FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Salipra

0,5 mg/2,5 mg, ldsning for nebulisator
ipratropiumbromid och salbutamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
laikemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig

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

= Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Salipra ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Salipra
Hur du tar Salipra

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Salipra ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Salipra ar och vad det anvands for

Detta lakemedel heter Salipra. De aktiva innehallsamnena ar ipratropiumbromid och salbutamol.
Ipratropiumbromid och salbutamol hor bada till gruppen bronkvidgande lakemedel, och gor det lattare for
dig att andas genom att 6ppna upp luftvagarna. Detta sker genom att Iakemedlet férhindrar att den glatta
muskulatur som omger luftvéagarna dras ihop och darmed halls luftvadgarna 6ppna. Ipratropiumbromid
verkar genom att blockera nervsignaler till musklerna runt luftvdgarna. Salbutamol verkar genom att
stimulera betaz-receptorer i musklerna.

Salipra anvands for behandling av andningsproblem hos personer med langvariga andningssvarigheter
(t.ex. kronisk bronkit eller emfysem). Salipra ger lindring vid vasande andning, andfaddhet och trdnghet i
brostet.

Ipratropiumbromid och salbutamol som finns i Salipra kan ocksa vara godkand for att behandla andra

sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2.Vad du behover veta innan du anvander Salipra

Anvand inte Salipra

- om du har snabba hjartslag (takyarytmi)

- om du vet att ditt hjarta ar forstorat eller att du har sjukdomen hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati
(HOCM)

= om du ar allergisk mot salbutamol, ipratropiumbromid eller atropin (galler aven lakemedel som liknar
atropin) eller ndgot annat innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Salipra om:

- Du upplever onormala muskelkramper kring luftstrupen (paradoxal bronkospasm) efter inhalation av
ipratropium/salbutamol. Detta kan vara livshotande och darfér maste du omedelbart sluta anvanda
detta lakemedel. Kontakta omedelbart din lakare sa att ersattande behandling kan sattas in.

- Du har svarigheter att reglera din diabetes.

- Du har eller har nyligen haft problem med hjartat eller blodcirkulationen.

Du kanner tryck éver brostet.

= Du har dverfunktion i skdldkoérteln (hypertyreos).

= Du har en sallsynt tumér i binjuremargen (feokromocytom).

= Du har glaukom (férhéjt 6gontryck) eller har fatt veta att du kan fa glaukom. Din lakare kan
rekommendera dig att skydda dina 6gon nar du anvander Salipra, t.ex. genom att anvanda ett
munstycke.

= Du har férstorad prostata.

Du har svart att témma blasan.

= Du har cystisk fibros och darmed kanske matsmaltningsbesvar.

Ett tillstand som kallas laktacidos (6kad surhetsgrad (mjélksyra) i blodet) har rapporterats i samband med
hdga doser av salbutamol, framfor allt hos patienter som behandlas for akut bronkospasm (kramp i
luftréren) (se avsnitt 3 och 4). En 6kning av laktatnivaerna (mjélksyranivan) kan leda till
andningssvarigheter och hyperventilering (snabb och ytlig andning) dven om andra symtom som vasande
andning férbattras. Om du upplever att ditt Idkemedel inte fungerar lika bra som vanligt och du behéver
anvanda nebulisatorn mer an din Iakare har ordinerat ska du omedelbart tala med en lakare.

Salipra kan orsaka karies i tanderna. Det ar viktigt att skéta sin munhygien noggrant och besdka
tandlakaren regelbundet.

Andra lakemedel och Salipra

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
sarskilt om det galler ndgot av foljande lakemedel:

andra lakemedel mot sjukdomar i andningsorganen, dven bronkvidgande lakemedel sdsom
beta2-mimetika, antikolinergika och xantinderivat (t.ex. teofyllin). Dessa kan 6ka effekten av Salipra
och gobra att biverkningarna blir svarare.
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vissa lakemedel mot hogt blodtryck (betablockerare)

vissa lakemedel mot depression (sadana "antidepressiva” ar ldkemedel som skrivs ut till patienter
som lider av depression och angest). | denna ldkemedelsklass ingar till exempel
monoaminoxidashammare (t.ex. fenelzin) och tricykliska antidepressiva (t.ex. amitriptylin).

digoxin (mot hjartproblem) kan ge problem med hjartrytmen nar det tas samtidigt med Salipra.
diuretika (s.k. vatskedrivande lakemedel) kan framkalla en oférmaga att tomma blasan.

steroidtabletter (lakemedel som anvands for att minska inflammationer i kroppen, till exempel
prednisolon), vilka kan férvarra blockeringen i luftvagarna.

beddvnings- och narkosmedel kan 6ka hjartats kanslighet for salbutamol. Om du ska opereras
kommer du att dvervakas noga. Eventuellt beslutar lakaren att behandlingen med Salipra ska
stoppas om du ska opereras. Om du ska sdvas pa sjukhus ska du tala om for narkoslakaren vilka
lakemedel du anvander.

Salipra med mat och dryck

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

apotekspersonal innan du anvander detta Iakemedel.

Graviditet
Salipra ska inte anvandas under graviditet eller amning om inte lakaren bedémer att fordelarna fér modern
overvager riskerna for barnet. Radgor alltid med lakare fore anvandning av Salipra under graviditet.

Amning
Radgor alltid med lakare fore anvandning av Salipra under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Om du kanner av biverkningar som yrsel, svarigheter att fokusera samt dimsyn nar du behandlas med

Salipra ska du undvika att géra sadant som kan innebéra risker, t.ex. kéra bil eller anvanda maskiner.

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

Hur du tar Salipra

Salipra ar avsett for inandning. Nebulisatorlésningen ar avsedd f6r inandning via munnen efter nebulisering.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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Rekommenderad dos for vuxna och barn dver 12 ar ar en endosbehallare, tre eller fyra ganger per dag.
Aldre patienter ska ta den dos som rekommenderas fér vuxna.
Salipra rekommenderas inte for barn under 12 ar.

Ta aldrig mer Iakemedel &n lakaren har ordinerat. Tala om for din lakare om dina andningsproblem blir
varre eller om ldkemedlet inte ger samma lindring av dina andningsproblem som tidigare, eller om du
anvander den bla snabbverkande inhalatorn oftare an du brukar.

Salipra ska anvandas med lamplig nebulisator t.ex. en PARI LC PLUS-nebulisator eller jetnebulisator. Las den
fullstandiga bruksanvisningen till nebulisatorn i informationen som medféljer PARI LC PLUS innan du bérjar
inhalera.

Bruksanvisning

Gor i ordning nebulisatorn fér anvandning enligt tillverkarens anvisningar och lakarens
rekommendationer.

Ta forsiktigt bort en endosbehallare fran den markta remsan genom att vrida och dra. Anvénd aldrig
en endosbehallare som redan har 6ppnats eller om nebulisatorldsningen ar missfargad (bild A).

Hall endosbehallaren uppratt och vrid av locket (bild B).

Pressa ut innehallet i reservoaren i din nebulisator (bild C).

Folj tillverkarens anvisningar och lakarens rad om hur man satter ihop och anvander nebulisatorn.
Nar du har anvant nebulisatorn ska du kasta bort den nebulisatorlésning som finns kvar i
reservoaren. Nebulisatorlésning som finns kvar i endosbehallaren ska ocksa kastas.

Reng6r nebulisatorn noga enligt tillverkarens instruktioner. Det &r viktigt att nebulisatorn halls ren.

v
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Spad inte nebulisatorldsningen och blanda den inte med andra ldkemedel om inte Idkaren sager at dig att
gora det.

Endosbehallarna med Salipra innehaller inte konserveringsmedel. Darfor ar det viktigt att innehallet
anvands omedelbart efter 6ppnandet. Du maste ta en ny behallare varje gang du anvander Salipra i din
nebulisator.

Delvis anvanda, 6ppnade eller skadade endosbehallarna ska kastas. Anvand aldrig en endosbehallare som
har 6ppnats tidigare.

Det ar viktigt att folja dessa instruktioner for att undvika att nebulisatorldsningen i endosbehallaren
férorenas.

Svalj inte nebulisatorlésningen och anvand den inte for injektion.
Lat inte nebulisatorldsningen eller aerosolen komma in i 6gonen.

Om du har anvant for stor mangd av Salipra

Om du har tagit en ndgot stérre dos &n vanligt kan du kdnna att hjartat slar snabbare (hjartklappning) eller
att du borjar skaka. Andra symtom kan vara bréstsmartor, forandrat blodtryck, rodnad, rastldshet eller
yrsel. Dessa symtom forsvinner oftast inom nagra timmar. Mangden kalium i blodet kan sjunka och ldkaren
kan vilja kontrollera blodets kaliumhalt genom att da och da ta blodprov och mata nivan. Tala om for
ldkaren om kénner dig orolig dver ndgot av dessa symtom eller om de inte forsvinner.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning. Ta med
dig alla dina lakemedel till sjukhuset, aven de som ar receptfria. Om méjligt ska de ligga kvar i sin
originalférpackning. Ta med denna bipacksedel och visa den for din lakare.

Om du har glomt att anvanda Salipra

Om du har glémt att ta en dos vid ratt tid ska du ta den sa snart du kommer ihag det. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Salipra

Sluta inte ta Salipra utan att forst tala med Iakaren.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Vissa biverkningar kan vara allvarliga och krava medicinsk behandling.

Allvarliga biverkningar

Om din astma eller vasande andning forvarras direkt efter att du har andats in Salipra, eller om det blir
svarare for dig att andas och du blir andfadd, ska du inte ta mer Salipra utan anvanda din snabbverkande
inhalator omedelbart. Sluta anvanda Salipra och kontakta din ldkare omedelbart. Lakaren kan ordinera en
annan behandling for din sjukdom.
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Om du far smartor eller obehag i 6gonen, ser suddigt eller far roda 6gon, eller om du ser auror (ljusringar)
eller fargade prickar, ska du kontakta ldkare omedelbart eftersom du kan behéva behandling for dessa
symtom.

Om du tror att du kan vara allergisk mot Salipra eller att du kan ha fatt en allergisk reaktion mot
nebulisatorlésningen ska du sluta anvanda Salipra direkt och omedelbart kontakta lakare. Symtom kan vara
plétsliga hudutslag, nasselutslag, svullnad i eller kring mun och luftvégar, andningssvarigheter ochsvimning
(inom minuter till timmar).

Salbutamolkomponenten i Salipra kan géra att mangden kalium i blodet sjunker (hypokalemi). Detta kan
orsaka muskelsvaghet, ryckningar och onormal hjartrytm. Sannolikheten for att detta ska handa ar stérre
om du tar Salipra samtidigt med ndgon annan astmabehandling, med inhalerade steroider, steroidtabletter
eller vatskedrivande lakemedel. Lakaren kan behdva ta blodprov for att testa dina kaliumnivaer da och da.

En del personer kan fa brostsmartor (pa grund av karlkramp), men man vet inte exakt hur ofta detta
intraffar. Tala om for ldkaren sa& snart som majligt om du far dessa symtom nar du behandlas med Salipra,
men sluta inte ta detta lakemedel om inte lakaren sager at dig att gora det.

Biverkningar kan férekomma med foljande frekvens:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):

nervositet
huvudvark
skakningar, darrningar
yrsel

hjartklappning
snabba hjartslag
hogt (6vre) blodtryck
hosta

= heshet

muntorrhet
illamaende

irritation i svalget
forandrat smaksinne
hudreaktioner.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

svar, livshotande allergisk reaktion mot vissa amnen (anafylaktisk reaktion med svullnad som kan
drabba tungan, lapparna och ansiktet)

ldga kaliumhalter i blodet (hypokalemi)

psykiska storningar

svarigheter att fokusera blicken

synrubbningar

forhojt 6gontryck (glaukom)

forstorade pupiller (mydriasis)

dimsyn

dgonsmartor
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réda 6gon

férekomst av fargade ringar runt ljuspunkter i synfaltet (halofenomen)

avvikande eller mycket snabb hjartrytm

hjartattack

I3gt (undre) blodtryck

torrhet i svalget

andnings- eller talsvarigheter pa grund av kortvarig muskelkramp i andningsvagarna eller svalget
inflammation i munnen och/eller svalget och/eller vatskeansamling i munnen och/eller svalget
diarré

krakningar

forstoppning

matsmaltningsbesvar

karies

utslag, nasselutslag

- klada

overdriven svettning

muskelkramper, -svaghet och/eller -smarta

svarigheter att tomma blasan

svaghet.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

ett tillstand som kallas laktacidos (6kad surhetsgrad (mjolksyra)) som kan orsaka magsmartor,
hyperventilering (snabb och ytlig andning), andningssvarigheter (dven om andra symtom som
vasande andning kan forbattras), kalla hander och fétter, oregelbundna hjartslag eller térst.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Salipra ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterférpackningen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Endast for engangsbruk. Anvands omedelbart efter att endosbehallaren har 6ppnats.

Kastas omedelbart efter den férsta anvandningen.

Delvis anvanda, éppnade eller skadade endosbehallarna ska kastas i enlighet med lokala bestammelser.

Férvara nebulisatorlésningen i ytterpasen och kartongen. Ljuskansligt och mot avdunstning.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvand inte detta lakemedel om du ser att nebulisatorldsningen ar grumlig.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Varje 2,5 ml endosbehallare av Salipra innehaller:

Den aktiva substansen ar 0,52 mg ipratropiumbromidmonohydrat motsvarande 0,5 mg vattenfri
ipratropiumbromid och 3 mg salbutamolsulfat motsvarende 2,5 mg salbutamol.
Ovriga innehallsdmnen &r natriumklorid, vatten fér injektionsvatskor och svavelsyra.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Endosbehallare av Idgdensitetspolyeten (LDPE) innehallande 2,5 ml I16sning for nebulisator, férpackade om
fem i ett foliedverdraget kuvert och darefter i pappkartong.
Varje forpackning innehaller 60 stycken endosbehallare.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férséljning:
Alternova A/S, Lodshusvej 11, 4230 Skaelskgr, Danmark.

Tillverkare:
Pharma Stulln GmbH, Werksstrasse 3, 92551 Stulln, Tyskland.

Denna bipacksedel andrades senast : 2023-08-21
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