SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Lomuspray 21 mikrog/skammt, nefadi, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Ipratropiumbromid 21 mikrég/skammt sem ipratropiumbrémideinhydrat.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Nefuoi, lausn.
Teer, litlaus vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Til ad draga Ur einkennum nefrennslis (vatnskennd ofseyting) vegna nefslimubélgu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Fullordnir: 2 Gdar (42 mikrogréomm) i hvora nds 2-3 sinnum & sélarhring.

Born
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Bestu ahrifin nast ef nefldinn er notadur 4 réttan hatt.

Leidbeiningar vardandi medferd og notkun:

1 | Adur en nefdinn er notadur i fyrsta skiptid parf ad gera
nefadafloskuna virka med pvi ad Gda (allt ad 7 sinnum)
par til einsleitt Gdasky kemur ar fléskunni (sja mynd 1).
Takid gleru hettuna af. Haldid med visifingri og
I6ngutdng um hvita kantinn & floskunni og med
pumalfingri undir botninn. brystid sndggt og akvedid med
pumalfingrinum & botninn allt ad 7 sinnum. Nefadinn er
na tilbainn til notkunar.

Varist ad udinn berist i augun (sja sidar).

Ef nefadinn er ekki notadur aftur innan 24 klist. parf ad
gera Udafldskuna virka & ny med pvi ad Gda 1-2 sinnum.

(Mynd 1)

2 | Adur en nefldinn er notadur & ad snyta sér.




3 | Haldid fyrir adra ndsina med pvi ad stydja einum fingri & 7
hlid nefsins, sidan & ad halla héfdinu litid eitt fram og <
stinga statnum inn i hina ndsina pannig ad stdturinn visi
aftur og frd midnesinu.

(Mynd 2)

4 | Usid 1 skammti upp i nésina med pvi ad prysta sndggt og akvedid & botninn med
pumalfingrinum. Eftir ad Gdad hefur verid einu sinni a ad anda kréftuglega ad sér og sidan
anda fra sér um munninn.

5 | Takid statinn Ut ur nosinni og hallid héfdinu orlitid aftur i nokkrar sekandur til ad lausnin geti
dreifst um nefholid.

6 | Endurtakid skref 3-5 i somu ndsina i samraemi vid radlagdan skammt.

7 | Endurtakio skref 3-6 i hina nosina.

8 | Setjid hlifoarhettuna & nefstatinn aftur eftir notkun.

9 | Ef 0dinn stiflast 4 ad skola nefstdtinn undir volgri vatnsbunu dr krananum i um 1 mindtu.
purrkid nefstutinn og virkid nefadann aftur (mynd 1).

Ef Lomuspray nefudi berst i augun fyrir slysni a ad skola pau strax med kéldu kranavatni.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu ipratropiumbrémid, dsamt atrépini, 66rum atrépinafleidum eda einhverju
hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ofneemi
Ofnamisvidbrogd svo sem ofsakladi, ofsabjlgur, hidutbrot, berkjukrampi, bjugur i munnkoki og
bradaofnami geta i mjog sjaldgaefum tilvikum komid fram strax eftir notkun lyfsins.

Augnvandamal
Geeta skal vartdar vid notkun lyfsins handa sjuklingum sem hafa tilhneigingu til ad fa

prénghornsgléaku.

Vid medferd er mikilvaegt ad lyfid berist ekki i augun. betta & sérstaklega vid um sjuklinga sem eiga &
heettu ad fa glaku. Ef harfinir dropar af ipratropiumbrémidi, einu sér eda i samsetningu med beta-2-
orva, komast i snertingu vid augun geta komid fram augnkvillar svo sem ljésopssteering, haakkadur
augnprystingur, pronghornsglaka eda verkir i auga.

Verkir og 6paegindi i augum, pokusyn, &ra i auga eda litablettir i tengslum vid roda i augum vegna
vokvasofnunar i taru eda bjags i gleeru, geta verid merki um bréda pronghornsglaku. Ef fram koma
fleiri en eitt pessara einkenna & ad hefja medferd med ljosopsprengjandi augndropum (miotic
eyedrops) og sjuklingur & strax ad hafa samband vid sérfreding.

Sjuklingurinn & ad f4 leidbeiningar um rétta notkun Lomuspray neftdans (eins og lyst er i kafla 6.6 og
i fylgisedlinum).

Nyru og pvagfeeri
Geeta skal vartdar vid notkun lyfsins handa sjuklingum sem eru med teppu i pvagras, t.d.
blédruhalskirtilssteekkun eda prengsli i bloédruhalsi.
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Truflanir & maga- og parmahreyfingum
Sjuklingar med slimseigjusjukdém (cystic fibrosis) geta frekar att & heettu ad fa truflanir & maga- og
parmahreyfingum.

Annad
Lomuspray nefadi inniheldur bensalkonkloérid sem getur ert nefslimhadina.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar visbendingar um aukna tidni aukaverkana vid samhlida notkun Lomuspray
nefdda og annarra lyfja, sem almennt eru notud vid heilsars nefslimubolgu, t.d. andhistamin, lyf med
a&0aherpandi verkun eda barksterar til stadbundinnar notkunar i nef.

Hafa skal i huga ad aukaverkanir geta aukist vid samhlida notkun annarra andkdlinvirkra lyfja.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Geeta skal varidar vid notkun & medgongu.

Dyrarannsoknir benda hvorki til skadlegra ahrifa & fosturvisi né fésturskemmandi ahrifa eftir innéndun
lyfsins eda notkun i nef i skdmmtum sem eru verulega staerri en radlagdir skammtar fyrir menn.
Fyrirliggjandi reynsla & notkun ipratropiums & medgdngu er takmdorkud.

Brjostagjof

Ipratropium ma nota med vartd handa konum med barn & brjésti.

Ekki er vitad hvort ipratropiumbrémio skilst Gt i brjostamjolk en oliklegt er ad lyfid berist til
brjéstmylkings i magni sem mali sKiptir.

Frj6semi

Forkliniskar rannsoknir & ipratropiumi leiddu ekki i 1j6s aukaverkanir sem héfdu ahrif a frjésemi (sja
kafla 5.3).

Klinisk gogn um frjésemi liggja ekki fyrir.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Lomuspray hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Upplysa skal pé sjuklinga um ad peir geti fundid fyrir aukaverkunum eins og sundli, sjéntruflunum,
lj6sopssteeringu og pokusyn & medan medferd med Lomuspray stendur yfir.

4.8 Aukaverkanir

Margar af peim aukaverkunum sem greint hefur verid fra eru til komnar vegna andkoélinvirkra
eiginleika ipratropiums. Eins og & vio um oll Iyf til stadbundinnar notkunar geta komid fram einkenni
stadbundinnar ertingar. Aukaverkanirnar sem greint er fra hafa ad hluta til komid fram i kliniskum
rannsoknum og ad hluta til vid eftirlit eftir markadssetningu.

Algengustu aukaverkanirnar sem sést hafa i kliniskum rannéknum eru bl6dnasir, purrkur i nefi,
héfudverkur, 6paegindi i nefi og erting i halsi.

Aukaverkanir eru taldar upp eftir tidni samkveemt eftirfarandi skilgreiningu:
o Mjog algengar (> 1/10)

Algengar (> 1/100 til <1/10)

Sjaldgafar (> 1/1.000 til <1/100)

Mjo6g sjaldgeefar (> 1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)



o Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Onamiskerfi

Sjaldgaefar Ofnami, bradaofnaemisvidbrogd

Taugakerfi

Algengar Hofudverkur

Sjaldgeefar Sundl

Augu

Sjaldgeefar Sjonstillingartruflanir, ljésopssteering,
haekkadur augnprystingur, glaka, verkir i
auga, pokusyn, ara i auga, bléohlaupin
augnslimhad, bjagur i hornhimnu

Hjarta

Sjaldgaefar Ofanslegilshradtaktur, gattatif, hradtaktur

Mjog sjaldgaefar Hjartslattaronot

Ondunarfaeri, brjosthol og midmeeti
Algengar

Sjaldgeefar

Bldonasir, purrkur i nefi, erting i halsi, erting
i nefi

purrkur i halsi, berkjukrampi,
raddbandakrampi, kokbolga

Meltingarfeeri
Sjaldgeefar

Munnpurrkur, dgledi, truflanir & maga- og
parmahreyfingum, bjagur i munni,
munnbélga

Had og undirhto
Sjaldgaefar

Mjdg sjaldgeefar

Huotbrot, ofsabjagur

KI14di, ofsakladi

Nyru og pvagferi
Sjaldgaefar

pvagtregda

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni
Munnpurrkur, sjénstillingartruflanir og hradtaktur getur komid fram.

Meoferd
Veita & medferd i samraemi vid einkenni.



5. LYFJAFR/ADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid nefstiflu og 6nnur neflyf til stadbundinnar notkunar, ATC flokkur:
R 01 AX 03.

Verkunarhattur og lyfhrif

Ipratropiumbrémid er fjorgild amina atropins sem er med andkélinvirka (utansemjuleysandi
[parasymphatolytic]) eiginleika. Ipratropiumbrémid til notkunar i nef hefur stadbundin utansemju-
hemjandi ahrif sem veldur pvi ad pad dregur Ur ofseytingu vatns ur slimkirtlum nefs.

Verkun og 6ryggi
Notkun ipratropiumbrémids sem nefuda hafdi ekki merkjanleg ahrif & lyktarskyn, flutning med
bifharum i nefslimhuo, starfsemi bifhara eda heefni nefsins til ad pétta loft.

Rannsdkn a lyfjagjof um nef hja sjuklingum med nefslimubdlgu allt &rid (n=44) syndi skammtahada
aukningu i hdmlun & metakolindrvudu nefrennsli og kom verkun fram innan 15 minatna. Lengd
verkunar Lomuspray nef(ida var einnig skammtahad.

I 8 vikna rannsokn, hja fullordnum sjaklingum med ofnemisneflimubolgu med skammta upp ad
168 mikrog/nds 2 sinnum & dag, poldist lyfid vel, verkun var géo og kom fljott fram.

Kliniskar samanburdarrannsoknir hafa synt fram & ad ipratropiumbromid, til notkunar i nef, sé
ahrifarikt til ad draga Ur alvarleika nefrennslis og peim tima sem pad varir hja sjuklingum med heilsars
ofnamisnefslimubdlgu eda heilsars nefslimubdlgu sem ekki stafar af ofnaemi.

Tveer samanburdarrannsoknir med lyfleysu med Lomuspray nefida 21 mikrég/skammt gefid 2 sinnum
a dag fyrir fullordna og bérn med heilséars ofneemisnefslimubolgu eda heilsars nefslimubdlgu sem ekki
stafar af ofneemi leiddi i lj6s ad Lomuspray nefudi 42 mikrog i nos var hrifarikara vid heilsars
nefslimubolgu sem ekki stafar af ofneemi heldur en vid heilsars ofneemisnefslimubdlgu.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog
Ipratropium er fjorgild amina sem frasogast hratt fra nefslimhad, pé ad litlu leyti. Hja heilbrigdum
sjalfbodalidum var minna en 10% af skammti gefnum i nef skilid Ut med pvagi yfir 24 klst.

Frasog ipratropiums yfir bolgna nefslimhio vard ekki fyrir ahrifum af véldum kvefsykingar i
tilraunaskyni, metid Gt fra atskilnadi ipratropiums um nyrun & 24 kist. Eftir stakan skammt eda
skammta 4 sinnum & dag var 6-8% ipratropiums skilid Gt 6breytt jafnt hj& heilbrigdum sem syktum
sjalfbodalidum. Eftir langvarandi notkun hja sjaklingum med nefslimubdlgu var magn 6breytts
ipratropiumbrémids sem skildist Ut med pvagi a 24 Klst. timabili vid jafnveegi 4-6% af skammti. Ef
gengid er Ut fra pvi ad skammturinn sem skilst Ut med pvagi eftir gjof i blased sé 50%, samkvamt
fyrirliggjandi gégnum, pa mé reikna med ad adgengi ipratropiums eftir gjof i nef sé minna en 20%.

Dreifing

Lyfjahvarfabreytur sem lysa dreifingu ipratropiumbrémids voru reiknadar Gt fra plasmapéttni eftir
lyfjagjof i blased. Hrod leekkun i tveimur fosum & plasmapéttninni kom fram. Synilegt
dreifingarrummal vid jafnveegi (Vdss) er u.p.b. 176 | (2,4 I/kg). Helmingunartiminn i loka
brotthvarfsfasa er u.p.b. 1,6 klst. Ipratropiumbrémid er adeins i littum mali préteinbundid (<20%).
Ipratopiumjonin fer ekki yfir bl6d-heilaproskuld.

Brotthvarf
Heildarathreinsun ipratropiums er ad medaltali 2,3 I/min og Gthreinsun um nyru er 0,9 I/min. Eftir gjof
i bldaed umbrotnar u.p.b. 60% af skammtinum, sennilega steersti hlutinn vid oxun i lifrinni.



I atskilnadarrannsokn var heildarGtskilnadur um nyrun (a 6 dogum) af geislavirku lyfi (virka efnid og
umbrotsefni) 72% eftir lyfjagjof i blased, 9% eftir inntoku og 3% eftir inndndun. Heildarmagn
geislavirks efnis sem skildist it med haegdum var 6% eftir gjof i blased, 89% eftir inntdku og 69% eftir
innéndun. Utskilnadur geislavirkas lyfs var pannig ad staerstum hluta i gegnum nyrun. Mikilvaegustu
umbrotsefnin sem skiljast Ut med pvagi bindast illa vid maskarinvidtaka og ma lita a sem o6virk.

5.3  Forkliniskar upplysingar

polanleiki ipratropiumbrémid stadbundid og altekt hefur verid rannsakad i nokkrum dyrarannséknum
med mismunandi ikomuleidum lyfs.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklorid, benzalkonklorid, natriumedetat, saltsyra, natriumhydroxid og hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.
Geymslupol eftir opnun: 1 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glerflaska med skammtauda, 180 skammtar (15 ml) og 360 skammtar (2x15 ml).
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Opella Healthcare France SAS,

157 avenue Charles de Gaulle,

92200 Neuilly-sur-Seine,

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/19/079/01



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18. desember 2019.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 27. september 2024.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

27. September 2024.



