Pakkausseloste: Tietoa kayttijalle
Ipratropium bromide/salbutamol Neutec 0,5 mg /2,5 mg per 2,5 ml sumutinlinos
ipratropiumbromidi/salbutamoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ipratropium bromide/salbutamol Neutec on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytét Ipratropium bromide/salbutamol Neutec -valmistetta
Miten Ipratropium bromide/salbutamol Neutec -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ipratropium bromide/salbutamol Neutec -valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Ipratropium bromide/salbutamol Neutec on ja mihin siti kiyte tidn

Ipratropium bromide/salbutamol Neutec -valmisteen sisdltdmét vaikuttavat aineet ovat
ipratropiumbromidi ja salbutamoli. Kumpikin niistd aineista kuuluu bronkodilataattorien
ladkeryhmiin, ja ne helpottavat hengittdmisté laajentamalla hengitysteitd. Aineet estdvit hengitysteitd
ympdrdivid lihaksia supistumasta, jolloin hengitystiet pysyvét avoimina.

Ipratropium bromide/salbutamol Neutec -valmistetta kiytetddn aikuisten ja vdhintddn 12-vuotiaiden
nuorten keuhkoahtaumataudin aiheuttamien pitkdaikaisten hengitysvaikeuksien hoitoon.

Ipratropiumbromidia ja salbutamolia, joita Ipratropium bromide/salbutamol Neutec -valmiste sisiltda,
voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon.
Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kéytét Ipratropium bromide/s albutamol Neutec -
valmiste tta

Al kiyti Ipratropium bromide/salbutamol Neutec -valmis tetta

. jos olet allerginen salbutamolille, ipratropiumbromidille, atropiinille (taiatropinin kaltaisille
ladkkeille) taitdmin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
. jos sinulla on paksuntava sydanlihassairaus (hypertrofinen kardiomyopatia). Sairaus paksuntaa

sydénlihaksen kahden puoliskon vilistd seindmaii, jolloin syddmen voi olla vaikeampi pumpata
verta. Paksuuntunut seindmi saattaa my0s estdd verenvirtauksen.
. jos sinulla on hyvin nopea syddmensyke (takyarytmia).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Ipratropium

bromide/salbutamol Neutec -valmistetta,

. jos sinulla on silménpainetauti (glaukooma) tai sinulle on kerrottu, ettd olet vaarassa sairastua
sithen. Laékari kehottaa sinua télloin suojaamaan silmdsi timén lddkkeen kayton aikana.



. jos sinulla on sydin- tai verenkierto-ongelmia (esimerkiksi jos jalkojasi alkaa sdrked kdvellessd)
tai olet dskettdin saanut syddnkohtauksen

. jos sinulla on diabetes

. jos sinulla on kilpirauhasen likatoiminta

. jos sinulla on virtsaamisongelmia

. jos olet mies ja sinulla on eturauhasongelmia

. jos sinulla on kystinen fibroosi

. jos sinulla on suolitukos

. jos sinulla on feokromosytoomaksi kutsuttu lisimunuaisen kasvain. Se on hyvénlaatuinen
kasvain, mutta timén ladkkeen kéyttd saattaa pahentaa sen oireita.

. jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Suurten salbutamolihoitoannosten yhteydessé on raportoitu maitohappoasidoosia, etenkin potilailla,
joita on hoidettu dkillisen keuhkoputkien supistumisen (bronkospasmin) vuoksi (ks. kohdat 3 ja 4).
Maitohappoasidoosissa laktaattipitoisuuden nousu saattaa aiheuttaa hengenahdistusta ja
hyperventilaatiota, vaikka hengityksen vinkuminen saattaa vihentya. Jos koet, ettei lidkkeesi tehoa
tavalliseen tapaan ja sinun pitdd kdyttdd sumutinta useammin kuin lidkéari on suositellut, ota yhteyttd
ladkariin viipymatta.

Ota yhteyttd ladkériin tai hakeudu lihimmaélle péivystyspoliklinikalle vélittomésti, jos
hengitysvaikeutesi pahenevat dkillisesti tai jos sinulle médratty lidkeannos ei helpota hengittamisté
kuten yleensd. Ald suurenna annosta, ellei ladkari kehota sinua tekeméén niin.

Hyvén suuhygienian noudattaminen ja sédénnolliset hammastarkastukset ovat tarpeen, silld Ipratropium
bromide/salbutamol Neutec saattaa aiheuttaa suun kuivumista, mika lisda kariesriskid.

On erittdin tdrkedé, ettd varot lidkkeen joutumista silmiin, etenkin jos sinulla on silménpainetauti
(glaukooma) tai olet vaarassa sairastua sithen. Silmiin vahingossa joutunut liuos tai sumute voi
aiheuttaa silmdongelmia, kuten silmien kipua, kirvelyd ja punoitusta, mustuaisten laajentumista, nidn
hamirtymistd ja vérien tai valorenkaiden ndkemistd. Jos ndin tapahtuu, ota valittomasti yhteyttd
ladkarin. Kéénny ladkirin puoleen myds, jos sinulla esiintyy silméoireita muulloin.

Ipratropium bromide/salbutamol Neutec -valmisteen kayttd voi joissakin tapauksissa pienentdd veren
kaliumpitoisuutta, etenkin jos samaan aikaan kiytetdén tiettyjd muita laékkeitd. Jos sinulla on riski
saada tdmé haittavaikutus, ladkari saattaa seurata veresi kaliumpitoisuutta.

Ipratropium bromide/salbutamol Neutec -valmisteen kdytto saattaa aiheuttaa positiivisen tuloksen
virtsandytteesti tehtdvissd huume- tai dopingtestissa.

Lapset
Téata ladkettd ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, koska sen turvallisuutta ja tehoa tdssd ikdryhméassa
eiole varmistettu.

Muut ldfike valmisteet ja Ipratropium bromide/s albutamol Neutec
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

On erityisen tirkedd, etti kerrot lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos otat jotakin seuraavista
laakkeisté:

. steroidilddkkeet, kuten prednisoloni, joita kdytetddn tulehdussairauksien hoidossa, silld ne voivat
voimistaa timén [ddkkeen vaikutusta ja pahentaa haittavaikutusten vaikeusastetta

. nesteenpoistolidkkeet (diureetit)

. masennuksen ja ahdistuksen hoidossa kiytettavit ladkkeet, kuten monoaminioksidaasin estdjit

eli MAO:n estéjit (esim. feneltsiini) ja trisykliset masennusliddkkeet (esim. amitriptyliini), silld
ne voivat voimistaa salbutamolin vaikutusta

. muut hengitystd helpottavat lidkkeet, mukaan lukien inhaloitavat ja tablettimuotoiset
astmalidikkeet ja akuutin astmakohtauksen hoitoon kaytettdvit ladkkeet, joihin kuuluvat



esimerkiksi beeta-agonistit (esim. fenoteroli), ksantiinijjohdannaiset (esim. teofyllini ja
aminofylliini) ja antikolinergit (esim. tiotropium), silli ne voivat voimistaa timén lidkkeen
vaikutusta ja pahentaa haittavaikutusten vaikeusastetta

. antikolinergit, joita voidaan kéyttéé kolikkkikivun, Parkinsonin taudin, virtsaamisvaikeuksien ja
virtsan- tai ulosteenpidatyskyvyttomyyden hoitoon
. beetasalpaajat (esim. propranololi), joita voidaan kayttdd syddnongelmien, korkean

verenpaineen, ahdistuksen ja migreenin hoitoon. Beetasalpaajat saattavat heikentéé Ipratropium
bromide/salbutamol Neutec -valmisteen vaikutusta.

. digoksiini, jota kdytetd&n nopean syddmensykkeen ja syddmen vajaatoiminnan hoitoon, silld se
voi aiheuttaa rytmihdiriditd samanaikaisesti timén ladkkeen kanssa kiytettyna.

Leikkaukset

Tietyt leikkauksissa kdytettdvit inhaloitavat nukutusaineet saattavat lisitd alttiutta saada sydimeen
kohdistuvia haittavaikutuksia salbutamolista. Jos olet menossa leikkaukseen, sinua tarkkaillaan
huolellisesti, ja 1adkéri voi my0Os padttda lopettaa [pratropium bromide/salbutamol Neutec -valmisteen
kayton. Jos olet menossa leikkaukseen, on tirkeda, ettd kerrot lidkérille, hammaslaédkarille tai
nukutuslddkarille, ettd kaytat Ipratropium bromide/salbutamol Neutec -valmistetta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ali kiyti Ipratropium bromide/salbutamol Neutec -valmistetta, jos olet raskaana, ellei ldkéri paiti,
ettd sen kiytostd saatava hyoty on suurempi kuin mahdollinen riski lapsellesi.

Jos imetét, ladkari paattaa, pitdako sinun lopettaa imetys vai lopettaa/keskeyttdad timén lidkkeen
kéayttd. Tété arvioidessaan lddkéri ottaa huomioon lapselle imetyksesté koituvat hyddyt ja sinulle
hoidosta koituvat hyodyt.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ipratropium bromide/salbutamol Neutec saattaa aiheuttaa huimausta, keskittymisvaikeuksia tai ndén
himartymistd. Jos havaitset nditd haittavaikutuksia, dli aja dliké kdyta tyokaluja tai koneita.

3. Miten Ipratropium bromide/s albutamol Neutec -valmistetta kiytetain

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin lA4dkari on mddrannyt. Tarkista ohjeet lAdkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille ja vahintifin 12-vuotiaille nuorille:
Yhden kerta-annospakkauksen sisilto kolme tai nelji kertaa padivéissa.

Ipratropium bromide/salbutamol Neutec on inhaloitava sopivan sumuttimen — esim.
kompressiosumuttimen — avulla. Lue sumuttimen mukana toimitetut sumuttimen kayttdohjeet
kokonaan, ennen kuin aloitat inhaloimisen.

Kaiyttoohje

Lue kohdat 1-5 ennen kuin aloitat sumuttimen kayton.

1. Valmistele sumutin kdyttokuntoon valmistajan ohjeiden ja lddkariltd saamiesi neuvojen
mukaisesti.

2. Avaa lisikkeen pussi ja irrota varovasti uusi kerta-annospakkaus pussissa olevasta liuskasta. Ali
koskaan kdytd ampullia, jos se on jo avattu, tai jos sumutinliuos on vérjadntynyt.



4. Purista ampullin koko sisédlt6 sumuttimen kammioon, ellei lidkéri ole antanut muita ohjeita.
Kéyta sisdlto heti. Kayttimatta jadnyttd ladketti ei saa kdyttdd myohemmin, vaan se on
havitettdva heti.
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5. Aloita ladkkeenotto kdyttdmalld sumutinta kéyttdohjeiden mukaisesti. Inhaloi ldske sumuttimen
suukappaleen tai sumutinmaskin Iipi rauhallisesti ja tasaisesti hengittamalld.

Jos kiytit enemmén Ipratropium bromide/s albutamol Ne utec -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos kaytit tatad lddkettd enemmén kuin sinun pitdisi, sinulla saattaa esiintyd esimerkiksi seuraavia
oireita: suun kuivuminen, nddén hdmértyminen, nopea sydimensyke, rintakipu, korkea verenpaine,
epasddnnollinen sydidmensyke, vapina, matala verenpaine ja ihon punoitus.

Jos olet kayttdnyt liian suurta lidkeannosta tai vaikkapa lapsi on kdyttdnyt ladkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkdriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Ipratropium bromide/s albutamol Neutec -valmistetta
. Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti, kun muistat.
. Ald kuitenkaan ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat Ipratropium bromide/s albutamol Neutec -valmisteen kiyton

Ali lopeta Ipratropium bromide/salbutamol Neutec -valmisteen kiyttod keskustelematta ensin ladkarin
kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Ipratropium bromide/s albutamol Neutec -valmisteen kiytto ja ota yhteytta Lidikiriin tai

hakeudu Lihimmiille piivystys poliklinikalle vilittomisti, jos havaitset miti tahansa seuraavista

vakavis ta haittavaik utuksista, sillii saatat tarvita kiire ellisti ldfik Arinhoitoa:

. jos hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuminen pahenevat valittomasti tdmén lddkkeen
ottamisen jilkeen ja sinulle imaantuu hengenahdistusta. Tdmé on mahdollista harvinaisissa

tapauksissa tdmén ladkkeen kdyton aikana (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld
1 000:sta).

. jos saat allergisen reaktion, jonka oireita voivat olla ihottuma, kutina ja nokkosihottuma.
Vaikeissa tapauksissa voi esiintyd kielen, huulten ja kasvojen turvotusta (angioedeemaa),
akillisia hengitysvaikeuksia ja verenpaineen laskua, joka saattaa aiheuttaa huimausta. TAméa on
mahdollista harvinaisissa tapauksissa timén lidkkeen kéyton aikana (saattaa esiintyd enintdin
yhdelld henkilolld 1 000:sta).

. jos sinulle ilmaantuu silmékipua tai -drsytystd, ndon hamartymistd tai silmien punoitusta tai jos
ndet valorenkaita tai vérillisid kuvioita timédn ladkkeen ottamisen jilkeen. Tdmé on mahdollista
harvinaisissa tapauksissa timén ladkkeen kdyton aikana (saattaa esiintyd enintddn yhdelld
henkilolld 1 000:sta).

Kerro mahdollisimman pian ldikérille, mutta éli lopeta timén lddkkeen Kiyttimis ti, ellei

ladkéri kehota sinua te keméiin niin, jos sinulla esiintyy

. rintakipua (joka johtuu syddanongelmista, kuten angina pectoriksesta). Tama on mahdollista
harvinaisissa tapauksissa timén lddkkeen kiyton aikana (saattaa esiintyd enintddn yhdelld
henkilolld 1 000:sta).

Muut haittavaikutukset:

Melko harvinais et (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolla 100:sta)

. hermostuneisuus, vapina tai huimaus

. suun kuivuminen

. yska

. padnsarky

. pahoinvointi

. kurkun &rsytys

. verenpaineen nousu

. nopeutunut tai epitasainen sydimensyke (syddmentykytys)
. adnihdirio

. thoreaktiot.

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintdén yhdella henkilolld 1 000:sta)

. epasddnnollinen syddmensyke

. verikokeissa havaittava alhainen veren kalumpitoisuus (hypokalemia)

. ndon himartyminen, mustuaisten laajentuminen, silmien kipu, kirvely tai punoitus, silmien
turvotus, virien tai valorenkaiden ndkeminen

. likahikoilu

. kurkun kuivuminen, kurkun turvotus

. lyhytkestoisesta ddnihuulten kouristuksesta johtuvat hengitys- tai puhevaikeudet

. ihottuma, kutiseva ihottuma ja/tai kutina

. ripuli, ummetus, oksentelu tai muut ruoansulatusjirjestelmian vaivat

. suun turvotus tai tulehdus

. lihaskouristukset, lihasheikkous ja lihaskipu

. virtsaamisvaikeudet
. voimattomuus

. verenpaineen lasku

. mielialan muutokset.



Myos seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintyd, mutta niiden yleisyyttd eitunneta (koska saatavissa

oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

. maitohappoasidoosi, jonka oireita voivat olla vatsakipu, hyperventilointi, hengenahdistus
(vaikka hengityksen vinkuminen saattaa vdhentyd), jalkojen ja kdsien kylmyys, epdsddnnollinen
syddmensyke tai jano.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ipratropium bromide/salbutamol Neutec -valmisteen s iilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiiyti titd Eikettd pahvikotelossa, pussissa ja kerta-annospakkauksen etiketissd mainitun
vimeisen kayttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen kédyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Pidd kerta-annospakkaukset pussissa ja pahvikotelossa. Herkké valolle ja kosteudelle.
Ali kiyti titd Eikettd, jos huomaat liuoksen olevan vérjiytynytti.

Kéyti heti kerta-annospakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeen.
Kerta-annospakkaukset ovat kertakayttoisia.

Havitd kayttamatta jadnyt sisdltd heti ensimmadisen kdyton jilkeen. Osittain kdytetyt, avatut tai
vaurioituneet kerta-annospakkaukset on havitettava.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttamattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Ipratropium bromide/salbutamol Neutec siséiltia

. Vaikuttavat aineet ovat ipratropiumbromidi ja salbutamoli. Yksi 2,5 mln kerta-annospakkaus
sisdltdd 0,5 mg ipratropiumbromidia (ipratropiumbromidimonohydraattina) ja 2,5 mg
salbutamolia (salbutamolisulfaattina).

. Muut aineet ovat: natriumkloridi, suolahappo 1 N (pH:n sddtod varten) ja injektionesteisiin
kéaytettdva vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Yksi kerta-annospakkaus sisdltdd 2,5 ml kirkasta, varitontd tai lahes véritontd sumutinliuosta.

Kerta-annospakkaukset on pakattu viisi kerta-annospakkausta siséltdviin pusseihin, jotka on pakattu
pahvikoteloon.


http://www.fimea.fi/

Ipratropium bromide/salbutamol Neutec -valmistetta on saatavana seuraavina pakkauskokoina: 10, 20,
40, 60, 80 tai 100 kerta-annospakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Neutec Inhaler Ireland Limited
22 Northumberland Road, Ballsbridge

Dublin 4, Co. Dublin

D04 ED73
Irlanti

Valmistaja
NextPharma Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere
Suomi

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja Iso-
Britanniassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Ruotsi Ipratropium/Salbutamol Neutec

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

Tanska Ipratropiumbromid/salbutamol Neutec

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

Saksa Ipratropiumbromid/Salbutamol Neutec 0,5 mg/2,5 mg Losung fiir einen
Vernebler

Islanti Ipratropium bromide/salbutamol Neutec

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

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

Norja Ipratropium bromide/salbutamol Neutec

Espanja Ipratropio bromuro/salbutamol Neutec 0,5 mg/2,5 mg soluciéon para inhalacion

por nebulizador

Iso-Britannia
(P ohjois-Irlanti)

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

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.06.2023.




Bipacksedel: Information till anvindaren

Ipratropium bromide/salbutamol Neutec 0,5 mg/2,5 mg per 2,5 ml losning for nebulis ator
ipratropiumbromid/salbutamol

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

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ipratropium bromide/salbutamol Neutec dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Ipratropium bromide/salbutamol Neutec
Hur du anvinder Ipratropium bromide/salbutamol Neutec

Eventuella biverkningar

Hur Ipratropium bromide/salbutamol Neutec ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ipratropium bromide/salbutamol Neutec éir och vad det anviinds for

Ipratropium bromide/salbutamol Neutec innehaller de aktiva substanserna ipratropiumbromid och
salbutamol. De hor bada till gruppen luftrorsvidgande likemedel som gor det littare for dig att andas
genom att de vidgar luftvigarna. Detta sker genom att likemedlen forhindrar att den glatta muskulatur
som omger luftvdgarna dras ihop, och ddrmed halls luftvigarna Gppna.

Ipratropium bromide/salbutamol Neutec anvinds till vuxna och ungdomar fran 12 ars alder vid
behandling av langvariga andningsproblem samt vid sjukdomen kronisk obstruktiv lungsjukdom
(KOL).

Ipratropiumbromid och salbutamol som finns i Ipratropium bromide/salbutamol Neutec kan ocksé

vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga
lakare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid
deras mstruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Ipratropium bromide/s albutamol Neutec

Anvind inte Ipratropium bromide/s albutamol Neutec

. om du ar allergisk mot salbutamol, ipratropiumbromid, atropin (inklusive likemedel som liknar
atropin) eller nagot annat innehéllsémne 1 detta likemedel (se avsnitt 6).

. om du har en hjirtsjukdom som kallas hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati, vilket innebér att
hjartskiljeviggen blir forstorad. Den forstorade hjartskiljeviggen gor det svarare for hjirtat att
pumpa blodet och kan hindra blodflodet.

. om du har en mycket snabb hjartrytm (vilket kallas takyarytmi).

Varningar och forsiktighet

Tala med Iidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Ipratropium bromide/salbutamol Neutec

. om du har glaukom (forhojt tryck i 6gonen) eller om du har fatt veta att du skulle kunna
utveckla det, varpa likaren kommer att radda dig att skydda 6gonen nér du anvander detta
likemedel.



. om du har problem med hjartat eller blodcirkulationen (t.ex. far smérta i benen vid gang), eller
om du nyligen har haft en hjartinfarkt.

. om du har diabetes.

. om du har en 6veraktiv skoldkortel.

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

. om du dr man och har problem med prostatan.

. om du har cystisk fibros.

. om du har tarmobstruktion.

. om du har en tumér i binjuren (feokromocytom) som inte dr elakartad och vars symtom kan
forvarras om du anvinder detta likemedel.

. om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.

Ett tillstdnd som kallas mjolksyraacidos har rapporterats i samband med hoga terapeutiska doser av
salbutamol, framfor allt hos patienter som behandlas for akut bronkospasm (se avsnitt 3 och 4). En
Okning av mjolksyrenivierna kan leda till andfdddhet och hyperventilering dven om din vdsande

andning forbattras. Om du mérker att likemedlet inte fungerar lika bra som tidigare och du behdver
anvidnda din inhalator mer dn vad din likare har rekommenderat ska du omedelbart kontakta likare.

Kontakta ldkare eller ta dig genast till nirmaste sjukhus, om dina andningssvarigheter plotsligt
forsdmras eller om den forskrivna dosen inte ger den forbéttring av andningen som du dr van vid. Oka
inte dosen utan att rddfraga likaren.

God munhygien ochregelbundna tandundersokningar rekommenderas eftersom Ipratropium
bromide/salbutamol Neutec kan orsaka muntorrhet vilket okar risken for tandkaries.

Det ar mycket viktigt att undvika att likemedlet kommer in i 6gonen, sarskilt om du har eller riskerar
attutveckla glaukom. Om nagot av vétskan eller dimman av misstag kommer i 6gonen kan du fa
Ogonbesvir sasom smértsamma, stickande eller roda 6gon, forstorade pupiller, dimsyn eller farg- eller
ljusfenomen 1 synféltet. Be genast likaren om rdd om detta hiinder. Om du fér problem med 6gonen
vid nagot annat tillfille ska du ocksa be likaren om rad.

Vid anvindning av Ipratropium bromide/salbutamol Neutec kan det hdnda att halten av kalium 1iblodet
sjunker, sdrskilt om du samtidigt tar vissa andra likemedel. Om det finns risk att detta hinder kan likaren
overvaka midngden kalium i blodet.

Om du behdver limna urinprov som del av ett rutinmédssigt drogtest kan Ipratropium
bromide/salbutamol Neutec leda till ett positivt testresultat.

Barn
Detta lakemedel rekommenderas inte for barn under 12 ar eftersom det inte har studerats 1 denna

aldersgrupp.

Andra liikemedel och Ipratropium bromide/s albutamol Neutec
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tala sérskilt om for ldkare eller apotekspersonal om du tar nigot av foljande likemedel:

. steroider, exempelvis prednisolon, som anvénds vid behandling av inflammationssjukdomar och
kan oka effekten av detta likemedel och svérighetsgraden av biverkningarna

. vatskedrivande likemedel (diuretika)

. vissa likemedel som anvinds vid behandling av depression och dngest (antidepressiva
lakemedel), diribland monoaminoxidashdmmare (t.ex. fenelzin) eller tricykliska antidepressiva
lakemedel (t.ex. amitriptylin), som kan 6ka effekten av salbutamol

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



. lakemedel som kallas antikolinergika, vilkka kan anvidndas vid behandling av koliksmarta,
Parkinsons sjukdom, svérigheter att tomma blasan eller svarigheter att kontrollera blésan eller
tarmarna

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

. digoxin som anvénds vid snabb hjirtrytm eller vid hjirtsvikt, vilket kan leda till rubbningar av
hjartrytmen om det anvidnds samtidigt med detta likemedel.

Kirurgiska ingrepp

Vissa gaser som anvénds vid kirurgiska ingrepp (narkosgaser) kan 6ka kénsligheten for biverkningar

pa hjirtat av salbutamol. Om du ska genomga ett kirurgiskt ingrepp kommer likaren att 6vervaka dig
noga eller besluta att avbryta behandlingen med Ipratropium bromide/salbutamol Neutec. Om du ska
genomga ett kirurgiskt ingrepp maste du se till att ndmna for likaren, tandlikaren eller narkoslikaren
att du tar Ipratropium bromide/salbutamol Neutec.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvinder detta likemedel.

Anvind inte Ipratropium bromide/salbutamol Neutec om du 4r gravid, sdvida inte likaren beslutar att
nyttan uppvéger den eventuella risken for barnet.

Om du ammar kommer likaren att besluta om du ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran
behandling med detta likemedel, efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och
fordelen med behandling for dig.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Du kanuppleva yrsel, svarigheter att fokusera eller dimsyn nér du tar Ipratropium bromide/salbutamol
Neutec. Om detta hiinder ska du inte kora bil eller anvdnda verktyg eller maskiner.

3. Hur du anvander Ipratropium bromide/salbutamol Neutec

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Rekommenderad dos for vuxna och ungdomar fran 12 érs alder ér:
mnehallet 11 endosbehéllare, tre till fyra gdnger per dygn.

Ipratropium bromide/salbutamol Neutec ska inhaleras med hjilp av en limplig nebulisator, t.ex. en
jetnebulisator. Innan du paborjar inhalationen ska du lasa den fullstindiga bruksanvisningen for
nebulisatorn, i den broschyr som foljde med nebulisatorn.

Bruksanvisning

Lis forst igenom punkt 1 till 5, mnan du borjar anvinda din nebulisator.

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

2. Oppna skyddspasen och ta forsiktigt loss enny behéllare frin remsan. Anvind aldrig en
endosbehéllare som redan har dppnats eller 16sning som ar missfargad.
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4. Pressa ut hela innehallet i nebulisatorns kammare, om inte likaren har ordinerat ndgot annat. Se
till att hela innehéllet anvinds genast. Allt oanvént likemedel méste kasseras och far inte
anvandas.

N

5. Anviénd nebulisatorn enligt bruksanvisningen. Andas in med lugna och jimna andetag genom
nebulisatorns munstycke eller genom nebuliseringsmasken.

Om du har anviint for stor méiingd av Ipratropium bromide/s albutamol Neutec

Om du anvéinder for mycket av detta likemedel kan du uppleva exempelvis foljande symtom:
muntorrhet, dimsyn, hog puls, brostsmérta, hdgt blodtryck, oregelbunden hjartrytm, skakighet, lagt
blodtryck och hudrodnad.

Om du anvint for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn har anvént likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning,

Om du har glomt att anvanda Ipratropium bromide/salbutamol Neutec

. Ta den glomda dosen sé snart som du kommer ihdg den.

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

Om du slutar att anviinda Ipratropium bromide/salbutamol Neutec
Sluta inte anvénda Ipratropium bromide/salbutamol Neutec utan att forst tala med likaren.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.
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Sluta anvinda Ipratropium bromide/s albutamol Neutec och kontakta omedelbart liikare eller ta

dig till nirmaste akutmottagning ifall du méirker nagon av foljande allvarliga biverkningar — du

kan behdéva akut medicinsk vard

. om andningssvarigheterna eller den vésande andningen blir vérre och du blir andfadd
omedelbart efter att ha inhalerat likemedlet, vilket i séllsynta fall kan intrdffa vid anvindning av
detta lakemedel (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer).

. om du far en allergisk reaktion med tecken sdsom hudutslag, klada och nisselutslag, dir tecknen
i allvarliga fall kan vara svullnad i tunga, lappar och ansikte, plotsliga andningssvarigheter
(angioddem) och blodtrycksfall som kan orsaka yrsel, vilket iséllsynta fall kan intraffa nédr detta
lakemedel anvédnds (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer).

. om du efter att ha tagit detta likemedel far smérta eller obehag fran 6gat, dimsyn eller réda 6gon
eller om du ser halofenomen eller fiargade prickar, vilket i séllsynta fall kan intrdffa nér detta
lakemedel anvénds (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer).

Kontakta likare s snart som méjligt men sluta inte anviinda liike medlet forrin du blir tillsagd

att géra det, om du far

. brostsmarta (till foljd av hjartproblem sésom kérlkramp), vilket i séllsynta fall kan intrdffa nér
detta likemedel anvinds (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer).

Andra biverkningar:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

. nervositet, skakighet eller yrsel
. muntorrhet

. hosta

. huvudvirk

. illamaende

. svalgirritation

. forhojt blodtryck

. snabbare hjirtrytm eller ojamna hjirtslag (palpitationer)
. rostproblem (dysfoni)

. hudreaktioner.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
oregelbunden hjirtrytm
. minskade halter av kalium 1 blodet (hypokalemi) vilket kan ses i blodprover

. dimsyn, vidgade pupiller, smirta, stickande kénsla, rodfargning eller svullnad i 6gonen samt
farg- eller jusfenomen i synfaltet

. okad svettning

. torrhet och svullnad i svalget

. svarighet att andas eller tala till foljd av en Overgaende spasm i rostmuskulaturen

. hudutslag, kliande hudutslag och/eller klada

. diarré, forstoppning, krikningar eller andra matsméltningsproblem

. svullnad eller inflammation i munnen

. kramper, svaghet och smérta i muskler

. svarighet att urinera

. svaghetskansla
. blodtrycksfall
. humorsvangningar.

Foljande biverkningar kan ocksa uppsté, men frekvensen for dessa dr okdnd (frekvensen kan inte
berdknas utifran tillgingliga data):
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. ett tillstand som kallas mjolksyraacidos och kan orsaka magsmaértor, hyperventilering och
andfaddhet, trots forbattring av den vésande andningen, liksom kalla hénder och fotter,
oregelbunden hjartrytm eller torst.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar
direkt till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ipratropium bromide/s albutamol Neutec ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen, skyddspésen och endosbehallarens etikett efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvara endosbehallarna i skyddspasen inuti kartongen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.
Anvind inte detta likemedel om du mérker att vitskan dr missfargad.

Anvind innehallet omedelbart efter 6ppnandet av endosbehallaren.

Varje behéllare far anvéndas endast en géng.

Kassera allt oanvént innehdll omedelbart efter den forsta anviandningen. Delvis anvidnda, 6ppnade eller
skadade endosbehallare ska kasseras.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

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

. Ovriga hjilpdmnen dr natriumklorid, saltsyra 1 N (for justering av pH) samt vatten for
mjektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Varje endosbehéllare innehaller 2,5 ml klar, farglos eller néstan farglos 16sning for nebulisator.

Fem endosbehallare ar forpackade i en skyddspése inuti en kartong.

Ipratropium bromide/salbutamol Neutec finns tillgdngligt i forpackningar med 10, 20, 40, 60, 80 eller
100 endosbehallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning

Neutec Inhaler Ireland Limited
22 Northumberland Road, Ballsbridge

13


http://www.fimea.fi/

Dublin 4, Co. Dublin
D04 ED73
Irland

Tillverkare
NextPharma Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tammerfors
Finland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet och i
Storbritannien (Nordirland) under namnen:

Sverige
Belgien
Danmark
Finland

Tyskland

Island
Irland

Nederlinderna

Norge
Spanien

Storbritannien
(Nordirland)

Ipratropium/Salbutamol Neutec

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

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

Ipratropiumbromid/Salbutamol Neutec 0,5 mg/2,5mg Ldsung fiir einen
Vernebler

Ipratropium bromide/salbutamol Neutec

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

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

Ipratropium bromide/salbutamol Neutec

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

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

Denna bipacksedel dindrades senast 26.06.2023.
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