putin de 1 din 100 de persoane)

¢ Ritm cardiac crescut sau ritm cardiac neregulat, cum ar fi fibrilatia atriala (afecteaza mai
putin de 1 din 1000 de persoane)

Acestea sunt reactii adverse foarte grave.

Daca aveti una dintre acestea, aveti o alergie gravd la IPRATOM. Este posibil sd aveti nevoie

de asistentd medicala de urgenta sau de spitalizare.

Aceste reactii adverse foarte grave sunt foarte rare.

Ratele de frecventa ale reactiilor adverse enumerate sunt urmatoarele:

Foarte frecvente, pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane:

Frecvente: mai putin de 1 din 10 persoane, mai mult de 1 din 100 de persoane

Mai putin frecvente: mai putin de 1 din 100 persoane, mai mult de 1 din 1000 persoane

Rare: mai putin de 1 din 1000 de persoane, mai mult de 1 din 10000 de persoane

Foarte rare: mai putin de 1 din 10000

Necunoscute: Nu pot fi prezise din datele disponibile

Frecvente:

o Cefalee (durere de cap)

¢ Ameteala

o Iritatie in gat, tuse atunci cand tocmai ati utilizat [IPRATOM
o Uscaciune la nivelul gurii

¢ Qreata

¢ Deteriorarea motilitatii gastro-intestinale sau disconfort la nivelul stomacului



Mai putin frecvente:

Mancarime

Eruptie pe piele

Senzatie neasteptata de constrictie toracica,
Umflarea gatului

Uscaciune faringiana

Vedere Incetosata

Cresterea elevilor

Glaucom

Durere, Intepaturi, inrosire sau umflare a ochilor
Vizualizarea imaginilor si luminilor colorate
Diaree

Constipatie

Greata

inflamatii dureroase la nivelul gurii

Probleme cu urinarea (mai ales dacd aveti in continuare probleme cu urinarea)

Rare (

Deteriorarea alinierii ochilor la diferite distante

Papule

Daca oricare dintre lichide sau ceata intra accidental in ochi, veti avea o senzatie de durere,

intepdturi sau inrosire la nivelul ochilor, pupile dilatate, vedere incetosata, vedeti culori sau

lumini. Daca se intdmpla acest lucru, adresati-vd medicului dumneavoastra. Dacad sunteti

afectat, nu conduceti vehicule sau nu folositi instrumente sau utilaje. Daca aveti probleme cu

ochii in orice alt moment, consultati medicul dumneavoastra.

Daca observati orice reactie adversa nementionatd in acest prospect, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/ .



http://www.anm.ro/

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro .

website: http://www.anm.ro/ .

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza IPRATOM?

Nu lasati dispozitivul IPRATOM la indemdna si vederea copiilor si in ambalajul acestuia.

A se pastra la temperatura camerei sub 25° C. A se proteja de lumina directa a soarelui.
Deoarece medicamentul nu contine conservanti, utilizati o fiold noua pentru fiecare doza, iar
fiola trebuie deschisd imediat inainte de administrare. Orice solutie neutilizata ramasa in fiola

trebuie eliminata.

Utilizati in conformitate cu data de expirare.

A nu se utiliza dupd data de expirare inscrisa pe ambalaj.

Nu utilizati IPRATOM daca observati defecte ale produsului si/sau pe ambalaj.

Nu aruncati medicamentele care au expirat sau nu sunt utilizate! Dati-| sistemului de colectare

stabilit de Ministerul Mediului si Urbanizarii.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
VEM ILAC San. ve Tic. A.S

Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak

42 Maslak A Blok Sit. Nr: 2/134

Sartyer/ISTANBUL/TURCIA

Unitate de productie:
VEM ILAC San. ve Tic. A.S.
Cerkezkody Organizati Sanayi Bolgesi

Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. Nu:38

Kapakl/TEKIRDA/TURCIA

Acest prospect a fost aprobat in 06/02/2020.
Acest medicament este distribuit de C.N. UNIFARM S.A. in baza Autorizatiei pentru
furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale nr. 780/28.02.2023 emisa de Agentia
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Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale conform Ord. 85/2013.



