Bipacksedel: Information till anvéandaren
Ipratropium/Salbutamol Neutec 0,5 mg/2,5 mg lésning for nebulisator
ipratropiumbromid/salbutamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ipratropium/Salbutamol Neutec &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Ipratropium/Salbutamol Neutec
Hur du anvénder Ipratropium/Salbutamol Neutec

Eventuella biverkningar

Hur Ipratropium/Salbutamol Neutec ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Ipratropium/Salbutamol Neutec ar och vad det anvands for

Ipratropium/Salbutamol Neutec innehaller de aktiva substanserna ipratropiumbromid och salbutamol.
De hor bada till gruppen luftrérsvidgande lakemedel som gor det lattare for dig att andas genom att
vidga luftvégarna. Detta sker genom att lakemedlet forhindrar att den glatta muskulatur som omger
luftvagarna dras ihop, och darmed halls luftvdgarna 6ppna.

Ipratropium/Salbutamol Neutec anvands till vuxna och ungdomar 6ver 12 ars alder vid behandling av
langvariga andningsproblem vid sjukdomen kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Ipratropiumbromid och salbutamol som finns i Ipratropium/Salbutamol Neutec kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare,
apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ipratropium/Salbutamol Neutec

Anvéand inte Ipratropium/Salbutamol Neutec

. om du &r allergisk mot salbutamol, ipratropiumbromid, atropin (inklusive lakemedel som liknar
atropin) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (se avsnitt 6).
. om du har en hjértsjukdom som kallas hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati, vilket innebér att

vaggen mellan hjartats bada halvor blir fortjockad. Den fortjockade vaggen gor det svarare for
hjartat att pumpa blodet och kan hindra blodflédet.
. om du har mycket snabb hjartrytm (takyarytmi).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Ipratropium/Salbutamol Neutec

. om du har glaukom (forh6jt tryck i 6gonen) eller om du har fatt veta att du skulle kunna
utveckla det. Lakaren kommer att rada dig att skydda 6gonen nar du anvéander detta lakemedel.
. om du har problem med hjartat eller blodcirkulationen (t.ex. far smarta i benen nar du gar), eller

om du nyligen har haft en hjartinfarkt.



. om du har diabetes.

. om du har en dveraktiv skoldkortel.

. om du har svart att tmma blasan (urinera).

. om du &r man och har problem med prostatan.

. om du har cystisk fibros.

. om du har hinder i, stopp eller vandning av det normala tarmflédet mot andtarmen.

. om du har en binjuretumér (feokromocytom) som inte ar elakartad och vars symtom kan
forvérras om du anvénder detta lakemedel.

. om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.

Ett tillstand som kallas laktacidos (6kad surhetsgrad (mjélksyra) i blodet) har rapporterats i samband
med hdga doser av salbutamol, framfér allt hos patienter som behandlas for akut bronkospasm (kramp
i luftréren) (se avsnitt 3 och 4). En 6kning av mjolksyranivaerna kan leda till andningssvarigheter och
hyperventilering (snabb och ytlig andning) &ven om andra symtom som véasande andning forbéttras.
Om du upplever att ldkemedlet inte fungerar lika bra som vanligt och du behdver anvénda nebulisatorn
mer an din lakare har ordinerat ska du omedelbart kontakta l&kare.

Kontakta ldkare eller ta dig genast till narmaste sjukhus, om dina andningssvarigheter plétsligt )
forsamras eller om den forskrivna dosen inte ger den forbattring av andningen som du &r van vid. Oka
inte dosen utan att radfraga lakaren.

God munhygien och regelbundna tandundersdkningar rekommenderas eftersom
Ipratropium/Salbutamol Neutec kan orsaka muntorrhet vilket 6kar risken for karies.

Det ar mycket viktigt att undvika att lakemedlet kommer in i dgonen, sérskilt om du har eller &r i
riskzonen for att utveckla glaukom. Om vitskan eller dimman av misstag kommer i 6gonen kan du fa
ogonbesvar sasom smartsamma, stickande eller réda 6gon, forstorade pupiller, dimsyn, farg- eller
ljusfenomen i synféltet. Kontakta genast lakare om detta hander. Om du far problem med 6gonen vid
nagot annat tillfalle ska du ocksa kontakta lakare.

Anvéndning av Ipratropium/Salbutamol Neutec kan ibland leda till att halten av kalium i blodet sjunker,
sarskilt om du tar vissa andra lakemedel samtidigt. Om det finns risk att detta h&nder kan lakaren komma
att mata mangden kalium i ditt blod.

Om du behéver 1dmna urinprov som del av ett rutinméssigt drogtest kan Ipratropium/Salbutamol
Neutec leda till ett positivt testresultat.

Barn
Detta lakemedel rekommenderas inte for barn under 12 ars alder eftersom det inte har studerats i
denna aldersgrupp.

Andra ldakemedel och Ipratropium/Salbutamol Neutec
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala sarskilt om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:

. steroidldkemedel, exempelvis prednisolon, som anvénds vid behandling av
inflammationssjukdomar och kan oka effekten av detta ldakemedel och svarighetsgraden av
biverkningarna

. vatskedrivande lakemedel (diuretika)

. vissa lakemedel som anvands vid behandling av depression och angest (antidepressiva
lakemedel), déribland monoaminoxidashdmmare (t.ex. fenelzin) eller tricykliska antidepressiva
lakemedel (t.ex. amitriptylin), som kan 6ka effekten av salbutamol

. andra lakemedel som underlattar andningen, inklusive inhalatorer och tabletter mot astma samt
lakemedel som anvénds vid behandling av akuta astmaanfall, daribland beta-agonister (t.ex.
fenoterol), xantinderivat (t.ex. teofyllin eller aminofyllin) och antikolinergika (t.ex. tiotropium),
som kan oka effekten av detta lakemedel och svarighetsgraden av biverkningarna



. lakemedel som kallas antikolinergika, vilka kan anvandas vid behandling av koliksmarta,
Parkinsons sjukdom, svarigheter att tomma blasan eller svarigheter att kontrollera blasan eller
tarmarna

. lakemedel som kallas betablockerare, t.ex. propanolol, vilka kan anvéndas for att behandla
hjartproblem, hogt blodtryck, angest eller migran, och som kan hamma effekterna av
Ipratropium/Salbutamol Neutec

. digoxin som anvéands vid snabb hjartrytm eller vid hjértsvikt, vilket kan leda till rubbningar av
hjartrytmen om det anvands samtidigt med detta lakemedel.

Operationer

Vissa gaser som anvands vid operation (narkosgaser) kan 6ka kansligheten for biverkningar pa hjartat
av salbutamol. Om du ska genomga en operation kommer lakaren att 6vervaka dig noga eller besluta
att avbryta behandlingen med Ipratropium/Salbutamol Neutec. Om du ska genomga en operation
maste du se till att namna for lakaren, tandlakaren eller narkoslakaren att du tar
Ipratropium/Salbutamol Neutec.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta ldkemedel.

Anvand inte Ipratropium/Salbutamol Neutec om du &r gravid, sdvida inte lakaren beslutar att nyttan
for dig uppvager den eventuella risken for barnet.

Om du ammar kommer lakaren att besluta om du ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran
behandling med detta l&dkemedel, efter att ha tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och
fordelen med behandling for dig.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du kan uppleva yrsel, svarigheter att fokusera eller dimsyn nar du tar Ipratropium/Salbutamol Neutec.
Om detta hander ska du inte kora bil eller anvénda verktyg eller maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvéander Ipratropium/Salbutamol Neutec

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Rekommenderad dos for vuxna och ungdomar 6ver 12 ars alder ér:
innehallet i 1 endosbehallare, tre till fyra ganger dagligen.

Ipratropium/Salbutamol Neutec ska inhaleras med hjélp av en lamplig nebulisator, t.ex. en
jetnebulisator. Innan du pabdrjar inhalationen ska du ldsa den fullstandiga bruksanvisningen for
nebulisatorn, i den broschyr som féljer med nebulisatorn.

Bruksanvisning

Lds forst igenom punkt 1 till 5, innan du borjar anvanda din nebulisator.

1. Gor i ordning nebulisatorn for anvéndning enligt tillverkarens anvisningar och lakarens
rekommendationer.

2. Oppna skyddspésen och ta forsiktigt loss en ny endosbehallare fran remsan. Anvand aldrig en
endosbehallare om den redan har 6ppnats eller om I6sningen ar missfargad.



3. Hall endosbehallaren uppratt och vrid av toppen.

4, Pressa ut hela innehallet i nebulisatorns kammare, om inte lakaren har ordinerat nagot annat. Se
till att hela innehallet anvands genast. Eventuellt oanvant lakemedel maste kasseras och far inte
anvéndas.

™

5. Starta nebulisatorn och anvénd den enligt bruksanvisningen. Andas in med lugna och jdmna
andetag genom nebulisatorns munstycke eller genom nebulisatormasken.

Om du har anvant for stor mangd av Ipratropium/Salbutamol Neutec
Om du anvander for mycket av detta lakemedel kan du uppleva symtom som muntorrhet, dimsyn, hdg
puls, brostsmarta, hogt blodtryck, oregelbunden hjartrytm, skakighet, 1agt blodtryck och hudrodnad.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn har anvant lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Ipratropium/Salbutamol Neutec

. Ta den glomda dosen sa snart som du kommer ihag den.

. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Ipratropium/Salbutamol Neutec
Sluta inte anvénda Ipratropium/Salbutamol Neutec utan att forst tala med lakaren.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.



Sluta anvanda Ipratropium/Salbutamol Neutec och kontakta omedelbart lakare eller ta dig till

narmaste akutmottagning om du marker nagon av féljande allvarliga biverkningar — du kan

behdva akut medicinsk vard

. om dina andningssvarigheter eller din vasande andning blir varre och du blir andfadd
omedelbart efter att ha inhalerat lakemedlet. Detta kan intraffa i sallsynta fall vid anvandning av
detta lakemedel (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare).

. om du far en allergisk reaktion med symtom sasom hudutslag, klada och nasselutslag, dar
symtomen i allvarliga fall kan vara svullnad av tunga, lappar och ansikte, plétsliga
andningssvarigheter (angio6dem) och blodtrycksfall som kan orsaka yrsel. Detta kan intraffa i
sallsynta fall nar detta lakemedel anvénds (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare).

. om du efter att ha tagit detta lakemedel far smarta eller obehag i 6gat, dimsyn eller réda 6gon
eller om du ser ljusfenomen eller fargade prickar. Detta kan intraffa i sallsynta fall n&r detta
lakemedel anvénds (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare).

Kontakta lakare sa snart som mojligt men sluta inte anvanda lakemedlet forran du blir tillsagd

att gora det, om du far

. brostsmarta (till foljd av hjartproblem sasom karlkramp). Detta kan intréffa i sallsynta fall nar
detta lakemedel anvénds (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

Andra biverkningar:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
. nervositet, skakighet eller yrsel

. muntorrhet

. hosta

huvudvérk

illamaende

irritation i halsen

forhojt blodtryck

snabbare hjartrytm eller ojamna hjartslag
rostproblem (dysfoni)

hudreaktioner.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

. oregelbunden hjartrytm
. minskade halter av kalium i blodet (hypokalemi) vilket kan ses i blodprover
. dimsyn, forstorade pupiller, smérta eller stickande ké&nsla i 6gonen, rdda eller svullna 6gon samt

farg- eller ljusfenomen i synfaltet

Okad svettning

torrhet och svullnad i halsen

svarighet att andas eller tala till f6ljd av en 6vergaende kramp i réstmuskulaturen
hudutslag, kliande hudutslag och/eller klada

diarré, forstoppning, krékningar eller andra matsméltningsproblem
svullnad eller inflammation i munnen

kramper, svaghet och smérta i muskler

svarighet att urinera

svaghetskénsla

blodtrycksfall

humorsvangningar.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats (forekommer hos ett okéant antal anvandare):

. ett tillstdnd som kallas laktacidos (6kad surhetsgrad (mjolksyra)) som kan orsaka magsmartor,
hyperventilering (snabb och ytlig andning), andfaddhet (dven om andra symtom som vasande
andning forbattras), kalla hander och fotter, oregelbunden hjartrytm eller torst.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.

5. Hur Ipratropium/Salbutamol Neutec ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, skyddspasen och endosbehallarens etikett efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara endosbehallarna i skyddspasen inuti kartongen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.
Anvand inte detta lakemedel om du maérker att vatskan ar missfargad.

Anvand innehallet omedelbart efter att endosbehallaren har 6ppnats.
Endosbehallarna ar endast avsedda for engangsbruk.

Kassera eventuellt oanvant innehall omedelbart efter anvandning. Delvis anvanda, 6ppnade eller
skadade endoshehallare ska kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. De aktiva substanserna ar ipratropiumbromid och salbutamol. Varje endosbehallare a 2,5 mi
innehaller 0,5 mg ipratropiumbromid (i form av ipratropiumbromidmonohydrat) och 2,5 mg
salbutamol (i form av salbutamolsulfat).

. Ovriga hjalpamnen &r natriumklorid, saltsyra 1 N (for justering av pH) samt vatten for
injektionsvétskor.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Varje endosbehallare innehaller 2,5 ml klar, farglos eller nastan farglos l6sning for nebulisator.
Fem endosbehallare ar forpackade i en skyddspase inuti en kartong.

Ipratropium/Salbutamol Neutec finns tillgangligt i férpackningar med 10, 20, 40, 60, 80 eller
100 endosbehallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Neutec Inhaler Ireland Limited

22 Northumberland Road, Ballsbridge

Dublin 4, Co. Dublin

D04 ED73

Irland

Tillverkare


http://www.lakemedelsverket

NextPharma Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tammerfors
Finland

Kymos S.L.

Ronda De Can Fatjo 7b,
Parc Tecnologic Del Valles,
Cerdanyola Del Valles,
08290

Spanien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i
Storbritannien (Nordirland) under namnen:

Sverige Ipratropium/Salbutamol Neutec

Belgien Ipratropium bromide/salbutamol Neutec 0,5 mg/2,5 mg verneveloplossing

Danmark Ipratropiumbromid/salbutamol Neutec

Finland Ipratropium bromide/salbutamol Neutec 0,5 mg / 2,5 mg per 2.5 ml
sumutinliuos

Tyskland Ipratropiumbromid/Salbutamol Neutec 0,5 mg/2,5mg Losung fur einen
Vernebler

Island Ipratropium bromide/salbutamol Neutec

Irland Ipratropium bromide/salbutamol Neutec 0.5 mg/2.5 mg per 2.5 ml nebuliser
solution

Nederlanderna Ipratropiumbromide/salbutamol Neutec 0,5/2,5 mg per 2,5 ml,
verneveloplossing

Norge Ipratropium bromide/salbutamol Neutec

Spanien Ipratropio bromuro/salbutamol Neutec 0,5 mg/2,5 mg solucién para inhalacién
por nebulizador

Storbritannien Ipratropium bromide/salbutamol Neutec 0.5 mg/2.5 mg per 2.5 ml nebuliser

(Nordirland) solution
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