IPROVENT® Enfant & Adulte

Bromure d’ipratropium anhydre 0,25mg/2ml & 0,50mg/2ml
Solution pour inhalation par nébuliseur

FORME ET PRESENTATION :

Solution pour inhalation par nét en récipi
Boite de 10 unido:
COMPOSITION
> IPROVENT® Enfant
Bromure d’ipratropium anhydre
(sous forme de bromure d’j
Excipients : chlorure de sodium, acide chlorhydrique, eau PPI g.s.p. ....
> IPROVENT® Adulte

unidoses de 2 ml.
s de 2 ml en sachet en aluminium.

12,5 mg
13mg)

o Chlorure de benzalkonium : ce médicament ne doit pas étre mélangé a une solution
contenant du chlorure de benzalkonium en raison du risque d'incompatibilité
physicochimique.

AFIN  D’EVITER D’EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS

MEDICAMENTS, IL FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE

TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Grossesse : L'utilisation de ce médicament ne doit étre envisagée au cours de la grossesse

que si nécessaire. En cas inistration en fin de grossesse, tenir compte des

Bromure d’ipratropium anhydre
(sous forme de bromure d’j

25 mg
26mg)

T ions possibles pour le ¢ des propriétés atropiniques de cette molécule.
Allait : L'utilisation de ce médicament est déconseillée sauf nécessité absolue.

Excipients : chlorure de sodium, acide chlorhydrique, eau PPI g.s.p. ....

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE :

Bronchodilatateur anticholinergique par voie inhalée.

INDICATIONS :

» IPROVENT® Enfant :

Traitement symptomatique des asthmes aigus graves de l'enfant en association avec un

béta-2-mimétique d'action rapide.

> IPROVENT" Adulte :

Traitement symptomatique des asthmes aigus graves et des poussées aigués des

bronchopneumopathies chroniques obstructives de l'adulte, en association avec un béta-

2-mimétique d'action rapide.

Les crises d’asthme aigu grave nécessitent une hospitalisation.

CONTRE-INDICATIONS

Hypersensibilité connue au bromure d'ipratropium, a l'atropine ou ses dérivés.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L’AVIS DE VOTRE

MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI :

Mises en garde :

- Ne pas injecter, Ne pas avaler. Se conformer au mode d’emploi de I'appareil utilisé.

- 11 convient en cas de crise d'asthme ou de bronchospasme aigu de ne pas utiliser
I'ipratropium par voie inhalée en premiére intention ou seul mais d'administrer
également un béta-2-mimétique.

- L'administration d'ipratropium a l'aide d'un nébuliseur doit étre réservée aux situations
aigués graves nécessitant l'inhalation d'une posologie élevée de produit.

- L'apparition de signes de glaucome par fermeture de I'angle nécessite I'interruption du
traitement et un avis médical spécialis¢ immédiat.

Précautions d’emploi :

- En cas d'infection t ou de bronchorrhée abondante, un trai approprié est
nécessaire afin de favoriser la diffusion optimale du produit dans les voies respiratoires.

- En raison de l'activité anticholinergique de l'ipratropium, la projection accidentelle
d'ipratropium dans I'eeil provoque une mydriase. Les patients prédisposés 4 un risque
de glaucome par fermeture de l'angle devront se protéger des risques de projections
intraoculaires de ce médicament (exemple : port de lunettes).

- Il est préférable d" ini la solution nébulisée d'i par l'intermédiaire
d'un embout buccal. Un masque d'inhalation peut également étre utilisé & condition
qu'il soit étanche.

- Le traitement par le bromure d'ipratropium doit étre prescrit avec prudence chez les
personnes dgées, notamment chez les sujets ins présentant des écé
d'adénome prostatique ou d'obstruction urétrale.

- Le bromure d’ipratropium sera utilis¢ avec prudence chez les patients atteints de
mucoviscidose.

EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER DE DEMANDER L’AVIS DE VOTRE

MEDECIN OU VOTRE PHARMACIEN.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS :

o Meédicaments atropiniques : addition des effets indésirables atropiniques (une

rétention urinaire, une poussée aigué de glaucome, une constipation, une sécheresse
de la bouche, etc).

DANS TOUS LES CAS, DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN.

EFFETS INDESIRABLES :

- Sécheresse de la bouche, irritation pharyngée, rares cas de céphalées, de nausées et de
diarrhées.

- Effets indésirables anticholinergiques : tachycardie, palpitations, tachycardie
supraventriculaire et fibrillation auriculaire, troubles de l'accommodation visuelle,
rétention urinaire, vertiges et troubles de la motilit¢ gastro-intestinale (tels que
constipation et vomissements).

- Troubles oculaires en cas de projection dans les yeux suite a une utilisation
inadaptée : mydriase, douleur oculaire, augmentation de la pression intraoculaire et
glaucome par fermeture de l'angle.

- Des cas de toux, d'irritation locale ont été rapportés et plus rarement des cas de
bronck iction doxal itant l'interruption du traitement. Dans ce cas, il
conviendra de réévaluer la conduite thérapeutique et d'envisager la prescription
d'alternative thérapeutique.

- Risque de réactions d'hypersensibilité immédiate a type durticaire, prurit, rash cutané,
déme de Quincke, cedéme de la face, de la langue, des lévres et du larynx.

SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON

SOUHAITE ET GENANT QUI N'EST PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

SURDOSAGE :

La répétition abusive des inhalations peut favoriser l'apparition des effets indésirables

locaux (sécheresse buccale, irritation pharyngée) et la survenue d'effets systémiques

anticholinergiques.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMI

o Posologie :

» Enfant : La dose usuelle est de 0,25 mg par nébulisation, soit 1 dose unitaire de 2 ml

(IPROVENT® Enfant) diluée dans du sérum physiologique de fagon a obtenir un volume

de 4 ml.

» Adulte : La dose usuelle est de 0,5 mg par nébulisation, soit 1 dose unitaire de 2 ml

(IPROVENT® Adulte) diluée dans du sérum physiologique de fagon a obtenir un

volume de 5 ml.

Les nébulisations peuvent étre répétées toutes les 20 a 30 minutes en fonction de I'état

clinique du patient.

* Mode d’administration :

- Voie respiratoire exclusivement : cette solution d'ipratropium doit étre administrée par
voie inhalée a l'aide d'un appareil pour nébulisation (nébuliseur).

- Le mélange obtenu est pulsé par un débit d'air ou d'oxygeéne (6 a 8 litres/minute)
pendant environ 10 & 15 minutes durant lesquelles le patient respire a son rythme habituel.

- La technique d'utilisation par le patient doit étre vérifiée réguliérement.

- Apres inhalation, la solution inutilisée restant dans la cuve de I'appareil doit étre jetée.

SE CONFORMER OBLIGATOIREMENT AUX PRESCRIPTIONS DE VOTRE MEDECIN.

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver dans le conditionnement primaire d'origine, a l'abri de la lumiére. A

conserver a une température ne dépassant pas 25 °C.

TABLEAU A

Médicaments autorisés N° :

o IPROVENT" Enfant : 9093781

o [IPROVENT" Adulte : 9093782

STRATION :

o
il

Se laver les mains avec I’eau et du savon.
Retirer un récipient unidose de la plaquette.

Ouvrir le récipient en
tordant vigoureusement son
extrémité supérieure.

Presser le récipient pour le
vider dans le réservoir du
nébuliseur.

- Ceci est un produit qui affecte I santé et le non-respect du mode d’administration vous met en danger.
Suivez attentivement la prescription du médecin, le mode d’emploi et les conseils du pharmacien.
Le médecin et le pharmacien sont les experts du médicament et savent ses bénéfices et ses risques.

Narétez pas la prise d
Ne renouvelez pas I'appror
- Ne laissez pas les médicaments

ila portée des enfants

u traitement de votre propre initiative.
ionnement en ce médicament sans revenir au médecin

‘ CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE
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