Navodilo za uporabo
Sabacomb 250 mikrogramov/100 mikrogramov/potisk inhalacijska suspenzija pod tlakom
beklometazondipropionat/salbutamol

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo

Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se

tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Sabacomb in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Sabacomb
Kako uporabljati zdravilo Sabacomb

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Sabacomb

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wdE

1. Kaj je zdravilo Sabacomb in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Sabacomb je inhalacijska suspenzija pod tlakom, ki se uporablja s pripomoc¢kom,
imenovanim standardni sprozilec. Ta pretvori vase zdravilo v meglico, ki jo lahko vdihnete. Zdravilo
Sabacomb vsebuje dve razli¢ni u¢inkovini, imenovani beklometazondipropionat in salbutamol.

Beklometazondipropionat sodi v skupino zdravil, imenovano kortikosteroidi, ki se pogosto imenuje
steroidi. Kortikosteroidi imajo protivnetno delovanje in zmanjSujejo vnetje ter draZzenje majhnih
dihalnih poti v pljucih. Salbutamolijev sulfat je simpatomimeti¢na u¢inkovina in spada v skupino
zdravil, imenovanih bronhodilatatorji. Deluje tako, da odpre vase dihalne poti in vam omogo¢i, da
lazje dihate.

Zdravilo Sabacomb se uporablja, ¢e imate astmo.

Zdravilo Sabacomb je indicirano za:
— olajsanje krc¢ev dihalnih poti (simptomi so piskanje, kratka sapa, kaselj) ali akutnega astmati¢nega
napada (poslabSanja astme).

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Sabacomb

Ne uporabljajte zdravila Sabacomb:

— e ste alergi¢ni na beklometazondipropionat, salbutamolijev sulfat ali katero koli sestavino tega
zdravila (navedeno v poglavju 6),

—  Ce imate virusno okuzbopljuc,

—  Ce se zdravite ali ste se kadarkoli zdravili zaradi plju¢ne tuberkuloze,

—  pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let,

— v prvih treh mesecih nosec¢nosti,

—  Ce dojite.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Sabacomb se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:
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—  Ce uporabljate Sabacomb in socasno uporabljate tablete, ki vsebujejo kortikosteroide ali ste
pravkar zakljuéili z jemanjem kortikosteroidnih tablet,

—  Ce ste kadar koli imeli nenavaden odziv na simpatomimeti¢no zdravilo (ta zdravila 'oponasajo’
ucéinke simpati¢nega zivénega sistema, npr. pseudoefedrin),

—  Ce imate tezave s srcem, ste nedavno doziveli sréni infarkt, imate sréno popuscanje, zozitev srénih
arterij (koronarno bolezen),

— Ce imate motnje v hitrosti ali ritmu srénega utripa,

— e imate visok krvni tlak,

— Ce imate glavkom (visok tlak v ocesu) ali ste seznanjeni, da se vam lahko pojavi,

— e imate prekomerno dejavno $¢itnico,

— e imate tumor nadledvicne zleze (znan kot feokromocitom),

— e imate sladkorno bolezen,

—  Ce imate tezave s prostato,

—  Ce imate majhno koncentracijo kalija v krvi.

Zdravilo Sabacomb se ne sme uporabljati neprekinjeno ve¢ kot 10 dni. Dolgotrajno zdravljenje ni
priporocljivo.

Uporaba zdravila Sabacomb lahko vpliva na pot nastajanja kortikosteroidov v vasem telesu. To je Se

bolj verjetno, ¢e uporabljate velike odmerke daljsi ¢as in lahko povzroci:

—  stanje, imenovano 'Cushingov sindrom'. To se pojavi kadar imate v telesu preve¢ kortikosteroidov
in lahko povzroc¢i tanjSanje vasih kosti in tezave z vidom (kot so katarakta in glavkom (visok
ocesni tlak));

— upocasnitev rasti pri otrocih in mladostnikih;

— tezave z delovanjem nadledvi¢nih zlez (supresija nadledvicne zleze), kar povzro¢i nizek krvni
sladkor, obCutek omoti¢nosti in morebitne epilepti¢ne krée;

—  poredko stanje cezmerne vznemirjenosti, teZzave s spanjem, obcutek strahu, depresija, agresivnost,
nervoznost in razdrazljivost.

Pomembno je, da uporabite odmerek, ki je naveden v navodilu za uporabo ali kot vam ga je predpisal

zdravnik. Odmerka ne smete povecevati ali zmanjSevati brez posveta z zdravnikom.

Ce uporabljate velike odmerke inhalacijskih kortikosteroidov dalj ¢asa, boste morda ob&asno
potrebovali dodatne kortikosteroide, npr. v obdobjih stresnih okolis¢in kot so npr. sprejem v
bolnisnico po nesreéi, pred operacijo, po resni poskodbi ali okuzbi plju¢. Zdravnik vam bo v tem
obdobju morda predpisal dodatna kortikosteroidna zdravila.

Otroci in mladostniki

Izkusenj z uporabo zdravila Sabacomb pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, ni. Zato se
zdravilo Sabacomb ne sme uporabljati v tej starostni skupini (glejte poglavje zgoraj "Ne uporabljajte
zdravila Sabacomb™).

Druga zdravila in zdravilo Sabacomb
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Se zlasti obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

—  antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta (zdravila, imenovana 'beta blokatorji"), kot je
propranolol; uporabljajo se za zdravljenje tezav s srcem, visokega krvnega tlaka, tesnobe ali
migrene;

—  zdravila za zdravljenje depresije ali dusevnih moten;j (zaviralci monoamin oksidaze, tricikli¢ni
antidepresivi);

—  zdravila, ki vsebujejo disulfiram (uporablja se kot podporno zdravljenje pri kroni¢nem
alkoholizmu);

— nekatere antibiotike (metronidazol), ki u¢inkujejo proti bakterijam v vasem telesu.

Zdravilo Sabacomb skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
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Zdravilo Sabacomb lahko vzamete kadarkoli, tekom dneva, s hrano ali brez.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naértujete zanositev, se posvetujte s svojim
zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Zdravila Sabacomb ne smete uporabljati v prvem trimeseéju nose¢nosti. V drugem in tretjem
trimese&ju lahko uporabljate zdravilo Sabacomb samo, &e vam je tako svetoval zdravnik. Ce morate
uporabljati to zdravilo med nose¢nostjo, bodo vaSega Se nerojenega otroka skrbno spremljali.

Dojenje
Ne uporabljajte zdravila Sabacomb, ¢e dojite.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Sabacomb ne vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Zdravilo Sabacomb vsebuje majhne koli¢ine etanola (alkohola)

To zdravilo vsebuje 8 mg alkohola (etanola) v enem razprsku (na en potisk), kar ustreza 0,12 mg/kg.
Koli¢ina v odmerku zdravila ustreza manj kot 1 ml piva oziroma vina. Majhna koli¢ina etanola v
zdravilu ne bo imela nobenih opaznih u¢inkov.

3. Kako uporabljati zdravilo Sabacomb

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Pod nobenim pogojem ne spreminjajte odmerka brez
posveta z zdravnikom.

Zdravilo Sabacomb je namenjeno za inhaliranje. Potrebno ga je inhalirati skozi usta v pljuca.

Odmerjanje pri odraslih

—  Pri blagi astmi in akutnih napadih astme:
Priporoceni odmerek sta 2 inhalaciji hkrati. Ta odmerek je mozno ponoviti po 4 urah, ¢e je
potrebno. Najveéji odmerek je 8 inhalacij v 24 urah, vedno z najmanj 4-urnim ¢asovnim
razmikom med posameznima odmerkoma.

Ce obéutite, da zdravilo ni zelo u¢inkovito, se vedno posvetujte z zdravnikom, preden boste
povecali odmerek.

Zdravilo Sabacomb je treba uporabljati po potrebi in ne redno.

Ce je vasa astma v aktivni fazi (npr. imate pogoste simptome ali napade, kot so zasoplost, ki oteZi
govor, prehranjevanje ali spanje, kaselj, piskajoce dihanje, tiS¢anje v prsih ali omejeno fizi¢no
sposobnost), morate to takoj povedati zdravniku, ki bo za obvladovanje vase astme zacel z
zdravljenjem ali povecal odmerek zdravila, kot je inhalacijski kortikosteroid.

Ce menite, da zdravilo ne deluje tako kot po navadi (na primer potrebujete vedje odmerke za lajsanje
tezav z dihanjem ali pa vam inhalator ne pomaga vsaj 3 ure), nemudoma obvestite zdravnika, saj se
vam astma lahko slabsa in boste morda potrebovali drugo zdravilo.

Ce uporabljate zdravilo Sabacomb ve¢ kot dvakrat na teden za zdravljenje simptomov astme, kar ne
vkljucuje preventivne uporabe pred vadbo, to kaze na slabo nadzorovano astmo in lahko poveca
tveganje za hude napade astme (poslabsanje astme), ki imajo lahko resne zaplete in lahko ogrozajo
zivljenje ali so celo smrtni. Cim prej se posvetujte z zdravnikom, da pregleda vase zdravljenje astme.
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Ce vsakodnevno uporabljate zdravilo proti vnetju pljué, na primer »inhalacijski kortikosteroid«, je
pomembno, da ga redno uporabljate, tudi ¢e se pocutite bolje.

Navodila za uporabo prSilnika
Pred prvo uporabo razprsilnika ali v primeru, da ga niste uporabljali 7 dni ali ve¢, morate v zrak
sproziti dva razprSka, da bi preverili ali prsilnik deluje pravilno.

Skrbno upostevajte naslednje napotke za uporabo.

1 Odstranite za$¢itno zaporko z ustnika.

2 Drzite sprozilec s palcem in kazalcem, tako da bo ustnik na spodnji strani (glejte sliki 1 in 2).

3 Mocno stresajte sprozilec brez pritiskanja (glejte sliko 3).

4 Globoko izdihnite (glejte sliko 4A). Nato namestite ustnik med ustnice ter jih tesno zaprite
(glejte sliko 4B).

5 Pocasi in globoko vdihnite skozi usta, istocasno pritisnite na sprozilec samo enkrat (glejte sliko
5)

Po vdihu zadrzite dih kolikor dolgo je mogoce. Na koncu odstranite prsilnik iz ust in pocasi izdihnite.

Ne dihajte v sprozilec.
gj N
?
4A

Ce morate uporabiti §e en razpriek, pustite sprozilec v navpiénem poloZaju za priblizno pol minute,
nato ponovite korake 2 do 5.

Ko so inhalacije opravljene, namestite za$¢itno zaporko na ustnik.

Vsakic¢ ko uporabite sprozilec, sperite usta ali grgrajte vodo ali si umijte zobe, da bi zmanjsali tveganje
za pojav glivi¢ne okuzbe (gobic) v ustih in Zrelu.

Cis¢enje

Sprozilec je treba vedno Cistiti vsaj vsakih 3 dni od zacetka uporabe.

Zelo pomembno je, da je sprozilec &ist, da prepretimo njegovo blokiranje zaradi zamagitve. Ce
se ¢iS¢enje ne izvaja redno, kot je navedeno, se lahko sproZilec blokira ali pa deluje nepravilno.

Sledite spodnjim navodilom:

1. Odstranite zas¢itno zaporko.

L«

2. Odstranite aluminijast vsebnik iz plasti¢nega sprozilca.

3. Telo plasticnega sprozilca spirajte minuto s teko¢o toplo vodo iz njegove spodnje strani, tako da
ga postavite pod tekoco vodo, kot je prikazano na sliki.
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4, Obrnite sprozilec in njegov zgornji del spirajte dodatno minuto s tekoco toplo vodo, tako da ga
postavite pod teko¢o vodo, kot je prikazano na sliki

h

5. Natanéno odstranite vso vodo, Ki je ostala znotraj sprozilca, z zmernim tresenjem proti trdi
povrsini, kot je prikazano na sliki. Preverite, da v osrednjem delu plasti¢nega sprozilca, kamor se
vstavi vsebnik, ni ostalo ni¢ vode.

LY
ST

6. Previdno posusite notranjost in zunanjost sprozilca, na primer tako, da ga pustite ¢ez no¢ brez
vsebnika in za$c¢itne zaporke ali s pretokom toplega zraka. Prepricajte se, da je sprozilec popolnoma
suh, preden ga uporabite.

Trd
o

LSl

7. Postavite vsebnik v sprozilec in ga zaprite z za$¢itno zaporko.

i

POMEMBNO:
Ne uporabljajte sproZilca, ¢e je Se vedno moker. Zagotovite, da je popolnoma suh, preden ga
uporabite. Uporaba mokrega sproZilca, lahko sproZzilec zamasi in blokira.

Ce se sprozilec blokira:

Izvedite korake ¢iS¢enja od 1 do 7.
Pred uporabo zdravila sprostite en razprsek v zrak, da preverite ali je ovira odstranjena.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Sabacomb, kot bi smeli

Ce ste uporabili ve¢ kot bi smeli, se posvetujte z zdravnikom ali takoj pojdite v bolnignico. Va§
zdravnik vam bo morda Zzelel preveriti koncentracijo kortizola v krvi in vam zato vzel vzorec krvi
(kortizol je kortikosteroidni hormon, ki je v telesu naravno prisoten). Pomembno je, da uporabljate
svoj odmerek kot je navedeno v tem navodilu, ali kot vam je svetoval zdravnik.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Sabacomb
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Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek. Vzemite ga takoj, ko se
spomnite. Ce je Ze skoraj ¢as za naslednji odmerek, pozabljeni odmerek izpustite, in vzemite naslednji
odmerek ob obic¢ajnem c¢asu.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Sabacomb
Odmerka ne zmanjSujte in ne prenehajte z redno uporabo vasega zdravila, ¢etudi se pocutite bolje. V
tem primeru, se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Kot pri vseh inhalacijskih zdravljenjih, obstaja tveganje za pojav poslabsanja kratke sape in sopenja
takoj po uporabi zdravila Sabacomb, kar je znano kot paradoksni bronhospazem. Ce se to pojavi pri
vas, takoj prenehajte uporabljati zdravilo Sabacomb, in takoj uporabite inhalator s hitro delujo¢im
'olajSevalcem'. Nemudoma se posvetujte z zdravnikom.

Ce se pri vas pojavi katerikoli izmed naslednjih neZelenih u¢inkov, prenehajte uporabljati
zdravilo Sabacomb in takoj poiscite zdravnisko pomoc:

e srbenje, izpuscCaj in pordela koza,

otekanje obraza, ustnic, vek ali Zrela,

sopenje,

nizek krvni tlak ali kolaps.

Ostali nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo pri uporabi tega zdravila:

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
e zmanjSanje koncentracije kalija v krvi

blago trzanje miSic

blaga pospesitev sr¢nega utripa

hripavost

tezave z glasom (»disfonija«)

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

e glivi¢ne okuzbe ust in Zrela (gobice). To je bolj verjetno, e je dnevni odmerek velik. Gobice
lahko zdravimo s protiglivi¢nimi zdravili, medtem ko nadaljujete z uporabo zdravila Sabacomb.

e neredni sréni utrip (ki jo povzro¢a atrijska fibrilacija (zelo hitro, neredno kréenje preddvorov v
srcu) ali ekstrasistole (dodatni utripi ali kréenja, ki motijo normalni regularni ritem srca)

e nenormalno hiter sréni utrip (»supraventrikularna tahikardija«)

e bolecina v prsnem kosu (zaradi zmanjSanja preskrbe sr¢ne misice s krvjo).

Nemudoma obvestite zdravnika. Ne prenehajte uporabljati tega zdravila, razen ¢e vam je tako
svetoval zdravnik.

Neznana (pogostosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

e  stanje ¢ezmerne vznemirjenosti, tezave s spanjem, obcutek strahu, depresija, agresivnost,
nervoznost ali razdrazljivost.

e nepricakovana utesnjenost prsnega kosa takoj po inhaliranju zdravila
Nekaj bolnikov se je pritoZilo zaradi draZenja Zrela.

Uporaba velikih odmerkov inhaliranih kortikosteroidov skoz daljsi ¢as lahko povzroci sistemske
uc¢inke (neznana pogostnost). Ti vkljucujejo:
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e tezave zaradi oslabljenega ali nezadostnega delovanja nadledvicnih Zlez

e motnost ocesne lece (katarakto), ki povzroca moten ali zamegljen vid, poviSan tlak v ocesu
(glavkom), ki lahko povzroci bole¢ino v oCesu ali moten vid

e rana Zelod¢ne sluznice ali tankega Crevesa

e osteoporoza, zmanjSanje mineralne kostne gostote (tanjSanje kosti)

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u€inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenc¢eva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Sabacomb

Tla¢nega vsebnika ne prebadajte, ga ne izpostavljajte neposredni sonéni svetlobi ali izvoru toplote,
¢etudi je prazen, in ga ne zamrzujte. Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in
Skatli poleg oznake "Uporabno do". Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan
navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Sabacomb

— Ucinkovini sta beklometazondipropionat in salbutamolijev sulfat.
En tlacni vsebnik vsebuje 50 mg beklometazondipropionata in 20 mg salbutamola, kar ustreza
24 mg salbutamolijevega sulfata.
En potisk dostavi 250 mikrogramov beklometazondipropionata in 100 mikrogramov salbutamola,
kar ustreza 120 mikrogramom salbutamolijevega sulfata.
—  Druge sestavine zdravila so norfluran (HFC-134a), brezvodni etanol in oleinska kislina.
To zdravilo vsebuje fluorirane toplogredne pline.
En inhalator vsebuje 11,129 g norflurana (HFC-134a), kar ustreza 0,016 tone ekvivalenta CO2
(potencial globalnega segrevanja (GWP) = 1430).
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Izgled zdravila Sabacomb in vsebina pakiranja

Zdravilo Sabacomb je inhalacijska suspenzija pod tlakom v aluminijastem vsebniku z odmernim
ventilom, umes¢enim v standardni sprozilec s potisno zas¢itno zaporko. Vsako pakiranje vsebuje en
vsebnik, ki zagotavlja 200 odmerkov.

Nacin in rezim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

Chiesi Pharmaceuticals GmbH

Gonzagagasse 16/16

1010 Dunaj

Avstrija

Proizvajalca:

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96

43122 Parma

Italija

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Dunaj

Avstrija

Navodilo je bilo odobreno 10. 1. 2025.
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