Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Ipratropium/Salbutamol Orion 0,5 mg/2,5 mg per 2,5 ml sumutinliuos
ipratropiumbromidi ja salbutamoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silld se

siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kadyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ldékérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen. Tdmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita
eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitid Ipratropium/Salbutamol Orion on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Ipratropium/Salbutamol Orion -valmistetta
Miten Ipratropium/Salbutamol Orion -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ipratropium/Salbutamol Orion -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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Miti Ipratropium/Salbutamol Orion on ja mihin siti kiyte téin

Ladkkeesinimi on Ipratropium/Salbutamol Orion. Vaikuttavat aineet ovat ipratropiumbromidi ja
salbutamoli. Ipratropiumbromidi ja salbutamoli kuuluvat molemmat bronkodilaattoreiksi kutsuttujen
ladkkeiden ryhméddn. Ne helpottavat hengitystdsi avaamalla hengitysteitdsi. Hengitysteiden
avautuminen tapahtuu estdmailld hengitysteiden ympérilli olevien sileiden lihasten supistumista.
Siten hengitystiet pysyvit auki. Ipratropiumbromidi vaikuttaa estdmélld hermoviestejd, jotka
kulkevat hengitysteiden ympérilld oleviin lihaksiin. Salbutamoli puolestaan vaikuttaa toimimalla
arsykkeend lihasten beeta2-reseptoreille.

Ipratropium/Salbutamol Orion -valmistetta kiytetdan hengitysongelmien hoitoon 12-vuotiaille
ja sitd vanhemmille henkildille, joilla on pitkdaikaisia hengitysvaikeuksia (keuhkoahtaumatauti,
johon voi lLittyd krooninen keuhkoputkitulehdus ja keuhkolaajentuma). Ipratropium/Salbutamol
Orion helpottaa hengityksen vinkumista, hengenahdistusta ja rintakehén puristavaa tunnetta.

Kéytat lddkettd sumutinlaitteen avulla. Sumutinlaite muuttaa lddkkeen sumuksi, jonka hengitit
sisddn.

Ipratropiumbromidi ja salbutamoli, jota Ipratropium/Salbutamol Orion siséiltdd, voidaan joskus
kayttdd myos muiden kuin tissé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy
neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytét Ipratropium/Salbutamol Orion -valmiste tta

Al kiyti Ipratropium/Salbutamol Orion -valmistetta:
jos olet allerginen salbutamolille, ipratropiumbromidille, atropiinille (myds lAdkkeille,
jotka ovat atropiinin kaltaisia) tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

jos tiedit, ettd sinulla on syddmen laajentuma tai sairaus, jonka nimi on hypertrofinen



obstruktiivinen kardiomyopatia eli HOCM, sairaus jossa syddmen viliseind paksuuntuu
ja estéd verenvirtausta.
- jos kérsit epdnormaalin nopeasta syddmen sykkeestd (nk. takyarytmiasta)

AlA kiiytd, jos jokin ylli mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma, keskustele izikirin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Ipratropium/Salbutamol Orion -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kédytit Ipratropium/Salbutamol Orion -valmistetta:

- jos kérsit tai epdilet kirsivdsi siimidsairaudesta, jonka nimi on glaukooma (lisidntynyt paine
silmissd) tai jos kérsit jostain muusta silmésairaudesta. Laékéri voi kehottaa sinua suojaamaan
silmési kdyttdessasi [pratropium/Salbutamol Orion -valmistetta.

- jos olet mies ja tiedit, ettd sinulla on suurentunut eturauhanen tai jos sinulla on
virtsaamisvaikeuksia

- jos sinulla on ollut viime aikoina sydénkohtaus (sydidninfarkti)

- jos sinulla on ongelmia valtimoiden kanssa taisinulle tulee jalkakipua kavellessési

- jos sinulla on aiemmin ollut sydidnsairaus, epdsdannollinen syddmen rytmi tai
rasitusrintakipua (kerro asiasta lidkérille ennen tdmén lidkkeen aloittamista)

- jossinulla on diabetes

- jos sinulla on yliaktiivinen kilpirauhanen

- jos sinulla on kystinen fibroosi

- jos sinulle on kerrottu, ettd sinulla on lisimunuaisen kasvain, nk. feokromosytooma. Taméa on
harvinainen, hyvéinlaatuinen kasvain. Sumutinliuoksen kiayttd voi pahentaa timén oireita.

Hampaiden reikiintymisestd on ilmoitettu salbutamolin kdyton yhteydessa. Erityisesti lasten
kohdalla on suositeltavaa kiinnittdd huomiota asianmukaiseen suuhygieniaan ja tarkastaa hampaat
sdannollisesti.

Maitohappoasidoosina tunnetun oireyhtymén on raportoitu littyvin salbutamolin suuriin
hoitoannoksiin erityisesti potilailla, jotka saavat hoitoa akuuttin bronkospasmiin (ks. kohdat 3 ja 4).
Laktaattipitoisuuksien kohoaminen voi johtaa hengenahdistukseen ja hyperventilaatioon
(voimistuneeseen hengitykseen), vaikka hengityksen vinkuminen olisi vdhentynyt. Jos sinusta
tuntuu, etté lidke ei toimi yhtd hyvin kuin normaalisti ja koet tarvetta kiyttdd sumutinta enemmén
kuin ladkarisi on suositellut, ota valittdmasti yhteyttd [adkariin.

Mikali hengityssairautesi pahenee ékillisesti tai madrétty annos ei anna normaalia hoitotulosta, kysy
asiasta lddkariltdsi. Ald nosta annosta ellet ole sopinut asiasta ladkérin kanssa.

Jos kéytit korkeita Ipratropium/Salbutamol Orion -valmisteen annoksia pidempiaikaisesti, veressisi
olevan kalumin maérda tdytyy seurata. Seuranta on tarpeen etenkin jos kdytit samanaikaisesti tiettyja
muita ladkkeitd, kuten kortisonia (kortikosteroidit), lddkkeitd, jotka lisddvét virtsan tuotantoa
(diureetit) tai muita hengitysteitd avaavia lidkkeitd, kuten teofyllinid (ksantiinit).

Jos olet epdvarma, koskeeko jokin ndistd sinua, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa
ennen kuin kaytat Ipratropium/Salbutamol Orion -valmistetta.

Lapset januoret
Ipratropium/Salbutamol Orion -valmistetta ei pidd kdyttda alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa.

Muut lifike valmis teet ja Ipratropium/Salbutamol Orion

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai
saatat ottaa muita lddkkeitd, mukaan lukien itsehoitolddkkeet. Néihin sisdltyvit myos
rohdosvalmisteet. Ipratropium/Salbutamol Orion -valmisteella voi olla vaikutusta joihinkin
muihin ladkkeisiin. Myds muut lddkkeet voivat vaikuttaa Ipratropium/Salbutamol Orion -



valmisteeseen.

Tietyilld ladkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia Ipratropium/Salbutamol Orion -valmisteen kanssa
ja ne saattavat pahentaa haittavaikutuksia tai heikentdd Ipratropium/Salbutamol Orion -valmisteen
vaikutusta. Kerro aina lddkérille, jos otat jotain seuraavista lidkkeista:
muut lddkkeet, jotka auttavat hengittdméén, kuten salbutamoli ja ennaltachkéisevit lddkkeet
kuten beklometasonidipropionaatti. Ndmi voivat voimistaa Ipratropium/Salbutamol Orion -
valmisteen vaikutusta ja lisdtd haittavaikutusten vakavuutta.
beetasalpaajat, eli lidkkeet, joita kdytetdén yleisesti syddnsairauksien hoidossa, kuten rintakivun,
joka ilmenee rasituksessa (angina pectoris), epidsddnnollisten syddmenlyontien tai
rytmihdirididen ja korkean verenpaineen (hypertensio) hoidossa. Néaihin kuuluvat lddkkeet, kuten
propranololi, jotka voivat aiheuttaa veren kaliumpitoisuuden laskua silloin, kun niitd annetaan
samanaikaisesti Ipratropium/Salbutamol Orion -valmisteen kanssa (beetasalpaajat voivat
heikentdd salbutamolin vaikutusta)
ladkkeet, joita kutsutaan “beetamimeeteiksi”, kuten hengitysongelmiin kaytetty fenoteroli.
tietyt masennusliikkeet. Tahén lAdkkeiden ryhmdédn kuuluvat monoamiinioksidaasin estéjit
(esim. feneltsiini) ja trisykliset masennuslidkkeet (esim. amitriptyliini).
Digoksiini (jota kidytetddn syddnvaivoihin) voi aiheuttaa sydimen rytmin ongelmia, kun sitd
annetaan yhdessa Ipratropium/Salbutamol Orion -valmisteen kanssa
antikolinergiset lddkkeet. Niitd voidaan kdyttda kolikkikivun, Parkinsonin taudin,
virtsaamisongelmien ja virtsarakon tai suoliston séételyn ongelmien hoidossa.
Veren kaliumpitoisuuden vihenemistd (hypokalemia) Ipratropium/Salbutamol Orion -valmisteen
salbutamoliainesosan takia voi imeté todenndkdisemmin, jos otat Ipratropium/Salbutamol Orion
-valmistetta joidenkin toisten astmalidkkeiden kanssa, inhaloitavien kortisonien,
kortisonitablettien tai diureettien (nesteenpoistolidkkeiden) kanssa. Veren matala
kaliumpitoisuus voi aiheuttaa lihasten heikkoutta, nykimistd tai epétavallista syddmen rytmii.
Ladkarisi tiytyy mahdollisesti ottaa ajoittain verikoe kaliumpitoisuuksiesi mittaamiseksi.
Nukutusaineet saattavat lisdta alttiutta salbutamolin syddmeen kohdistuville vaikutuksille. Sinua
tullaan tarkkailemaan huolellisesti tai ladkarisi saattaa paattaa keskeyttda Ipratropium/Salbutamol
Orion -hoidon, jos olet menossa leikkaukseen.

Jos olet menossa nukutuksessa tehtdvidn leikkaukseen sairaalassa, kerro nukutusladkérille mitd
ladkkeitd otat parhaillaan.

Leikkaukset

Jotkin leikkauksissa kéytettivit kaasut (anestesiakaasut) saattavat vaikuttaa lidkkeesi toimintaan. Jos
olet menossa leikkaukseen, muista kertoa meneilliin olevasta Ipratropium/Salbutamol
Orion -hoidostasi lddkarille, hammasladkérille tai nukutuslddkarille.

Ipratropium/Salbutamol Orion ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma eivit vaikuta Ipratropium/Salbutamol Orion -valmisteeseen.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Ali kiyti Ipratropium/Salbutamol Orion -valmistetta, jos olet raskaana, ellei Eikirin paitoksen
mukaan sinulle koituva hyoty ole suurempi kuin lapseesi kohdistuva riski.

Kysy ldédkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen taméan lddkkeen kayttoa
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos sinulle tulee haittavaikutuksia kuten huimausta, nddn kohdistamisen vaikeutta ja nion



hédmértymistd Ipratropium/Salbutamol Orion -hoidon aikana, sinun tulee vilttdd mahdollisesti
vaarallisia tehtdvid, kuten auton ajamista ja koneiden kayttoa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Ipratropium/Salbutamol Orion -valmis te tta kéytetiin

Ipratropium/Salbutamol Orion on tarkoitettu inhalaatiokdytto6n. Sumutinliuos on tarkoitettu
sisddnhengitettdviksi suun kautta sumutuksen jilkeen.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on midrénnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma. Noudata ohjeita parhaan lopputuloksen saavuttamiseksi. Jos
jokin on episelvid tdmén pakkausselosteen lukemisen jilkeen, kysy ldakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta neuvoa.

Ipratropium/Salbutamol Orion -valmistetta on kiytettivii tarvittaessa eiki séénnollisesti.

Kéénny vilittomasti 1adkéirin puoleen, jos astmasion aktiivinen (esim. jos seuraavanlaista oireilua
tai pahenemisvaiheita esiintyy usein: hengenahdistus, joka vaikeuttaa puhumista, syomisti tai
nukkumista, yska, hengityksen vinkuminen, puristava tunne rintakehalld, fyysinen toimintarajoite).
Ladkarivoi aloittaa tai lisdtd hoitoon astman hallintaa parantavan ladkkeen, kuten inhaloitavan
kortikosteroidin.

Kerro mahdollisimman pian lddkérille, jos sinusta tuntuu, ettd lddkkeen vaikutus on lian heikko (jos
esim. tarvitset hengenahdistukseen tavallista suurempia annoksia tai inhalaation vaikutus kestéa alle
3 tuntia), silld astmasisaattaa olla pahenemassa ja saatat tarvita jonkin toisen lidkkeen.

Jos kéytit Ipratropium/Salbutamol Orion -valmistetta useammin kuin kahdesti vikossa
astmaoireiden hoitoon, lukuun ottamatta ennaltachkéisevii kdyttod ennen rasitusta, tAimé viittaa
astman huonoon hoitotasapainoon, joka voi suurentaa vaikeiden astmakohtausten riskid (astman
paheneminen). Vaikeat astmakohtaukset voivat aiheuttaa vakavia komplikaatioita ja saattavat olla
henked uhkaavia tai johtaa jopa kuolemaan. Kéénny ladkarin puoleen mahdollisimman pian, jotta
hén voi arvioida astmanhoitoasi.

Jos kdytdt pdivittdin keuhkojen tulehdusta hoitavaa ladkettd, kuten inhaloitavia kortikosteroideja, on
tarkedd jatkaa kdyttod sdédnnollisesti voinnin paranemisesta huolimatta.

Suositeltu annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille on yksi ampulli kolme taineljd kertaa
péivdssa.

Iakkdiden potilaiden on otettava normaali aikuisten annos.

Aloita hoito aina pienimmalld suositellulla annoksella (1 kerta-annossiili). Hyvin vaikeissa
tapauksissa voidaan tarvita 2 kerta-annossailiotd, jotta oireet lievittyvat.

Ladkkeen anto on lopettava, kun oireet ovat lievittyneet riittdvésti.

Kaytto lapsille
Ipratropium/Salbutamol Orion -valmistetta ei suositella kdytettdvéksialle 12-vuotiaiden lasten
hoitoon.



Etiketissd mainitaan, kuinka paljon lidkettd pitda ottaa ja kuinka usein se otetaan.

Al nicle tai ota titi likettd pistoksena.

Ali koskaan kiytd enempii lidkettd kuin ldkéri on médrdnnyt. Kerro likirille, jos
hengitysongelmasi pahe nevat taijos lddke ei helpota hengitysongelmia samalla tavoin kuin
aikaisemmin. Kerro myos jos kdytdt lyhytvaikutteista oireita helpottavaa inhalaattoria useammin
kuin sinulle on tavallista.

Ladkarilld voi olla tarve tarkistaa, kuinka hyvin lddkitys tehoaa. Joissain tapauksissa ladkarilld voi
olla tarve vaihtaa laékitys johonkin toiseen.

Ipratropium/Salbutamol Orion -valmistetta pitdd kiyttad soveltuvan sumutinlaitteen, esim. PARI
LCPLUS -sumuttimen tai suihkusumuttimen kanssa. Lue huolellisesti sumuttimen tdydet ohjeet
ennen lddkkeen sisddnhengityksen aloittamista. Ohjeet 10ytyvat PARI LC PLUS -sumuttimen
mukana toimitetusta pakkausselosteesta.

Kayttoohjeet
Valmistele sumutinlaite kdytt6a varten valmistajan ohjeiden ja lidkdrin neuvojen mukaisesti.
Poista ampulli varovasti etiketilli varustetusta kiifireesti kidntimalli ja vetimilld. Ali koskaan
kéytd ampullia, joka on jo avattu tai jos sumutinliuos on varjdéntynyttd (kuva A).
Pidd ampulli pystyasennossa ja vadnna korkki pois (kuva B).
Purista sisdltd6 sumuttimen siilioon (kuva C).
Noudata valmistajan ohjeita ja ladkérin neuvoja siitd, miten sumutinlaite kootaan ja miten sitd
kaytetadn.
Sen jilkeen kun olet kdyttdnyt sumutinlaitetta, havitd kaikki siilioon jiljelle jadva sumutinliuos.
Kaikki ampulliin jadvéa sumutinlivos pitdd myos havittaa.
Puhdista sumutinlaite perusteellisesti valmistajan ohjeiden mukaisesti.

v

Ali laimenna sumutinliuosta #liki sekoita sitd muihin Fikkeisiin iman lidkérin méariysti.

Ipratropium/Salbutamol Orion -valmisteen kerta-annosampullit eivét sisdlld séilontdaineita. Siksi
on tirkedd kiyttdd niiden siséltd vélittomésti avaamisen jilkeen. Uutta ampullia pitdd kayttaa
joka kerta kun kaytét Ipratropium/Salbutamol Orion -valmistetta sumutinlaitteessa.

Osittain kiytetyt, avatut tai vaurioituneet ampullit on hivitettivi. Ali koskaan kiytd ampullia, joka
on avattu aiemmin.



On tirkedd, ettd noudatat nditd ohjeita, jotta ampulleissa olevaan sumutinliuokseen ei padse
mikrobeita.

Al niele sumutinliuosta #lika kaytd sitd pistoksina.

Al anna sumutinliuoksen tai sumun paisti silmiisi. Jos nestetti tai sumutetta joutuu vahingossa
silmiin, sinulle voi tulla kipua, pistelyn tunnetta tai punoitusta silmiin, mustuaisten
laajentumista, nddn hdméartymisté, virien tai valojen nikemisté. Jos néin tapahtuu, kysy neuvoa
ladkariltd. Jos sinulle tulee muulloin silmiongelmia, kysy neuvoa ladkarilta.

Jos kiytit enemmén Ipratropium/Salbutamol Orion -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut hieman tavallista suuremman annoksen, saatat huomata nopeampaa sydimensyketta
tai vapinaa. Muita oireita voivat olla rintakipu, muutokset verenpaineessa, punoitus, levottomuus tai
huimauksen tunne. Ndama vaikutukset hévidvit yleensd muutaman tunnin sisdlli. Veren
kaliumpitoisuus saattaa pudota ja lddkirin mielestd voi olla tarpeen seurata kaliumin maaraé veressa
ottamalla ajoittain verikokeita pitoisuuksien mittaamiseksi. Kerro laékérille, jos olet huolissasi jostain
néistd oireista tai jos ne jatkuvat.

Jos olet ottanut lian suuren ldfdkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Iddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Jos sinun tarvitsee kdyda laékérissé tai
mennd sairaalaan, ota kaikki lddkkeesi mukaasi. Tadméi koskee myos kaikkia lddkkeitd, jotka olet
ostanut ilman reseptid. Ladkkeiden tulisi olla alkuperdisessd pakkauksessaan,jos se vain on
mahdollista. Ota timi pakkausseloste mukaasi ja ndyta sitd lddkarille.

Jos unohdat kiyttia Ipratropium/Salbutamol Orion -valmiste tta

Jos unohdat ottaa annoksen oikeaan aikaan, ota se heti muistaessasi. Jos kuitenkin on jo aika
ottaa seuraava annos, jitd vilin unohdettu annos. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Ipratropium/Salbutamol Orion -valmisteen kiyton

Laskirisi kertoo sinulle, kuinka kauan sinun tulee jatkaa Ipratropium/Salbutamol Orion -hoitoa. Al
lopeta Ipratropium/Salbutamol Orion -valmisteen kdyttod ennen kuin olet keskustellut asiasta ladkérin
kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa. Jotkut haittavaikutuksista voivat olla vakavia ja vaatia hoitoa.

Kerro vilittomas ti liéikirille, jos havaitset jonkun s euraavista vakavista haittavaikutuksista —
saatat tarvita kiireellisté sairaanhoitoa

Jos hengitysongelmasi tai hengityksesi vinkuminen pahenee valittomasti
Ipratropium/Salbutamol Orion -valmisteen sisddnhengittimisen jilkeen, tai hengittdmisesi
vaikeutuu ja sinulle tulee hengenahdistusta, dld ota enempéé Ipratropium/Salbutamol Orion -
valmistetta vaan kédytéd heti lyhytvaikutteista oireita helpottavaa inhalaattoriasi. Lddkarisaattaa
madriti toisenlaista hoitoa sairauteesi.

Jos epiilet olevasi allerginen Ipratropium/Salbutamol Orion -valmisteelle taijos epéilet, ettd
olet saattanut saada sumutinliuoksesta allergisen reaktion, johon littyy ihottumaa, kutinaa,
nokkosihottumaa, vaikeissa tapauksissa turpoamista, joka voi vaikuttaa kielen, huulten ja



kasvojen alueella, &killisida hengitysvaikeuksia ja verenpaineen laskua, joka voi aiheuttaa
huimausta, sinun pitdé heti lopettaa Ipratropium/Salbutamol Orion -valmisteen kéyttd ja ottaa
vilittomasti yhteyttd ladkariin.

Haittavaikutuksia voi tulla seuraavien esiintymis tiheyksien mukaisesti:

Yleinen (harvemmalla kuin yhdelld 10:std)
- suun kuivuminen
- pahoinvointi.

Melko harvinainen (harvemmalla kuin yhdelld 100:sta)
- paédnsirky
- heitehuimaus
- hermostuneisuuden tunne
- vapina
- pyorrytyksen tai pyorimisen tunne (kiertohuimaus)
- sydamentykytykset
- nopea syddmensyke
- systolisen verenpaineen nousu
- yski
- kurkun drsytys
- puheen vaikeudet
- virtsaamisvaikeudet
- ihoreaktiot.

Harvinainen (harvemmalla kuin yhdelld 1 000:sta)
- vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeutta ja huimausta
- allergiset reaktiot kuten nokkosihottuma ja kutina
- kasvojen, huulten ja kielen turvotus
- kaliumpitoisuuden aleneminen
- mielenterveyden hairiot
- lisddntynyt hikoilu
- silmékipu tai muut silmédongelmat kuten ndén himéartyminen, silmédn mustuaisen voimakas
laajentuminen ja glaukooma (paineen lisddntyminen silmissé)
- epdsddnnodllinen sydimensyke
- madaltunut verenpaine
- syddmen vajaatoiminta
- hengitysvaikeudet ja hengenahdistus
- kurkun turpoaminen
- ripuli ummetus, oksentelu tai muut ruuansulatusjirjestelmian ongelmat
- makuaistin muutos
- hampaiden reikiintyminen
- lihaskivut
- voimattomuus ja lihaskouristukset
- kurkun kuivuminen
- suun turvotus
- suutulehdus
- mielialan muutokset.

Tunte maton (esiintyvyytti ei ole voitu maérittdd saatavissa olevan tiedon perusteella)

Tila, joka tunnetaan nimelld maitohappoasidoosi, joka voi aiheuttaa vatsakipuja, hyperventilaatiota,
hengenahdistusta, vaikka hengityksen vinkuminen olisi vihentynyt, késien ja jalkojen palelemista,
epasddnnollistd syddmen sykettd tai janoa.

Vaikka ei ole tiedossa kuinka usein niin tapahtuu, joillekin ihmisille voi tulla rintakipua (johtuen



ongelmista kuten rasitusrintakivusta, angina pectoriksesta). Kerro lddkirille mahdollisimman pian,
jos sinulle tulee niitd oireita Ipratropium/Salbutamol Orion -hoidon aikana. Al lopeta lddkkeen
kayttod, ellei ladkari niin ole médrannyt.

Sinulle voi my0s tulla veren kaliumpitoisuuden alenemista (hypokalemiaa). Jos nédin kdy, lddkarisi
seuraa kaliumpitoisuuksiasi.

Jos nestettd tai sumutetta joutuu vahingossa silmiin, sinulle voi tulla kipua, polttavaa tunnetta tai
punoitusta silmiin, mustuaisten laajentumista, nd6n hdmértymisté, virien tai valojen nidkemistd. Jos
ndin tapahtuu, kysy neuvoa lddkériltd. Jos sinulle tulee muulloin silmdongelmia, kysy neuvoa
ladkarilta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ipratropium/Salbutamol Orion -valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kilyti titi Eikettd pahvipakkauksen, pussin ja ampullin etiketissi mainitun viimeisen
kayttopaivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeista
paivid.

Ald sidilytd kylmissi. Eisaa jadtyd. Sdilytd alle 25 °C.

Vain kertakdyttoon. Kéyté vilittomédsti ampullin avaamisen jilkeen. Hévitd vélittomésti ensimméisen
kdyton jilkeen.

Osittain kdytetyt, avatut tai vaurioituneet ampullit on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Séilytd ampullit paillyspussissa tai pahvipakkauksessa. Herkki valolle. Al kiyti titi lidkettd, jos
huomaat ettd sumutinliuos on sameaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ipratropium/Salbutamol Orion sisltii
Vaikuttavat aineet ovat ipratropiumbromidi ja salbutamoli. Yksi ampulli (2,5 mln annos) siséltda
0,5 mg ipratropiumbromidia (525 mikrogrammana ipratropiumbromidimonohydraattia) ja 2,5 mg
salbutamolia (sulfaattina).
Muut aineet ovat natriumkloridi, injektionesteisiin kdytettdva vesi ja rikkihappo (pH:n sdétdmistd
varten).



Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkausko ot

Kerta-annospakkaus on muovinen FFS-ampulli, joka siséltdd 2,5 millilitraa kirkasta, varitontad
sumutinliuosta. Viisi muoviampullia on pakattu suojapusseihin, joissa on kolminkertainen laminointi.
Suojapussit on pakattu pahvipakkauksiin, jotka sisdltavét 10, 20, 40, 60, 80 tai 100 ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Cipla Europe NV, De Keyserlei 58-60, Box-19, 2018 Antwerpen, Belgia

AMRING FARMA S.R.L., Mircea Eliade Boulevard Nr. 7, Block 1, Floor 1, Ap. 3, Sector 1,
Bukarest, Romania

S&D Pharma CZ, spol. s r.0, Theodor 28, Pchery (Pharmos a.s. facility), 27308, Tsekin tasavalta
Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.1.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Ipratropium/Salbutamol Orion 0,5 mg/2,5mg per 2,5 ml l6sning for nebulis ator
ipratropiumbromid och salbutamol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ipratropium/Salbutamol Orion &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du anvidnder Ipratropium/Salbutamol Orion
Hur du anvénder Ipratropium/Salbutamol Orion

Eventuella biverkningar

Hur Ipratropium/Salbutamol Orion ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

A ol

1. Vad Ipratropium/Salbutamol Orion ér och vad det anvinds for

Detta likemedel heter Ipratropium/Salbutamol Orion. De aktiva innehallsimnena ar

ipratropiumbromid och salbutamol. Ipratropiumbromid och salbutamol hor bada till gruppen
luftrorsvidgande likemedel. De gor det lattare for dig att andas genom att 6ppna upp luftvégarna. Detta
sker genom att likemedlet forhindrar att den glatta muskulatur som omger luftvigarna dras ihop och
ddarmed hélls luftvigarna dppna. Ipratropiumbromid verkar genom att blockera nervsignaler till
musklerna runt luftvigarna. Salbutamol verkar genom att stimulera beta,-receptorer i musklerna.

Ipratropium/Salbutamol Orion anvinds for behandling av andningsproblem hos personer fran 12 ars
med langvariga andningssvarigheter (kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) sdsom kronisk bronkit,
emfysem). Ipratropium/Salbutamol Orion ger lindring vid vdsande andning, andfadddhet och tranghet i
brostet.

Du ska anviinda det tillsammans med ett hjilpmedel som kallas “’nebulisator”. Nebulisatorn omvandlar
lakemedlet till en anga som du ska andas in.

Ipratropiumbromid och salbutamol som finns i Ipratropium/Salbutamol Orion kan ocksa vara godkant
for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fréga ldkare, apotek
eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Ipratropium/Salbutamol Orion

Anvind inte Ipratropium/Salbutamol Orion:

- omdu drallergisk mot salbutamol, ipratropiumbromid, atropin (inklusive likemedel som liknar
atropin) eller nadgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (se avsnitt 6).

- omdu vet att ditt hjirta &r forstorat eller att du har sjukdomen hypertrofisk obstruktiv
kardiomyopati (HOCM). Detta innebar att viggen mellan hjirtats tvd kammare fortjockas och
blockerar blodflodet.

- om du har onormalt snabba hjirtslag (kallas takykardi)



Anviand inte om nagot av ovanstaende géller for dig. Om du ar oséker, kontakta din likare eller
apotekspersonal innan du anvinder Ipratropium/Salbutamol Orion.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvidnder Ipratropium/Salbutamol Orion:

- omdu har eller tror att du kan ha en 6gonsjukdom som kallas glaukom (forhojt tryck i 6gonen)
eller om du har ndgon annan 6gonsjukdom. Din likare kan rekommendera dig att skydda 6gonen
nér du anvinder Ipratropium/Salbutamol Orion.

- omdu vetatt du (om du &r man) har forstorad prostata eller om du har problem med att tomma
bldsan

- om du nyligen har haft en hjartinfarkt

- om du har problem med artdrerna eller far ont i benen nér du gér

- om du tidigare har haft nagon hjirtsjukdom, oregelbundna hjértslag eller kirlkramp (tala om det
for likaren innan du borjar med detta likemedel)

- om du har diabetes

- omdu har en 6veraktiv skoldkortel

- om du har cystisk fibros

- om du har fatt veta att du har en binjuretumor, kallad “’feokromocytom™. Detta dr en séllsynt tumdr
som inte &r elakartad. Anvindning av inhalatorn kan gora symtomen av detta vérre.

Karies i tinderna har rapporterats i samband med anvidndning av salbutamol. Det rekommenderas,
sérskilt hos barn, att vara noggrann med ordentlig munhygien och att géra regelbundna kontroller.

Ett tillstind 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 laktatnivderna (mjolksyranivan) kan leda till
andningssvarigheter och hyperventilering (snabb och ytlig andning) 4ven om andra symtom som
véasande andning forbittras. Om du upplever att ditt likemedel inte fungerar lika bra som vanligt och
du behdver anvinda nebulisatorn mer én din likare har ordinerat ska du omedelbart tala med en likare.

Kontakta din likare om du plotsligt blir simre i din andning eller om den forskrivna dosen inte ger dig
den effekt du &r van vid. Oka inte dosen utan att rddfraga din likare.

Om du anvinder hoga doser av Ipratropium/Salbutamol Orion under en lang tid, ska dina kaliumnivaer
i blodet mitas, sdrskilt om du samtidigt tar vissa likemedel sdsom: kortison (kortikosteroider),
lakemedel som okar din urinproduktion (diuretika) eller andra likemedel som Sppnar upp luftvigarna
sasom teofyllin (xantiner).

Om du ar osdker pa om nagot av dessa géller dig, tala med din ldkare eller apotekspersonal innan du
anvénder Ipratropium/Salbutamol Orion.

Barn och ungdomar
Ipratropium/Salbutamol Orion ska inte anvandas till barn under 12 ars alder.

Andra likemedel och Ipratropium/Salbutamol Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana. Detta inkluderar véixtbaserade likemedel. Detta beror pa att
Ipratropium/Salbutamol Orion kan paverka sittet som vissa andra likemedel fungerar pd. Aven vissa
andra likemedel kan paverka hur Ipratropium/Salbutamol Orion fungerar.

Vissa likemedel kan paverka Ipratropium/Salbutamol Orion och kan orsaka svarare biverkningar eller

minska effekten av Ipratropium/Salbutamol Orion. Dumaste alltid tala om for likaren om du tar nagot

av foljande likemedel:

- andra likemedel som hjilper dig med din andning, t.ex. salbutamol, eller forebygger symtomen
t.ex. beklometasondipropionat. Dessa kan dka effekten av Ipratropium/Salbutamol Orion och géra
att biverkningarna blir svérare.



- betablockerare, dvs. likemedel som ofta anvidnds vid hjartproblem sasom bréstsmaérta vid
anstriangning (kdrlkramp), oregelbundna hjirtslag eller arytmier, samt hogt blodtryck (hypertoni).
Detta omfattar likemedel som propranolol, som kan gora att kaliumhalten i blodet sjunker nir det
ges samtidigt som Ipratropium/Salbutamol Orion.

- likemedel som kallas "beta-mimetika" som fenoterol mot andningssvarigheter.

- vissa likemedel mot depression (antidepressiva). I denna likemedelsklass ingar till exempel
monoaminoxidashdmmare (t.ex. fenelzin) och tricykliska antidepressiva (t.ex. amitriptylin).

- digoxin (mot hjirtproblem) kan ge problem med hjirtrytmen nér det tas samtidigt som
Ipratropium/Salbutamol Orion.

- lakemedel som kallas antikolinergika. Dessa kan anvédndas for att behandla koliksmarta,
Parkinsons sjukdom, svérigheter med att tomma blasan eller svart att kontrolla bldsan eller
tarmarna.

- salbutamolkomponenten i Ipratropium/Salbutamol Orion kan gora att mangden kalium i blodet
sjunker (hypokalemi). Risken for att detta ska hdnda &r storre om du tar Ipratropium/Salbutamol
Orion samtidigt med ndgon annan astmabehandling, med inhalationskortison eller
kortisontabletter, eller med vétskedrivande likemedel. En lag kaliumniva iblodet kan orsaka
muskelsvaghet, ryckningar och onormal hjirtrytm. Lékaren kan behova ta blodprov for att testa
dina kaliumnivéer dd och da.

- narkosmedel kan 6ka hjirtats kénslighet for salbutamol. Om du ska opereras kommer du att
overvakas noga. Eventuellt beslutar likaren att behandlingen med Ipratropium/Salbutamol Orion
ska stoppas om du ska opereras. Om du ska fa narkos pa sjukhus (bli sévd) ska du tala om for
narkoslikaren vilka likemedel du tar.

Operationer

Vissa gaser som anvéands vid operation (narkosgaser) kan paverka hur ditt likemedel fungerar. Om du
ska opereras ska du tala om att du anvander Ipratropium/Salbutamol Orion for din likare, tandlikare
eller narkoslikare.

Ipratropium/Salbutamol Orion med mat och dryck
Ipratropium/Salbutamol Orion péaverkas inte av mat och dryck.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du rddfraga
likare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder detta likemedel.

Anvénd inte Ipratropium/Salbutamol Orion om du dr gravid savida inte din likare beslutar att
fordelarna for dig overviager eventuella risker for barnet.

Fraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar detta likemedel under amning.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Om du kédnner av biverkningar som yrsel, svart att fokusera och dimsyn ndr du behandlas med
Ipratropium/Salbutamol Orion ska du undvika att géra sddant som kan innebdra risker, t.ex. kora bil
eller anvéinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds dirfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvander Ipratropium/Salbutamol Orion

Ipratropium/Salbutamol Orion dr avsedd for inhalation. Nebulisatorlosningen ska andas in via munnen
efter nebulisering.



Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller sjukskdterska om du
ar oséker. Folj dessa instruktioner for basta resultat. Om nagot &r oklart efter att ha ldst denna
bipacksedel, fraga din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Ipratropium/Salbutamol Orion ska anvéndas inte regelbundet utan vid behov.

Om din astma &r aktiv (om du exempelvis ofta har astmaanfall eller symtom, t.ex. andfaddhet som gor
det svart att tala, éta eller sova, hosta, visande andning, trdnghet i brostet eller begransning av fysisk
aktivitet), ska du omedelbart tala om det for din likare, som kan sétta in eller 6ka dosen av exempelvis
inhalerade kortikosteroider for att kontrollera din astma.

Tala om for din likare sa snart som mdjligt om ditt likemedel inte verkar fungera lika bra som forut
(om du exempelvis behdver hogre dos for att lindra andningsbesvér eller det inhalerade likemedlet inte
ger lindring 1minst 3 timmar) eftersom din astma kan vara pa vig att forsdmras och du kan behova ett
annat likemedel.

Om du anvénder Ipratropium/Salbutamol Orion oftare &n tvd génger i veckan for att behandla
astmasymtom, bortsett fran forebyggande behandling fore anstrangning, tyder det pa déligt
kontrollerad astma, vilket kan dka risken for svara astmaanfall (férvarrad astma) som kan ha allvarliga
folider och kan vara livshotande eller t.o.m. dodliga. Du bor kontakta din Iikare s& snart som mdjligt
for 6versyn av din astmabehandling.

Om du dagligen anvénder ett likemedel mot inflammation i lungorna, t.ex. inhalerade kortikosteroider,
ar det viktigt att du fortsétter att anvinda det regelbundet, 4ven om du mér bdttre.

Rekommenderad dos for vuxna och barn 6ver 12 ar ir en endosbehéllare, tre eller fyra ganger per
dag.

Aldre patienter ska ta den dos som rekommenderas for vuxna.

Du bér alltid bérja din behandling med den ligsta rekommenderade dosen (en endosbehallare). 1
mycket allvarliga fall kan tva endosbehéllare kravas for symptomlindring.

Inhalationen av likemedlet ska avbrytas nér tillrdcklig symptomlindring uppnatts.

Anvéindning for barn
Ipratropium/Salbutamol Orion rekommenderas inte for barn under 12 ar.

Hur mycket du ska ta och hur ofta anges pa etiketten.

Svilj inte eller injicera inte detta likemedel.

Ta aldrig mer likemedel d4n vad likaren har ordinerat. Tala om for din liikare om dina

andnings problem blir virre eller om likemedlet inte ger samma lindring av dina andningsproblem
som tidigare, eller om du anvénder den bld snabbverkande inhalatorn oftare dn du brukar.

Din likare kan behova kontrollera hur bra ditt likemedel fungerar och i vissa fall behdva byta ut den.
Ipratropium/Salbutamol Orion ska anvdndas med limplig nebulisator t.ex. en PARI LC PLUS-
nebulisator eller jetnebulisator. Lés den fullstindiga bruksanvisningen till nebulisatorn i informationen
som medfolier PARI LC PLUS innan du bdrjar inhalera.

Bruksanvisning

- Gor i ordning nebulisatorn for anvindning enligt tillverkarens anvisningar och likarens
rekommendationer.



- Taforsiktigt bort en endosbehallare frdn den mérkta remsan genom att vrida och dra. Anvind
aldrig en endosbehallare som redan har 6ppnats eller om nebulisatorlosningen &r missfargad (bild
A).

- Hall endosbehallaren upprétt och vrid av locket (bild B).

- Pressautinnehéllet in i kammaren i din nebulisator (bild C).

- Fo} tillverkarens anvisningar och Iikarens rad om hur man sétter thop och anvinder nebulisatorn.

- Naér du har anvint nebulisatorn ska du kasta bort den nebulisatorlosning som finns kvar 1
kammaren. Nebulisatorlosning som finns kvar i endosbehéllaren ska ocksa kastas.

- Rengor nebulisatorn noga enligt tillverkarens instruktioner.

v

Spid inte nebulisatorlosningen och blanda den inte med andra likemedel om inte likaren sédger at dig
att gora det.

Endosbehéllarna med Ipratropium/Salbutamol Orion innehéller inte konserveringsmedel och det dr
darfor viktigt att innehéllet anviands omedelbart efter 6ppnandet. Du maste ta en ny behallare varje
gang du anvinder Ipratropium/Salbutamol Orion i din nebulisator.

Delvis anvéinda, 6ppnade eller skadade endosbehallare ska kastas. Anvénd aldrig en endosbehéllare
som har Oppnats tidigare.

Det dr viktigt att folja dessa instruktioner for att undvika att nebulisatorlosningen i endosbehallaren
fororenas.

Svilj inte nebulisatorlosningen och anvidnd den inte for injektion.

Lat inte nebulisatorlosningen eller angan komma in i 6gonen. Om nigot av vétskan eller &ngan av
misstag kommer i 6gonen kan du f& smirtsamma, stickande eller roda 6gon, vidgade pupiller, dimsyn,
se farger eller ljus. Om detta hdnder, kontakta likare om rdd. Om du far problem med dgonen vid
nagot annat tillfille, kontakta likare om rad.

Om du anviint for stor méingd av Ipratropium/Salbutamol Orion

Om du har tagit en nagot storre dos dn vanligt kan du kénna att hjirtat slar snabbare (hjartklappning)
eller att du far skakningar. Andra symtom kan vara brostsmértor, fordndrat blodtryck, rodnad,
rastloshet eller yrsel. Dessa symtom forsvinner oftast inom ndgra timmar. Mangden kalium i blodet
kan sjunka och likaren kan vilja kontrollera blodets kaliumhalt genom att da och da ta blodprov och
méta nivan. Tala om for likaren om kidnner dig orolig 6ver nagot symtom eller om de inte forsvinner.



Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i1 Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning. Om du behdver uppsoka likare eller sjukhus ska du ta med dig
alla dina likemedel, 4ven de som &r receptfria. Om mdjligt ska de ligga kvar i sin originalférpackning.
Ta med denna bipacksedel och visa den for din likare.

Om du har glomt att anvanda Ipratropium/Salbutamol Orion
Om du har glomt att ta en dos vid rétt tidpunkt ska du ta den sé snart du kommer ihdg. Om det ar dags
for nésta dos, hoppa 6ver den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Ipratropium/Salbutamol Orion

Din likare kommer att tala om for dig hur linge du ska anvianda Ipratropium/Salbutamol Orion. Du ska
inte sluta anvianda Ipratropium/Salbutamol Orion utan att forst prata med ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kriva medicinsk vard.

Informera din liikare omedelbart om du mérker niagon av foljande allvarliga biverkningar, du
kan behova akut medicinsk behandling

- Omdin astma eller visande andning forvirras direkt efter att du har andats in
Ipratropium/Salbutamol Orion, eller om det blir svarare for dig att andas och du blir andfiddd, ska
du inte ta mer Ipratropium/Salbutamol Orion utan anvdnda din snabbverkande inhalator
omedelbart. Lékaren kan ordinera en annan behandling for din sjukdom.

- Om du tror att du kan vara allergisk mot Ipratropium/Salbutamol Orion eller att du kan ha fatt en
allergisk reaktion mot nebulisatorlosningen, inklusive hudutslag, klada och néssleutslag, i
allvarliga fall svullnad som kan péaverka tungan, ldpparna eller ansiktet, plotsligt svart att andas och
blodtrycksfall som kan orsaka yrsel. Da ska du sluta anvidnda Ipratropium/Salbutamol Orion direkt
och omedelbart kontakta likare.

Biverkningar kan fore komma med foljande frekvens:

Vanliga (foérekommer hos upp till 1 av 10 anvindare)
- muntorrhet
- illaméende.

Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- huvudvark

- yrsel

- oroskénsla

- skakningar

- kénsla av yrsel eller att det snurrar (vertigo)
- kraftiga hjirtslag

- Okat systoliskt blodtryck

- snabba hjértslag

- hosta

- irritation i svalg

- talsvérigheter

- svarighet att tomma blasan

- hudreaktioner.

Séllsynta (férekommer hos upp till 1 av 1000 anvdndare)
- svarallergisk reaktion som kan orsaka andningssvarigheter eller yrsel



- allergiska reaktioner sdsom nésselutslag och klada

- svulnad i ansikte, lippar och tunga

- minskade kaliumnivéer i blodet

- psykiska problem

- okade svettningar

- Ogonsmirtor eller andra problem med 6gonen, sdsom dimsyn, mydriasis (forstorade pupiller) och
glaukom (forhojt tryck i 6gonen).

- oregelbundna hjirtslag

- sénkt blodtryck

- hjirtsvikt

- andningssvarigheter och andnod

- svullhad i halsen

- diarré, forstoppning, krakningar eller andra problem med mag-tarmkanalen

- smakfordndringar

- karies itidnderna

- muskelsmértor

- svaghet och kramper

- torrhet i svalget

- svulnad i munnen

- inflammation i munslemhinnan (stomatit)

- humoérsvéngningar.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)

Ett tillstind som kallas laktacidos (6kad surhetsgrad (mjolksyra)) som kan orsaka magsmértor,
hyperventilering (snabb och ytlig andning), andningssvarigheter (4ven om andra symtom som védsande
andning forbéttras), kalla hander och fotter, oregelbundna hjirtslag eller torst.

En del personer kan fa brostsmértor (pa grund av kédrlkramp), men man vet inte exakt hur ofta detta
intrdffar. Tala om for lakaren sa snart som mdjligt om du far dessa symtom nér du behandlas med
Ipratropium/Salbutamol Orion, men sluta inte ta detta likemedel om inte lakaren sager at dig att gora
det.

Du kan ocksa fa onormalt ldga kaliumvirden iblodet (kallas hypokalemi). Om detta intréffar kommer
din likare att kontrollera din kaliumvérden i blodet.

Om l6sningen eller aerosolen av misstag kommer in i 6gonen kan du f4 smartsam sveda eller roda
Ogon, vidgade pupiller, dimsyn, se farger eller Ljus. Om detta hiander, tala med din likare. Om du far
problem med dina 6gon vid andra tillfillen, tala med din likare for rddgivning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



5. Hur Ipratropium/Salbutamol Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen, ytterpasen och pa endosbehéllarens etikett efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven méanad.

Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas. Forvaras vid hogst 25 °C.

Endast for engangsbruk. Anvinds omedelbart efter att endosbehéllaren har Gppnats.
Kastas omedelbart efter den forsta anvéndningen.
Delvis anvénda, oppnade eller skadade endosbehéallare ska kastas i enlighet med lokala bestimmelser.

Forvara nebulisatorlosningen 1 ytterpasen eller kartongen. Ljuskénsligt. Anvand inte detta likemedel
om du ser att nebulisatorlésningen &r grumlig.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsde klaration

- De aktiva substanserna ér ipratropiumbromid och salbutamol. Varje ampull (2,5 ml) innehéller
0,5 mg ipratropiumbromid (motsvarande 525 mikrogram ipratropiumbromidmonohydrat) och
2,5 mg salbutamol (som sulfat).

- Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, vatten for injektionsvitskor och svavelsyra (for pH-
justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Endosbehéllaren dr en FFS-ampull (Plastic Form fill Seal) som innehéller 2,5 ml klar, farglos 16sning
for nebulisator, forpackade om fem endosbehdllare i treskikts-foliepdse och direfter i pappkartong
innehallande 10, 20, 40, 60, 80 eller 100 endosbehéllare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Cipla Europe NV, De Keyserlei 58-60, Box-19, 2018 Antwerpen, Belgien



AMRING FARMA S.R.L., Mircea Eliade Boulevard Nr. 7, Block 1, Floor 1, Ap. 3, Sector 1,
Bukarest, Ruménien

S&D Pharma CZ, spol. s r.0, Theodor 28, Pchery (Pharmos a.s. facility), 27308, Tjeckien

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrddare for innehavaren av
godkdnnandet for forséljning:

Sverige: Orion Pharma AB, medinfo@orionpharma.com

Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel éindrades senast
i Sverige:
i Finland: 15.1.2024



