Bipacksedel: Information till anvéandaren
Sapimol 0,5 mg/2,5 mg per 2,5 ml, l6sning for nebulisator, endosbehallare

ipratropiumbromid/salbutamol

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Sapimol &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Sapimol
Hur du anvander Sapimol

Eventuella biverkningar

Hur Sapimol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Sapimol ar och vad det anvands for

Sapimol tillhor en klass av 1akemedel som kallas bronkdilaterare som underléttar andningen genom att
Oppna upp andningsvagarna.

Sapimol anvands for behandling av andningsbesvar hos personer som har langvariga
andningssvarigheter.

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Sapimol
Anvand inte Sapimol:

- om du ar allergisk mot ipratropiumbromid, salbutamolsulfat, atropin eller ndgot annat
innehallsamne i detta lakemedel (se avsnitt 6).

- om du har en hjértsjukdom som kallas kardiomyopati (dvs. hjartrytmrubbningar orsakade av
inflammation i hjartmuskeln)

- om du har snabb och oregelbunden hjartrytm (s& kallad takyarrytmi)

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Sapimol:

- om du ar gravid, planerar att bli gravid, eller om du ammar

- om du har diabetes

- om du har eller har haft en hjartsjukdom eller nyligen har haft en hjartinfarkt
- om du har hogt blodtryck, oregelbunden hjartrytm eller angina

- om du har en dveraktiv skoldkortel



- om du har cystisk fibros

- om du har problem med att tomma urinblasan

- om du har eller tror att du kan ha en 6égonsjukdom som kallas glaukom (6kat tryck i 6gonen)

- om du har eller har haft lever- eller njursjukdom

- om du har blivit informerad om att du har feokromocytom. Detta &r en séllsynt tumér som kan
orsaka rastloshet, hogt blodtryck och fa hjartat att sla snabbare.

Ett tillstand som kallas laktacidos (6kad surhetsgrad (mjolksyra) i blodet) har rapporterats i samband
med hoga doser av salbutamol, framfor allt hos patienter som behandlas for akut bronkospasm (kramp
i luftréren) (se avsnitt 3 och 4). En 6kning av laktatnivaerna (mjolksyranivan) kan leda till
andningssvarigheter och hyperventilering (snabb och ytlig andning) dven om andra symtom som
vasande andning forbattras. Om du upplever att ditt lakemedel inte fungerar lika bra som vanligt och
du behdver anvénda nebulisatorn mer &n din ldkare har ordinerat ska du omedelbart tala med en lakare.

God munhygien och regelbundna tandundersdkningar rekommenderas, sarskilt fér barn.

Andra lakemedel och Sapimol
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvéant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel, inklusive nagot av foljande lakemedel, vilka kan paverka eller paverkas av Sapimol:

- Steroider inklusive prednisolon

- Xanthiner sa som teofyllin

- Betablockerare som propanolol eller timolol, da dessa kan minska effekten av ditt lakemedel

- Diuretika ("vatskedrivande”) inklusive icke-kaliumbesparande diuretika sa som furosemid eller
indapamid.

- Digoxin (som anvands vid hjértsvikt)

- Andra lakemedel som underlattar andningen sa som terbutalin

- Antikolinerga lakemedel (for astma, irritation i magtarmkanalen, Parkinsons sjukdom och
inkontinens (ofrivillig blastomning))

- Vissa lakemedel som anvands for behandling av depression (sa kallade
monoaminoxidashdmmare och tricykliska antidepressiva medel).

Vissa anestesigaser kan interagera med ditt lakemedel. Om du ska genomga en operation under
narkos, ska du tala om for narkoslékaren att du tar Sapimol.

Graviditet och amning

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvénder detta Idkemedel. Om du ammar ska du inte anvanda Sapimol om inte din lakare
rekommenderat dig att géra det. Om du blir gravid under tiden som du behandlas med detta lakemedel
ska du tala om det for din lakare s& snart som mojligt.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Sapimol har ingen kand inverkan pa formagan att kora bil och hantera maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. 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 &r osaker.

3. Hur du anvander Sapimol

Anvand alltid Sapimol exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.



Din lakare talar troligen om for dig att du boér anvénda nebulisatorn vid regelbundna tider varje dag och du
skall alltid félja din lakares instruktioner.

Vanlig dos for vuxna (adven aldre) och barn éver 12 ar ar 1 endosbehallare 3-4 ganger dagligen.
Sapimol rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Allméanna instruktioner:

Oppna en foileférpackning i taget och anvind alla endosbehallarna dari innan nasta folieférpackning
Oppnas. Efter anvandning ska kvarvarande endosbehallare alltid laggas tillbaka i folieférpackningen
och folieférpackningen ska laggas tillbaka i kartongen. Eftersom endosbehallarna inte innehaller
konserveringsmedel &r det viktigt att de anvands direkt nar de har 6ppnats.

Bruksanvisning

1. Forbered nebulisatorn enligt tillverkarens och ldkarens doseringsanvisningar.

2. Tag endosbehallarna ur folieférpackningen. Dra av en endosbehallare fran kartan med

endosbehallare och lagg tillbaka resten i folieférpackningen, som i sin tur laggs tillbaka i

kartongen (se figur A). Anvand aldrig lakemedel fran en endosbehallare som har 6ppnats

tidigare eller om I6sningen ar missféargad.

Hall endoshehallaren uppratt och vrid av toppen (se figur B).

4, Om din lakare ej rekommenderat annat, pressa in hela innehallet i nebulisatorns kammare (se

figur C).

Slang den anvanda endosbehallaren.

Satt pa nebulisatorn och andas in ”angan” djupt och lugnt med hjalp av ansiktsmasken och

munstycket. Om du anvander ansiktsmask forsakra dig om att den sluter tatt. Skydda 6égonen

mot angan eftersom den annars kan orsaka smarta eller obehag. Detta &r sarskilt viktigt om du
har gron starr.

7. Hur lang tid det tar for nebulisatorn att omvandla ditt Iakemedel till anga &r beroende av vilken
typ av utrustning du anvander. Nar anga inte langre kommer ut ur ansiktsmasken ar din
behandling fardig.

8. Diska nebulisator, ansiktsmask och/eller ditt munstycke med varm tvallosning efter varje
anvandning och skolj vél.
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Sapimol skall endast anvandas i en nebulisator som godkénts av din lakare och ska inte blandas med
andra lakemedel i samma nebulisator.

Kontakta genast lakare om:

- Den nuvarande doseringen inte ger nagon férbattring
- Dina andningssvarigheter forvarras

- Du upplever ett tryck dver brostet

Ovanstaende ar tecken pa att dina besvar inte kontrolleras tillrackligt av behandlingen och att
du kan behdéva en annan eller ytterligare behandling.

Om du har anvant for stor mangd av Sapimol



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

Om du har tagit en nagot storre dos &n vanligt, kan du eventuellt fa varmevallningar, kanna dig darrig,
kanna dig svag, kanna dig rastlos och/eller yr, fa onormal hjartrytm, fa brostsmarta, kénna att hjartat
slar snabbare an normalt och fa hogt eller l1agt blodtryck. Om du har tagit mer medicin an vad du
borde, ska du genast tala om det for lakare eller uppstka ndrmaste sjukhus. Om du kanner dig darrig
ska du inte kora bil. Ta med dig denna bipacksedel och en endosbehallare av din medicin sa att de pa
sjukhuset far veta vilken medicin du har tagit.

Om du har glomt att ta Sapimol
Om du glémmer att ta en dos i ratt tid ska du istéllet ta den nér det &r dags for nésta dos eller innan du
far vasande andning. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

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.

Alla lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner, a&ven om allvarliga allergiska reaktioner ar
mycket séllsynta. Kontakta genast ldkare om du plotsligt far vasande andning,
andningssvarigheter, svullnad av dgonlock, ansikte eller lappar, utslag eller klada (speciellt om
det féorkommer 6ver hela kroppen. )

| sdllsynta fall kan inhalationslakemedel som Sapimol ge akut vasande andning och/eller
andnod. Om detta intraffar ska du genast sluta anvanda lakemedlet och kontakta lakare.

Féljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- Huvudvérk

- Muntorrhet

- Talsvarigheter eller heshet

- Palpitationer (hjartklappning)

- Sjukdomskansla (illamaende)

- Problem med att fokusera 6gonen

- Snabb puls

- Hosta

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- Yrsel

- Krakningar

- Svarigheter att tomma urinblasan

- Forhojt blodtryck

- Darrningar eller skakningar

- Nervositet

- Oregelbunden hjartrytm

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- Svettning

- Forstoppning

- Muskelsvaghet, muskelsmartor/kramper

Séankt blodtryck och cirkulationsbesvér



- Allergiska reaktioner (se ovan)

- Rastloshet

- Mun- och halsirritation

- Andningssvarigheter (se ovan)

- Minnesstorningar

- Angest och depression

- Hyperaktivitet hos barn

- Problem med dgonen, inklusive 6gonsmarta och glaukom (t6kat tryck i 6gonen)

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)

- Karies

- Ett tillstdnd som kallas laktacidos (6kad surhetsgrad (mjolksyra)) som kan orsaka magsmartor,
hyperventilering (snabb och ytlig andning), andningssvarigheter (dven om andra symtom som
véasande andning forbéttras), kalla hander och fotter, oregelbundna hjartslag eller torst.

Om losningen eller angan kommer i 6gonen kan du fa ont eller blir irriterad i 6gonen, fa dimsyn eller
se ljusringar (halofenomen) eller fargade prickar. Darfor &r det viktigt att du &r forsiktig och skyddar
ogonen nar du anvénder din medicin.

Ibland kan din medicin fororsaka sankt kaliumhalt i blodet vilket kan fa dig att bli illamaende. Om du
blir illaméaende beréatta det for din lakare sa evetuellt blodprov kan tas.

Aven om det ej 4r kint exakt hur ofta det sker, kan vissa personer ibland uppleva brostsméirta
(orsakade av hjartbesvar sa som angina). Tala om for din lakare/sjukskoterska om du far dessa
symptom medan du behandlas med Sapimol, men avbryt ej behandlingen om inte din lakare
rekommenderar det.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sapimol ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara endosbehallarna i folieférpackningen i originalférpackningen.
Ljuskansligt. Far ej frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ”Utgangsdatum/EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte medicinen om férpackningen ar skadad eller om l8sningen ar missfargad eller grumlig.
Lakemedlet ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar


http://www.lakemedelsverket.se

Innehéallsdeklaration

o De aktiva substanserna ar: ipratropiumbromid (0,5 mg/2,5 ml) och salbutamol (som sulfat (2,5
mg/2,5/ml)
e Ovriga innehdllsamnen &r: natriumklorid, saltsyra och vatten for injektionsvatskor.

Varje endosbehallare a 2,5 ml Sapimol innehaller 0,5 mg ipratropiumbromid och 2,5 mg salbutamol
(som sulfat).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Sapimol &r en I8sning for nebulisator.

Din medicin ligger i endosbehallare av plast som innehaller 2,5 ml i en klar l6sning avsedd for
nebulisering (omvandling till anga for inhalation). Kartor med 10 endosbehallare ar forpackade i
foliepasar, som i sin tur ar forpackade i pappkartonger innehallande 10, 20, 40, 60, 80, 100 eller 120
ampuller med Sapimol.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Rivopharm Ltd.

17 Corrig Road

Sandyford, Dublin 18

Irland

Tillverkare:

Laboratoire Unither,

Espace Industriel Nord, 151 rue Adré Durouchez- CS 28028
80084 Amiens, Cedex 2,

Frankrike

Ombud:

SanoSwiss UAB
Lvovo 25-701
LT-09320 Vilnius
Litauen
info@sanoswiss.com

Denna bipacksedel godkéandes senast 2021-03-26
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