Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)

INFECTOPHARM

IPRABRONCH 250 Mikrogramm/m|

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

IPRABRONCH 250 Mikrogramm/ml
Losung fiir einen Vernebler

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Ipratropiumbromid

Jede Ampulle enthdlt 250 Mikrogramm
Ipratropiumbromid proml, d.h. 250 Mi-
krogramm in 1 ml bzw. 500 Mikrogramm in
2ml.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Losung fiir einen Vernebler
Klare, farblose Losung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

IPRABRONCH wird angewendet zur Behand-
lung von reversiblen Bronchospasmen bei
chronisch obstruktiver Lungenerkrankung
(COPD).

IPRABRONCH wird angewendet zur Behand-
lung reversibler Atemwegsobstruktionen
bei Patienten mit akutem und chronischem
Asthma als Begleitmedikation zu inhalativen
B,-Agonisten.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung sollte den individuellen Be-
dirfnissen des Patienten angepasst werden.
Bei Kindern bis 12 Jahren dirfen nur 1-ml-
Ampullen von IPRABRONCH verwendet wer-
den. Es gelten die folgenden Dosierungs-
empfehlungen:

Erwachsene (einschlieRlich &lterer Patien-
ten) und Jugendliche Uiber 12 Jahre:
250-500pg (d.h. eine oder zwei Ampullen
mit 250 ug/1 ml) 3 bis 4-mal taglich.

Eine Dosis von 500 ug kann mittels einer Am-
pulle mit 500 ug/2 ml verabreicht werden.

Zur Behandlung akuter Bronchospasmen
werden 500 g inhaliert.

Die Anwendung kann wiederholt werden,
bis sich der Zustand des Patienten stabilisiert
hat. Der zeitliche Abstand zwischen den Do-
sen sollte vom Arzt bestimmt werden.

Die empfohlene Gesamttagesdosis sollte
weder bei der Akut- noch bei der Dauerbe-
handlung tberschritten werden. Eine Tages-
dosis von mehr als 2mg sollte bei Erwach-
senen und Jugendlichen tiber 12 Jahren nur
unter drztlicher Aufsicht gegeben werden.

Kinder von 6 bis 12 Jahren:

250pg (d.h. eine Ampulle mit 250ug/1 ml)
bis zu einer Gesamttagesdosis von 1mg
(4 Ampullen zu 250 pg).

Der zeitliche Abstand zwischen den Dosen

sollte vom Arzt bestimmt werden.

Kinder von 0 bis 5 Jahren (nur zur Behand-
lung akuter Asthmaanfélle):

125-250pug (d.h. eine halbe bis eine Am-
pulle mit 250ug/1 ml) bis zu einer Gesamt-
tagesdosis von 1 mg (4 Ampullen zu 250 ug).

IPRABRONCH sollte bei Kindern bis 5 Jahren
nicht haufiger als alle sechs Stunden verab-
reicht werden.

Bei akuten Bronchospasmen kann die An-
wendung wiederholt werden, bis sich der
Zustand des Patienten stabilisiert hat.

Wenn sich der Zustand des Patienten durch
die Therapie nicht wesentlich verbessert
oder sogar verschlechtert, muss arztlicher
Rat eingeholt werden. Bei akuter oder sich
schnell verschlechternder Dyspnoe (Atem-
not) ist unverziglich ein Arzt aufzusuchen.

Dosierung bei Nieren- oder Leberfunktions-
stérungen

Es liegen keine Studien zur Anwendung von
IPRABRONCH bei Patienten mit Nieren- oder
Leberfunktionsstérungen vor. Aus diesem
Grund sollte IPRABRONCH bei diesen Pa-
tientengruppen mit Vorsicht angewendet
werden.

Art der Anwendung
Zur Inhalation.

Die Dosis der Verneblerldsung muss mogli-
cherweise verdiinnt werden, um ein geeig-
netes Flllvolumen fiir den verwendeten Ver-
nebler (lUblicherweise 2—4ml) zu erhalten.
Fir die Verdiinnung darf nur sterile 0,9 %ige
Natriumchlorid-Lésung verwendet werden.

Wenn eine Kombinationstherapie mit IPRA-
BRONCH und Salbutamol, einem kurzwirk-
samen [,-Agonisten, erforderlich ist, kén-
nen beide Inhalationsldsungen in einer
Verneblerkammer gemischt werden. Die
Lésung sollte nach dem Mischen so bald
wie mdglich angewendet und nicht ver-
wendete Losung sollte verworfen werden.
Kompatibilitdtsstudien wurden mit dem
kurz-wirksamen B,-Agonisten Salbutamol
durchgefiihrt.

Dieses Arzneimittel darf mit keinem anderen
kurz-wirksamen {,-Agonisten und keinem
anderen Arzneimittel gemischt werden.

IPRABRONCH und Natriumcromoglycat-In-
halationslésungen, die Benzalkoniumchlo-
rid als Konservierungsmittel enthalten, dir-
fen nicht gemischt werden, da Ausfallungen
auftreten kénnen.

Die Charakteristik der Wirkstoffabgabe wur-
de in vitro mit dem Vernebler PARI LC Sprint
Junior durchgefiihrt. Es wurden zwei Formu-
lierungen getestet:

Vernebler: 1ml IPRABRONCH | 2ml IPRA-
PARI LC Sprint Losung fiir BRONCH
Junior einen Vernebler, Losung
verdiinnt mit 1ml | fiir einen
steriler 0,9 %iger | Vernebler
Natriumchlorid-
Losung
Tropfchengro-
Benverteilung
D10 [um] 0,97 0,92
D50 4,0 3,6
(MMD)*[um]
D90 [pm] 10,66 8,29
Wirkstoffab- 9,25 17,5
gabe pro
Minute
[ug/min]
abgegebener 49,25 102,5
Wirkstoff,
gesamt [pg]

* MMD - Medianer Massendurchmesser

Es liegen keine Informationen zur pulmona-
len Inhalation und zum Depositionsmuster
bei Verwendung von anderen als dem getes-
teten Verneblersystem vor.

Die Verwendung eines anderen, nicht un-
tersuchten Verneblersystems kann die Wirk-
stoffdeposition in der Lunge verdndern.
Dies wiederum kann die Wirksamkeit und
Sicherheit des Produktes beeinflussen und
eine Dosisanpassung erforderlich machen.

Hinweise fur die Anwendung mit dem PARI

LC Sprint Junior

1. Der Vernebler wird mit dem PARI Junior
BOY S Kompressor (Typ 053) betrieben
und sollte gemal der Gebrauchsanwei-
sung des Herstellers vorbereitet werden.

2. Eine neue Ampulle sollte vorsichtig vom
Streifen abgetrennt werden. Der Rest des
Streifens sollte in den Folienbeutel und
dieser in die Packung zurtickgelegt wer-
den. Eine zuvor gedffnete Ampulle sollte
NICHT wieder verwendet werden.

3. Die Ampulle senkrecht halten und durch
Abdrehen der Spitze 6ffnen.

4. Der Verschluss am Vernebleroberteil
sollte gedffnet werden, indem mit dem
Daumen von unten gegen den Deckel
gedriickt wird.

5. Die verordnete Menge Flussigkeit sollte
aus der Ampulle in den Kamin des Ver-
neblers eingefiillt werden. Muss der In-
halt der Ampulle verdiinnt werden, darf
NUR sterile 0,9 %ige Natriumchlorid-L6-
sung verwendet werden.

6. Flussigkeit hochstens bis zum obersten
Skalenstrich einfiillen (maximale Fill-
menge 8 ml).

7. Den Deckel am Vernebleroberteil schlie-
Ren, so dass dieser einrastet. Alle Teile
des Verneblers missen fest miteinander
verbunden sein.

8. Der Patient sollte aufrecht und entspannt
sitzen. Der Kompressor sollte eingeschal-
tet und das Mundstiick zwischen die
Zéhne genommen und mit den Lippen
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umschlossen werden bzw. die Maske
mit leichtem Druck Giber Mund und Nase
aufgesetzt werden. Der Patient sollte an-
gewiesen werden, mdglichst langsam
und tief durch das Mundstiick oder die
Maske in seinem eigenen Rhythmus ein-
und auszuatmen.

9. Bei Inhalation mit Babywinkel und Ba-
bymaske ist die Winkelstellung entspre-
chend der Lage des Sauglings bzw.
Kleinkindes auszurichten. Der Vernebler
sollte immer senkrecht gehalten werden.
Der Kompressor sollte eingeschaltet und
die Maske mit leichtem Druck dicht tiber
Mund und Nase aufgesetzt werden. Der
Saugling oder das Kind sollte in seinem
eigenen Rhythmus aus- und einatmen.

10.Die Inhalation ist so lange durchzufiih-
ren, bis ein verandertes Gerausch im
Vernebler signalisiert, dass die Losung
aufgebraucht ist.

11. Der Kompressor sollte unmittelbar nach
Beendigung der Inhalation ausgeschaltet
und die im Vernebler verbliebene Losung
verworfen werden.

12.Bei der Reinigung des Verneblers sind
die Anweisungen des Herstellers zu be-
achten. Es ist wichtig, dass der Vernebler
immer sauber ist.

Vor Beginn der Inhalation ist die Gebrauchs-
anweisung des PARI LC Sprint Junior voll-
standig zu lesen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Atropin bzw. Atropinderivate oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung

Die Anwendung der Verneblerlésung ist
vom Arzt wahrend der Initialdosierung eng-
maschig zu Gberwachen.

Vorsicht ist geboten bei der Anwendung von
Anticholinergika bei Patienten, die ein Eng-
winkelglaukom haben oder fiir ein solches
pradisponiert sind sowie bei Patienten mit
Prostatahyperplasie bzw. Blasenauslassob-
struktion.

Da Patienten mit zystischer Fibrose zu gas-
trointestinalen Motilitatsstérungen neigen
konnen, sollte Ipratropiumbromid, wie an-
dere Anticholinergika, bei diesen Patienten
mit Vorsicht angewendet werden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen vom Sofort-
typ kdnnen nach Anwendung von Ipratropi-
umbromid auftreten, wie z.B. seltene Fille
von Urtikaria, Angioddem, Hautausschlag,
Bronchospasmus, oropharyngeales Odem
und Anaphylaxie.

Bei Patienten mit Herzerkrankungen ist Vor-
sicht geboten.

Ipratropiumbromid ist nicht als Initialtherapie
bei akuten Bronchospasmen geeignet, wenn
ein schnelles Ansprechen erforderlich ist.

Falls zur Kontrolle der Symptome einer
Bronchokonstriktion (oder eines Broncho-
spasmus) hohere Dosen als die empfohle-
nen gegeben werden missen, sollte der
Behandlungsplan des Patienten Uberpriift
werden.

Vereinzelt wurde Uber ophthalmologische
Komplikationen berichtet (z.B. Mydriasis,
erhohter Augeninnendruck, Engwinkelglau-
kom, Augenschmerzen), wenn wahrend der
Anwendung Ipratropiumbromid als Aerosol
allein oder in Kombination mit einem ad-
renergen B,-Agonisten in die Augen geriet.

Augenschmerzen oder -beschwerden, ver-
schwommenes Sehen, Augenhalos oder
unwirkliches Farbempfinden in Verbindung
mit gerdteten Augen durch Blutstauung in
der Bindehaut oder Corneaddem kénnen
Anzeichen eines akuten Engwinkelglaukoms
sein. Bei Auftreten eines oder mehrerer die-
ser Symptome sollte eine Behandlung mit
miotischen Augentropfen eingeleitet wer-
den und der Patient unverziiglich einen Au-
genarzt aufsuchen.

Die Patienten missen tber die korrekte An-
wendung von [PRABRONCH unterrichtet
werden. Es ist darauf zu achten, dass die
Lésung oder das Aerosol nicht in die Augen
gelangt. Es wird empfohlen, die vernebelte
Lésung Uber ein Mundstiick zu verabrei-
chen. Wenn kein Mundstiick verfligbar ist
und eine Verneblermaske verwendet wird,
sollte diese richtig sitzen. Patienten mit ei-
ner Pradisposition fir ein Glaukom sollten
besonders angewiesen werden, ihre Augen
zu schitzen.

Wie bei anderen Inhalationsbehandlungen
kann ein paradoxer Bronchospasmus mit
rascher Zunahme der Kurzatmigkeit und
Atemnot nach der Anwendung auftreten.
Paradoxe Bronchospasmen sprechen auf
die Behandlung mit schnell-wirksamen in-
halativen Bronchodilatatoren an und sollten
unverziglich behandelt werden. Ipratropi-
umbromid sollte sofort abgesetzt, der Pa-
tient untersucht und, falls notwendig, eine
Alternativ-Therapie eingeleitet werden.

4.5Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen

Beta,-Adrenergika und Xanthinderivate kon-
nen die bronchodilatierende Wirkung von
Ipratropiumbromid verstarken.

Die gleichzeitige Anwendung anderer An-
ticholinergika kann die Wirkung und die
Nebenwirkungen von Ipratropiumbromid
verstarken.

Die Gefahr eines akuten Glaukoms bei Pa-
tienten mit anamnestischem Engwinkel-
glaukom (siehe Abschnitt ,4.4 Besondere
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
fur die Anwendung®) ist bei gleichzeitiger
Anwendung von Ipratropiumbromid und
B,-Agonisten erhoht.

4.6Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft
Die Sicherheit von IPRABRONCH in der

Schwangerschaft beim Menschen ist nicht
belegt. Der Nutzen einer Anwendung von
IPRABRONCH muss bei einer bestatigten
oder vermuteten Schwangerschaft sorg-
faltig gegen die mdglichen Risiken fiir das
ungeborene Kind abgewogen werden. Pra-
klinische Studien ergaben keine Hinweise
auf embryotoxische oder teratogene Effekte
nach Inhalation oder intranasaler Anwen-
dung von wesentlich hoheren als den emp-
fohlenen Dosen fiir die Anwendung beim
Menschen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Ipratropiumbromid
in die Muttermilch tibergeht. Es ist unwahr-
scheinlich, dass Ipratropiumbromid in nen-
nenswerten Mengen vom Neugeborenen
aufgenommen wird; trotzdem ist bei der
Anwendung von IPRABRONCH bei stillen-
den Muttern Vorsicht geboten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu Auswirkungen
auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchge-
fuhrt. Bisher liegen keine Hinweise vor, dass
IPRABRONCH einen maligeblichen Einfluss
auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen hat. Die m6g-
lichen Nebenwirkungen, wie beispielsweise
Schwindel und Sehstérungen, sind jedoch
bei der Teilnahme am StraRenverkehr und
dem Bedienen von Maschinen zu beriick-
sichtigen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr hdufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (H&ufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

+ Gelegentlich: Urtikaria®, Uberempfind-
lichkeit

* Selten: Anaphylaktische Reaktionen, An-
gioddeme der Zunge, Lippen, Gesicht
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Erkrankungen des Nervensystems
* Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel

Augenerkrankungen

* Gelegentlich: Akkommodationsstorun-
gen, Engwinkelglaukom @ ®

» Selten: Augenschmerzen®, Mydriasis @,
Anstieg des Augeninnendrucks @

Herzerkrankungen
* Gelegentlich: Tachykardie

* Selten: Palpitationen, supraventrikuldre
Tachykardie, Vorhofflimmern

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-

raums und Mediastinums

* Haufig: Husten, lokale Reizung, inhalati-
onsbedingter (paradoxer) Bronchospas-
mus

* Gelegentlich: Bronchospasmus (nicht-
paradoxer Bronchospasmus), Rachen-
6dem, trockener Rachen

* Selten: Laryngospasmus

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

e Haufig: Trockener Mund, Erbrechen,
gastrointestinale Motilitatsstorungen®,
Ubelkeit

* Gelegentlich: Stomatitis

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes
* Gelegentlich: Hautausschlag, Juckreiz

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
e Selten: Harnretention®

O EinschlieBlich Quincke-Odem (Riesenurti-
karia).

@ Okulare Effekte — wie Augenschmerzen,
Mydriasis, Engwinkelglaukom, erhohter
Augeninnendruck — wurden berichtet,
wenn vernebeltes Ipratropiumbromid,
allein oder in Kombination mit einem
adrenergen B,-Agonisten wahrend der
Anwendung in die Augen geriet — siehe
Abschnitt 4.4.

® Augenschmerzen oder -beschwerden,
verschwommenes Sehen, Augenhalos
oder unwirkliches Farbempfinden in Ver-
bindung mit geréteten Augen durch Blut-
stauung in der Bindehaut oder Cornea-
6dem kdnnen Symptome eines akuten
Engwinkelglaukoms sein.

® Z.B. Verstopfung, Diarrhoe.

® Die Gefahr einer Harnretention kann bei
Patienten mit vorbestehender Harnwegs-
obstruktion erh&ht sein.

Wie bei anderen Inhalationsbehandlungen
kann ein paradoxer Bronchospasmus mit
rascher Zunahme der Kurzatmigkeit und
Atemnot nach der Anwendung auftreten.
Paradoxe Bronchospasmen sprechen auf
die Behandlung mit schnell-wirksamen in-
halativen Bronchodilatatoren an und sollten
unverziglich behandelt werden. Ipratropi-
umbromid sollte sofort abgesetzt, der Pa-
tient untersucht und, falls notwendig, eine
Alternativ-Therapie eingeleitet werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen nach der Zulassung ist von groRer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinu-
jerliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehérige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Spezifische Uberdosierungserscheinungen
sind bisher nicht bekannt. In Anbetracht der
groflen therapeutischen Breite und der loka-
len Anwendung von IPRABRONCH sind kei-
ne schweren anticholinergen Symptome zu
erwarten. Wie bei anderen Anticholinergika
kénnen Mundtrockenheit, Akkommodati-
onsstérungen und Tachykardie bei Uberdo-
sierung auftreten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAF-
TEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel
gegen obstruktive Atemwegserkrankungen,
andere inhalative Mittel bei obstruktiven
Atemwegserkrankungen, Anticholinergika.

ATC-Code: RO3BBO1

Ipratropiumbromid hemmt kompetitiv die
Wirkung von Acetylcholin am Muskarinre-
zeptor. Es verhindert die Aktivierung von
G-proteingekoppelten  Rezeptoren, die
durch Interaktion von Acetylcholin mit dem
Muskarinrezeptor auf der glatten Bronchial-
muskulatur verursacht wird.

Aufgrund seiner chemischen Eigenschaften
als quartare Ammoniumverbindung wirkt
inhalatives Ipratropiumbromid selektiv und
lokal an muskarinischen Acetylcholinrezep-
toren der glatten Bronchialmuskulatur und
fiihrt so zu einer Bronchodilatation.

Ipratropiumbromid kann eine reflexbeding-
te Bronchokonstriktion nach koérperlicher
Anstrengung, Einatmen von kalter Luft
oder Sofortreaktion auf inhalative Antigene
hemmen. Es hebt auch eine durch inhalati-
ve cholinerge Agonisten bedingte Broncho-
konstriktion auf.

Ergebnisse praklinischer und klinischer Stu-
dien ergaben keine Hinweise auf schadli-
che Effekte von Ipratropiumbromid auf die
Schleimsekretion der Atemwege, die muco-
zilidre Clearance und den Gasaustausch.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Abhdngig von der Formulierung und der
Inhalationstechnik  erreichen  ungeféhr
10-30% der inhalierten Dosis die Lunge.
Der Grofteil der Dosis wird geschluckt.

Aufgrund der vernachldssigbaren Resorpti-
on im Magen-Darm-Trakt betragt die Biover-
figbarkeit der geschluckten Dosis nur etwa

3

2% der verabreichten Gesamtdosis. Der Teil
der Dosis, der die Lunge erreicht, hat eine
praktisch vollsténdige systemische Biover-
fugbarkeit und geht innerhalb von wenigen
Minuten in den Blutkreislauf Gber.

Auf der Grundlage von Daten tiber die rena-
le Exkretion (0—24 h) wird die gesamte sys-
temische Bioverfuigbarkeit von inhaliertem
Ipratropiumbromid auf 7-28% geschatzt
(Durchschnittswerte aus drei Studien).

Die kinetischen Parameter wurden aus
Plasmakonzentrationen nach intravendser
Verabreichung errechnet. Die Plasmakon-
zentration nimmt rasch ab. Das Vertei-
lungsvolumen (V) betragt 3381 (ungefahr
4,61/kg). Die Plasmaproteinbindung von
Ipratropiumbromid ist gering (<20%).
Aufgrund der Ammoniumionen-Struktur
passiert Ipratropiumbromid nicht die Blut-
Hirn-Schranke. Ipratropium wird biphasisch
eliminiert und die Halbwertszeit der termi-
nalen Eliminationsphase betragt etwa 1,6 h.

Die durchschnittliche Gesamt-Clearance
wurde auf 2,3 I/min geschatzt. Etwa 60%
der systemisch verfiigbaren Dosis werden,
vermutlich in der Leber, metabolisiert. Die
im Urin vorhandenen Hauptmetabolite wei-
sen eine geringe Affinitat an Muskarinrezep-
toren auf und besitzen keine signifikante an-
ticholinerge Aktivitat.

Etwa 40% der systemisch verfligbaren Do-
sis werden Uber die Nieren ausgeschieden,
was einer renalen Clearance von 0,91/min
entspricht.

Aus Studien mit radioaktiv markiertem
Ipratropiumbromid ist bekannt, dass weni-
ger als 10% der Dosis (Ipratropiumbromid
und alle Metabolite) Gber Galle und Stuhl
ausgeschieden werden. Der GroRteil der ra-
dioaktiv markierten Dosis wird tGber die Nie-
ren ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitdt bei
wiederholter Gabe, Reproduktions- und Ent-
wicklungstoxizitdt, Genotoxizitat und zum
kanzerogenen Potenzial lassen die nicht kli-
nischen Daten keine besonderen Gefahren
fur den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid
Wasser fiir Injektionszwecke
Konzentrierte Salzsdure (zur pH-Einstellung)

6.2 Inkompatibilitdten

IPRABRONCH und Natriumcromoglycat-In-
halationslésungen, die Benzalkoniumchlo-
rid als Konservierungsmittel enthalten, dir-
fen nicht in demselben Vernebler gemischt
werden, da Ausfallungen auftreten kénnen.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
Ungeoffnet: 3 Jahre

Nach Offnen der Ampulle: sofort verwen-
den; nicht verwendeten Inhalt verwerfen.

6.4Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht tber 25°C lagern. In der Originalver-
packung aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Sterile Einzeldosis-Polyethylenampullen mit
entweder 1ml oder 2ml der Lésung. Pa-
ckungsgroRen: 20, 50 oder 60 Ampullen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrofen in den Verkehr gebracht.

6.6Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nur zur einmaligen Verwendung. Nach dem
ersten Offnen der Ampulle sofort verwenden.

Nach der ersten Anwendung sofort verwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Fur Hinweise zur Anwendung des Verneb-
lers siehe Abschnitt 4.2.

7. INHABER DER ZULASSUNG

INFECTOPHARM Arzneimittel
und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

Tel.: 062 52/95 70 00

Fax.: 062 52/95 88 44

Internet: www.infectopharm.com
E-Mail: kontakt@infectopharm.com

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
79638.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG

29.08.2011

10.STAND DER INFORMATION
08/2014

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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