Indlegsseddel: Information til brugeren
Ipramol Steri-Neb 0,5 mg/2,5 mg pr. 2,5 ml inhalationsvaske til nebulisator, oplesning

ipratropiumbromid/salbutamol

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Ipramol Steri-Neb til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du féar bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ipramol Steri-Neb
3. Sadan skal du tage Ipramol Steri-Neb

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Dit leegemiddel hedder Ipramol Steri-Neb 0,5 mg / 2,5 mg per 2,5 ml oplesning til nebulisator. Det
indeholder to forskellige leegemiddelstoffer, der hedder ipratropiumbromid og salbutamol, der tilhgrer
gruppen af legemidler, som kaldes bronkodilatorer. Disse forbedrer din vejrtrekning ved at abne dine
luftveje. De forhindrer sammentraekning af den glatte muskulatur omkring luftvejene og medferer, at
luftvejene forbliver abne. Ipratropiumbromid virker ved at blokere nervesignalerne til den glatte
muskulatur omkring luftvejene, og salbutamol pévirker specifikke receptorer i musklerne.

Ipramol Steri-Neb anvendes til behandling af vejrtraekningsproblemer hos mennesker med
leengerevarende vejrtrekningsproblemer, som kaldes “’kronisk obstruktiv lungelidelse” (KOL).
Ipramol Steri-Neb athjelper hvaesende vejrtraekning, andened og trykken for brystet ved at dbne
luftvejene.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ipramol Steri-Neb

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Ipramol Steri-Neb, hvis

e du er allergisk over for ipratropium eller salbutamol eller et af de gvrige indholdsstoffer i [pramol
Steri-Neb (se punkt 6).

e du er allergisk over for legemidler, der indeholder atropin, eller legemidler der virker pad samme
made som atropin.

e du har unormal hjerterytme, herunder hurtig hjerterytme (kaldet takyarytmi).

e du har et for stort hjerte eller en tilstand, som kaldes hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati. En
lidelse, hvor vaeggen mellem hjertets to kamre bliver sterre og blokerer for blodtilferslen.
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Tal med din leege eller apotekspersonalet, inden du tager Ipramol Steri-Neb, hvis der er noget, du er i
tvivl om.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Ipramol Steri-Neb, hvis

e du har, eller tror du kan have en gjensygdom, som kaldes gron staer (foraget tryk i gjnene), eller du
har en hvilken som helst anden gjensygdom. Din leege kan rade dig til at beskytte dine gjne under
brug af Ipramol Steri-Neb.

e duer mand, og du ved, du har forstarret prostata, eller hvis du har problemer med at lade vandet.

e du for nyligt har haft et hjerteanfald (myokardieinfarkt); hvis du har problemer med dit blodomleb
eller far ondt i benene, nar du gér.

e du tidligere har haft hjerteproblemer, uregelmaessig hjerterytme eller angina (fortel dette til din

leege, inden du starter med dette leegemiddel).

du har sukkersyge (diabetes).

du har en overaktiv skjoldbruskkirtel (tyreoidea).

du har cystisk fibrose. I denne situation vil du hyppigere kunne fa fordejelsesbesveer.

din leege har fortalt dig, at du har en svulst pa binyren, som kaldes pheochromocytoma

Hvis du oplever noget af folgende, mens du tager Ipramol Steri-Neb, skal du straks kontakte din leege:

e hvis du har en alvorlig hjertesygdom (f.eks. iskeemisk hjertesygdom, takyarytmi eller alvorlig
hjertesvigt) og oplever brystsmerter eller forverring af andre symptomer pa eksistende
hjertesygdom

e itilfelde af akut dyspne (vejrtreekningsbesvar), der hurtig forverres.

En tilstand kendt som laktatacidose er blevet rapporteret i forbindelse med hgje terapeutiske doser af
salbutamol, hovedsageligt hos patienter, som er i behandling for akut bronkospasme (se punkt 3 og 4).
Stigning i laktatniveau kan fore til stakdndethed og hyperventilation, selv om der kan vere forbedring
af din hvaesen. Hvis du ikke foler, at dit legemiddel virker lige s& godt som sedvanlig, og du har brug
for nebulisatoren mere end din laege har anbefalet, skal du straks kontakte en lege.

Beorn og unge
Ipramol Steri-Neb anbefales ikke til bern og unge under 12 &r, da sikkerhed og virkning ikke er
fastlagt i denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Ipramol Steri-Neb
Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre l&egemidler.

Visse former for leegemidler kan interagere med Ipramol Steri-Neb og kan forstaerke bivirkningerne
eller mindske virkningen af Ipramol Steri-Neb. Du skal fortelle det til din leege, hvis du tager et eller
flere af folgende leegemidler:

- anden astmamedicin, herunder inhalatorer og tabletter mod astma. Det geaelder bade
leegemidler, som bruges ”ved behov”, sdsom salbutamol, og ’forebyggende medicin”, sasom
beclometasondipropionat. Astmamedicinen kan forege virkningen af Ipramol Steri-Neb og
oge alvorligheden af bivirkningerne.

- betablokkere (f.eks. laegemidler som ofte bruges til behandling af hjertesygdomme, sasom
brystsmerter, som opstér ved anstrengelse (kaldet angina pectoris), uregelmeessig hjerterytme
eller arytmier og hejt blodtryk (kaldet hypertension). Betablokkere omfatter stoffer sdsom
propranolol. Disse laegemidler modvirker Ipramols “luftvejsabnende” effekt.

- nogle leegemidler, som bruges til behandling af depression (sddanne “antidepressiva” er
leegemidler, der ordineres til patienter, som lider af depression eller angst). Denne type
leegemidler omfatter medicin som monoaminooxidaseheemmere (f.eks. phenelzin) eller
tricykliske antidepressiva (f.eks. amitryptylin).

- digoxin (mod hjerteproblemer) kan forérsage hjerterytmeforstyrrelser, nar det gives samtidig
med Ipramol Steri-Neb.



- diuretika (vanddrivende leegemidler) og steroidtabletter (dette er laegemidler, som bruges til at
modvirke inflammation, sdsom prednisolon). Disse laegemidler kan forstaerke risikoen for lavt
kaliumniveau.

- anastesimidler (bedevelsesmidler) kan gge folsomheden af salbutamols virkning pa hjertet.
Hvis du skal opereres, vil du blive overvaget neje, eller ogsé vil din laege beslutte at stoppe
behandlingen med Ipramol Steri-Neb.

Hvis du skal gennemgé en operation under narkose pa hospitalet eller hos tandlegen, skal du fortzlle
narkoselagen, hvilke l&gemidler du tager.

Hvis du skal aflevere en urinpreve til en dopingtest, skal du oplyse om, at du tager Ipramol Steri-Neb,
da legemidlet indeholder salbutamol, som kan give et udslag i en dopingtest.

Brug af Ipramol Steri-Neb sammen med mad og drikke
Mad og drikkevarer har ingen indflydelse pa virkningen af Ipramol Steri-Neb.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Ipramol Steri-Neb ber ikke anvendes under graviditet eller amning, medmindre din laege beslutter, at
fordelene for moderen overstiger risikoen for barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan fele dig svimmel eller fa besveer med at fokusere eller fé sleret syn, nér du tager Ipramol Steri-
Neb. Hvis dette sker for dig, ma du ikke kare bil eller motorcykel eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Ipramol Steri-Neb

Tag altid Ipramol Steri-Neb nejagtigt efter legens anvisning og som beskrevet i denne indlaegsseddel.
Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Ipramol Steri-Neb er til inhalation.

Den sedvanlige dosis til voksne og bern over 12 ér er indholdet af én ampul tre eller fire gange
dagligt.

Zldre patienter skal tage den saedvanlige voksendosis.

Ipramol Steri-Neb er ikke undersegt til patienter med lever- eller nyresvigt, s det ber bruges med
forsigtighed til disse patientgrupper.

Ipramol Steri-Neb anbefales ikke til bern under 12 ar.
Pé etiketten star der, hvor meget du skal tage, og hvor ofte du skal tage det.

Tag aldrig mere leegemiddel, end din leege har sagt, du skal. Fortzel det til din laege, hvis dine
vejrtrekningsproblemer bliver varre, eller hvis laegemidlet ikke lindrer dine
vejrtreekningsproblemer lige s meget som tidligere. Fortzel det ogsa til din laege, hvis du
anvender din bla korttidsvirkende inhalator med ”behovsmedicin” oftere, end du plejer.

Brugsanvisning

e Forbered din nebulisator til brug i overensstemmelse med producentens og laegens anvisninger.

e Vrid og drej forsigtigt en ampul fti fra strippen. Anvend aldrig leegemiddel fra en ampul, som
tidligere har veret abnet, og anvend ikke oplgsningen, hvis den er misfarvet (billede A).

e Hold ampullen lodret, og vrid toppen af (billede B).
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e Pres indholdet over i nebulisatorens beholder (billede C).

e Forbered og anvend nebulisatoren efter producentens og laegens anvisninger.

e Efter du har brugt din nebulisator, skal tilbagevaerende oplesning i beholderen kasseres.
Tilbagevarende oplesning i ampullen skal ogsa kasseres.

e Renger din nebulisator grundigt i overensstemmelse med producentens anvisninger. Det er vigtigt,
at nebulisatoren holdes ren.

Fortynd ikke oplesningen, og bland den ikke med andre leegemidler, medmindre laegen har sagt, du
skal gere det.

Enkeltdosisampullen med Ipramol Steri-Neb indeholder ikke konserveringsmidler, og derfor er det
vigtigt at bruge indholdet umiddelbart efter abning. Hver gang du anvender Ipramol Steri-Neb i din
nebulisator, skal du bruge en ny ampul.

Delvist brugte, abnede eller beskadigede ampuller skal kasseres. Anvend aldrig en ampul, som
tidligere har varet &bnet.

Det er vigtigt, at du felger instruktionerne nedenfor for at undga kontaminering af oplgsningen inde i
ampullerne.

Slug eller injicer ikke dette legemiddel.
Oplesning eller forstavet oplesning mé ikke komme i gjnene.

Hyvis du har taget for meget Ipramol Steri-Neb

Hvis du har taget en lidt sterre dosis end normalt, kan du f& hurtigere hjerterytme (palpitationer) eller
begynde at skeelve. Andre symptomer kan vere brystsmerter, blodtryksandringer, redmen, rastlgshed,
svimmelhed, udvidelse af pulstrykket (forskel mellem maksimum- og minimumblodtryk),
uregelmaessig hjerterytme, tor mund og problemer med at se skarpt. Disse symptomer gér for det
meste over i labet af et par timer. Kaliumindholdet i blodet kan falde, og leegen kan valge at
undersgge kaliumindholdet i blodet ved at tage en blodprave med jeevne mellemrum.

For meget syre i blodet (metabolisk acidose) er ogsa observeret ved overdosis. Behandling med
beroligende eller sovemedicin kan vaere nedvendig i tilfeelde af overdosering. Fortel det til din lege,
hvis du er bekymret for nogle af disse symptomer, eller hvis de varer ved.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ipramol Steri-Neb, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Hvis du tager til leege eller pd sygehuset, skal du medbringe al den medicin, du tager, ogsa det du har
kebt uden recept. Hvis det er muligt, skal du tage medicinen med i den originale pakning. Tag denne
indleegsseddel med, og vis den til laegen.

Hyvis du har glemt at tage Ipramol Steri-Neb
Hvis du glemmer at tage en dosis til rette tid, skal du tage den, s& snart du husker det. Du mé ikke tage

en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Ipramol Steri-Neb
Du skal ikke stoppe med at tage Ipramol Steri-Neb, for du har talt med din leege om det.
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Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortzael det til din leege med det samme, hvis du bemaerker nogen af nedenstaende alvorlige
bivirkninger. Du kan have behov for straks at f4 medicinsk behandling.

Alvorlige bivirkninger

Hyvis din astma eller din hvaesende vejrtrekning forvaerres umiddelbart efter, du har inhaleret Ipramol
Steri-Neb, eller hvis din vejrtraekning bliver mere besvaret, eller du far andened, skal du ikke tage
mere Ipramol Steri-Neb. Brug omgaende din korttidsvirkende inhalator med “behovsmedicin”. Du
skal stoppe med at bruge Ipramol Steri-Neb og kontakte din l&ge med det samme. Lagen kan ordinere
en anden behandling for din tilstand.

Hvis du oplever smerter eller ubehag i gjnene, slaret syn eller rade gjne, eller hvis du ser prikker for
gjnene, skal du straks kontakte din laege, da det kan vere nedvendigt at behandle disse symptomer.

Hvis du tror, at du kan vaere allergisk over for oplesningen i Ipramol Steri-Neb, eller hvis du tror, du
kan have féet en allergisk reaktion, skal du stoppe med at bruge Ipramol Steri-Neb og kontakte din
leege med det samme.

Der kan forekomme et fald i kaliumniveauet i blodet (hypokaleemi) pga. indeholdet af salbutamol i
Ipramol Steri-Neb. Dette kan forarsage muskelsvaghed, muskeltraekninger eller unormal hjerterytme.
Der er storre sandsynlighed for, at dette forekommer, hvis du tager Ipramol Steri-Neb sammen med
andre astmalaegemidler, med inhalationssteroidlaegemidler eller steroidtabletter eller med vandrivende
leegemidler (diuretika). Din laege vil tage en blodpreve for at male dit kaliumniveau med jevne
mellemrum.

Bivirkningshyppigheder

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
hovedpine

hjertebanken eller hurtig puls
mundterhed

kvalme

halsirritation

hoste

talevanskeligheder
svimmelhed

forhgjet blodtryk

rastlashed

skeelven

Sjezeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktiske reaktioner)

allergisk reaktion som blandt andet haevet tunge, l&ber og ansigt
vejrtrekningsbesver og andened

oget svedtendens

rodme

nedsat blodtryk

uregelmassig hjerterytme

brystsmerter (grundet hjerteproblemer)

opkastning



forstyrrelser i mave-tarmbevagelserne

diarré, forstoppelse

haevelser i munden og halsen

tor mund

betandelse i mundslimhinden

klge

udsleet

hurtig haevelse under huden (angiogdem)

muskelsmerter, muskelsvaghed og kramper

hukommelsesforstyrrelser

psykiske forstyrrelser

angst

hyperaktivitet hos bern

gjensmerter eller andre problemer med gjnene, herunder nedsat evne til at stille skarpt, sloret syn,
kraftig forsterrelse af pupillen og gren steer (eget tryk i gjnene), radt gje, visuelle ringe, havet
hornhinde

lavt kaliumniveau i blodet.

vandladningsbesver

trethed

Sjeldent kan nogle patienter fa brystsmerter (pga. lidelser som f.eks. angina). Fortzl det til din lege s&
hurtigt som muligt, hvis du far disse symptomer, mens du bliver behandlet med Ipramol Steri-Neb,
men du skal ikke stoppe behandlingen med Ipramol Steri-Neb, medmindre din laege siger det.

Foalgende bivirkninger kan ogsa opstd, men hyppigheden af disse er ikke kendt:

En tilstand kendt som laktatacidose, hvilket kan medfere mavesmerter, hyperventilation, &ndened, selv
om der kan veaere forbedring i din hveasen, kolde fedder og hender, uregelmassige hjerteslag eller
torst.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsad mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Ipramol Steri-Neb efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte méned.

Opbevar Ipramol Steri-Neb i den @ske, de er kabt i. Opbevar i originalpakningen for at beskytte mod
lys. Opbevares ved temperaturer under 25 °C. M4 ikke nedfryses.

Brug ikke leegemidlet, hvis du opdager, at oplgsningen er misfarvet eller uklar.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Ipramol Steri-Neb indeholder:
Hver 2,5 ml Ipramol Steri-Neb-ampul indeholder:

e Aktive indholdsstoffer: 0,5 mg ipratropiumbromid (som monohydrat) og 2,5 mg salbutamol (som
sulfat)
e (vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, vand til injektionsvasker og fortyndet saltsyre.

Udseende og pakningsterrelser

Hver Ipramol Steri-Neb bestér af en plastikampul, som indeholder en klar oplesning. Strips med 5
ampuller er pakket i folielaminerede poser, som er pakket i papkartoner. Disse indeholder 5, 10, 15,
20, 25, 30, 40, 50 eller 60 ampuller og 2x30 ampuller pakket i aske.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

Telefon: 44 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

Dette laegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Gkonomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

Belgien Nebu-Iprasal 0,5 mg/2,5 mg verneveloplossing

Danmark Ipramol Steri-Neb

Holland Ipramol 0.5mg / 2.5mg per 2.5 ml Verneveloplossing

Irland Ipramol Steri-Neb 0.5mg / 2.5mg per 2.5ml Nebuliser Solution

Portugal Ipramol 0.5mg /dose + 2.5mg/dose Solucdo para inalacdo por nebulizcao
Sverige Ipramol 0.5mg / 2.5mg 16sning for nebulisator

Storbritannien

(Nordirland)  Ipramol Steri-Neb 0.5mg / 2.5mg per 2.5ml Nebuliser Solution

Tyskland Ipramol TEVA 0,5 mg + 2,5 mg /2,5 ml Steri-Neb Losung fiir einen Vernebler

Denne indleegsseddel blev senest sendret 11/2023.
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