Navodilo za uporabo
Ipsalvio 0,5 mg/2,5 mg inhalacijska raztopina za nebulator

ipratropijev bromid/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, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- 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 Ipsalvio in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Ipsalvio

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Ipsalvio in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ipsalvio vsebuje u¢inkovini ipratropijev bromid in salbutamol. Obe sodita v skupino zdravil,
ki jim pravimo bronhodilatatorji, ki pomagajo $iriti dihalne poti, zato da lazje dihate.

Zdravilo Ipsalvio se uporablja pri odraslih za zdravljenje dolgotrajnih tezav z dihanjem pri bolezni
imenovani 'kroni¢na obstruktivna plju¢na bolezen' ali KOPB. Zdravilo Ipsalvio se uporablja s pomocjo
naprave imenovane nebulator'. Ta zdravilo pretvori v meglico, ki jo vdihavate.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ipsalvio

Ne uporabljajte zdravila Ipsalvio

- Ce ste alergi¢ni na ipratropijev bromid ali salbutamolijev sulfat, atropin ali njegove derivate, ali
katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

- ¢e imate sréno bolezen, imenovano hipertrofi¢na obstruktivna kardiomiopatija ali ¢e imate zelo
hiter sr¢ni utrip (imenovan tahiaritmija).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Ipsalvio se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, Ce:

- imate slabo urejeno sladkorno bolezen.

- imate tezave s srcem ali krvnim obtokom (npr. imate bole¢ine v nogah pri hoji) ali ste nedavno
doziveli sr¢ni infarkt.

- imate povecano delovanje $¢itnice.

- imate tumor nadledvi¢ne zleze (imenovan »feokromocitom«), ki ni maligen.

- imate glavkom (poviSan ocesni tlak) ali so vam povedali, da imate tveganje, da ga razvijete.
Zdravnik vam bo svetoval, da med uporabo tega zdravila zascitite oci.

- ste moski in imate tezave s prostato.

- imate tezave z uriniranjem.

- imate cisti¢no fibrozo. V tem primeru ste lahko bolj nagnjeni k motnjam gibljivosti prebavil.

- imate okvarjeno delovanje jeter ali ledvic.



Ce se med uporabo zdravila Ipsalvio pojavi katera od naslednjih situacij, se takoj posvetujte z

zdravnikom:

- Ce imate hudo sréno bolezen (npr. ishemi¢no bolezen srca, tahiaritmijo ali hudo sréno popuiéanje)
in obcutite bolecino v prsih ali druge simptome poslabsanja sr¢ne bolezni.

- Ce po vdihavanju zdravila Ipsalvio pride do nenormalnega kréa misic okoli sapnika (paradoksni
bronhospazem). To je lahko Zivljenjsko nevarno; takoj prenehajte uporabljati to zdravilo in se
nemudoma posvetujte z zdravnikom.

-V primeru akutne dispneje (tezkega dihanja), ki se hitro poslabsa.

- Ce po nenamernem stiku zdravila z oémi opazite o&esne zaplete (npr. bole¢ino, peko& ob&utek ali
rdege oéi, razsirjene zenice, zamegljen vid, videnje barv ali svetlobnih krogov). Ce ste nagnjeni h
glavkomu, morate biti posebej previdni, da zdravilo ne pride v stik z o¢mi. Da bi to preprecili, je
priporocljivo, da se raztopina daje z napravo z ustnikom ali, ¢e to ni mogoce, z masko za
nebulator, ki se pravilno prilega.

Pri zdravljenju z visokimi odmerki salbutamola so porocali o stanju, imenovanem laktacidoza, zlasti
pri bolnikih, ki se zdravijo zaradi akutnega bronhospazma (glejte poglavji 3 in 4). PoviSane ravni
laktata lahko povzrocijo zasoplost in hiperventilacijo, tudi ¢e se piskanje pri dihanju izboljsuje.

Ce menite, da vase zdravilo ne deluje ve¢ tako dobro kot obi¢ajno in morate nebulator uporabljati
pogosteje, kot je priporo¢eno, se posvetujte z zdravnikom.

Uporaba zdravila Ipsalvio lahko v€asih povzro¢i zniZanje ravni kalija v krvi, zlasti ¢e hkrati jemljete
dolocena druga zdravila. Ce obstaja tveganje za to, vam bo zdravnik morda spremljal raven kalija v
krvi.

Otroci in mladostniki

To zdravilo ni priporocljivo za uporabo pri otrocih in mladostnikih, ker v tej starostni skupini ni bilo
preucevano.

Druga zdravila in zdravilo Ipsalvio

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo.

Zlasti obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

- Steroidna zdravila, kot je prednizolon, ki se uporabljajo za zdravljenje vnetnih bolezni in lahko
povecajo ucinek tega zdravila ter resnost nezelenih u¢inkov.

- Tablete za odvajanje vode (imenovane tudi diuretiki).

- Dolocena zdravila za zdravljenje depresije in anksioznosti (antidepresivi). Ta skupina zdravil
vkljucuje zaviralce monoaminooksidaz (npr. fenelzin) ali tricikli¢ne antidepresive (npr.
amitriptilin), ki lahko povecajo ucinek salbutamola.

- Druga zdravila za pomo¢ pri dihanju, vklju¢no z inhalatorji in tabletami za astmo ter zdravili za
zdravljenje akutnega napada astme. Ta zdravila vkljucujejo agoniste adrenergi¢nih receptorjev
beta (npr. fenoterol), ksantinske derivate (npr. teofilin ali aminofilin) in antiholinergike (npr.
tiotropij), ki lahko povecajo ucinek tega zdravila in resnost nezelenih u¢inkov.

- Zdravila, imenovana antiholinergiki.

- Zdravila, imenovana antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta (beta-blokatorji), kot je
propranolol. Jemanje beta-blokatorjev lahko zavre u¢inke zdravila Ipsalvio.

- Digoksin — uporablja se pri pospeSenem sr¢nem utripu ali srénem popuscanju, socasna uporaba s
tem zdravilom lahko povzro¢i motnje srénega ritma.

- Nekateri plini, ki se uporabljajo pri kirurSkih posegih (anesteti¢ni plini), ki lahko povecajo
ob&utljivost srca na nezelene uéinke salbutamola. Ce boste imeli kirurski poseg, boste skrbno
spremljani, ali pa se lahko zdravnik odloci, da zacasno prekine zdravljenje z zdravilom Ipsalvio.
Ce boste kmalu imeli kirurski poseg, obvestite zdravnika, da jemljete zdravilo Ipsalvio.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naCrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.



Ne uporabljajte zdravila Ipsalvio, Ce ste nose¢i, razen ¢e zdravnik presodi, da korist za vas odtehta
morebitno tveganje za vasega otroka.

Zdravilo Ipsalvio se lahko uporablja med dojenjem. Pred uporabo tega zdravila med dojenjem se
posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Med zdravljenjem z zdravilom Ipsalvio se lahko pojavijo omotica, tezave z zbranostjo ali zamegljen
vid. Ce se to zgodi, ne vozite in ne upravljajte s stroji.

3. Kako uporabljati zdravilo Ipsalvio

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

PriporoCeni odmerek za odrasle (vkljucno s starej§imi bolniki) je:

Zdravljenje akutnih napadov:

Ena enoodmerna ampula za hitro olajSanje simptomov. V hudih primerih, ¢e napad po eni ampuli z
enkratnim odmerkom ne mine, je lahko potrebna uporaba dodatne enoodmerne ampule. V taksnih
primerih se takoj obrnite na svojega zdravnika ali najbliZjo bolniSnico.

Vzdrzevalno zdravljenje:
Ena enoodmerna ampula tri- do Stirikrat na dan.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Ni dovolj informacij glede uporabe zdravila Ipsalvio pri otrocih, zato to zdravilo ni indicirano za
pediatricno populacijo.

Zdravilo Ipsalvio ni bilo preucevano pri bolnikih z zmanjSanim delovanjem jeter ali ledvic, zato ga je
treba pri teh bolnikih uporabljati previdno.

V primeru akutne dispneje (otezenega dihanja) ali hitrega poslabsanja dispneje se nemudoma
posvetujte z zdravnikom ali obiscite najblizjo bolnisnico, ¢e dodatne inhalacije zdravila Ipsalvio ne
prinesejo zadostnega izboljSanja.

Zdravilo Ipsalvio se uporablja z nebulatorjem. Ta pretvori zdravilo Ipsalvio v meglico, ki jo vdihavate.
Zdravilo Ipsalvio se lahko daje z uporabo kompresorskih nebulatorjev, ki delujejo s stisnjenim zrakom
ali stisnjenim kisikom.

Navodila za uporabo:

Enoodmerne ampule so namenjene samo za inhalacijo z ustreznimi nebulatorji in se ne smejo dajati
peroralno ali z injekcijo.

Pred zacetkom inhalacije natancno preberite celotna navodila za uporabo nebulatorja v navodilu, ki je
priloZeno nebulatorju.

— 1. Pripravite nebulator za polnjenje v skladu z navodili proizvajalca ali

=N ‘%1 o zdravnika.

- I-. i _ 2. Odprite aluminijasto vrecico in iz traku s 5 enoodmernimi ampulami
odstranite eno enoodmerno ampulo.




3. Enoodmerno ampulo odprite tako, da njen vrh ¢vrsto zavrtite.

4. Celotno vsebino enoodmerne ampule iztisnite v rezervoar

nebulatorja.
T
& 5. Pritrdite nebulator in ga uporabite v skladu z navodili.
@ 6. Po uporabi zavrzite preostalo raztopino v rezervoarju in ocistite
nebulator v skladu z navodili proizvajalca.

Ker enoodmerne ampule ne vsebujejo konzervansov, je pomembno, da vsebino uporabite takoj po
odprtju in da za vsako uporabo uporabite novo ampulo, da preprecite mikrobno kontaminacijo. Delno
uporabljene, odprte ali poskodovane enoodmerne ampule je treba zavreci.

Zdravila Ipsalvio ne mesajte z drugimi zdravili v istem nebulatorju.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Ipsalvio, kot bi smeli

V primeru prevelikega odmerjanja zdravila Ipsalvio se lahko pojavijo nezeleni ucinki, kot so pospesen
sréni utrip, nepravilen sréni utrip, tresenje, visok krvni tlak, nizek krvni tlak, suha usta, zamegljen vid,
bolecina v prsih in pordelost koze. V primerih prevelikega odmerjanja so porocali tudi o presnovni
acidozi (prekomerni kislosti krvi).

Ce uporabite ve¢ tega zdravila, kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali pojdite v najbliZjo
bolnisnico.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Ipsalvio
Ce ste pozabili uporabiti odmerek, ga uporabite takoj, ko se spomnite. Ne uporabite dvojnega
odmerka, da bi nadomestili pozabljeni odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

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

Prenehajte uporabljati zdravilo Ipsalvio in se nemudoma posvetujte z zdravnikom ali pojdite na
najblizZji urgentni oddelek, ce opazite katerega od naslednjih resnih neZelenih uc¢inkov — morda
boste potrebovali nujno medicinsko pomoc:

« Ce se takoj po inhalaciji tega zdravila vase tezave z dihanjem ali piskajoce dihanje poslabsajo in
postanete zadihani. To se lahko pojavi v redkih primerih pri uporabi tega zdravila (pojavi se lahko pri
najve¢ 1 od 1000 bolnikov).

« Ce se pojavi alergijska reakcija — znaki lahko vkljuéujejo kozni izpuicaj, srbenje in koprivnico. V
hudih primerih znaki vkljucujejo otekanje jezika, ustnic in obraza, nenadne tezave z dihanjem
(angioedem) ter znizanje krvnega tlaka, kar lahko povzroc¢i omotico. To se lahko pojavi v redkih
primerih pri uporabi tega zdravila (pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov).

« Ce po inhalaciji tega zdravila ob¢utite bolegine ali nelagodje v oéeh, zamegljen vid ali rdede o¢i ali ¢e
vidite kolobarje ali barvne lise. To se lahko pojavi v redkih primerih pri uporabi tega zdravila (pojavi
se lahko pri najvec 1 od 1000 bolnikov).



Cim prej obvestite zdravnika, vendar ne prenehajte uporabljati tega zdravila, razen ¢e vam tako
naroci zdravnik, ¢e opazite naslednje:

* Bolecino v prsih (zaradi tezav s srcem, kot je angina pektoris). To se lahko pojavi v redkih primerih
pri uporabi tega zdravila (pojavi se lahko pri najvec¢ 1 od 1000 bolnikov).

Drugi neZeleni ucinki:

Obc¢asni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)
* obCutek nervoze, tresenje ali omotica,

* suha usta,

* kaselj,

* glavobol,

* slabost (navzea),

* drazenje Zrela,

* zviSan krvni tlak,

* pospesen sréni utrip ali neenakomerno bitje srca (palpitacije),
* tezave z glasom (disfonija),

* spremembe okusa.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov)

* nepravilen sréni utrip,

* znizana raven kalija v krvi (imenovano hipokaliemija), ugotovljena z laboratorijskimi preiskavami,
» zamegljen vid, razsirjene zenice, bolece, pekoce ali rdece oci, otekanje oci, videnje barv ali
svetlobnih krogov,

* povecano znojenje,

* suho zrelo, otekanje Zrela,

* tezave z dihanjem ali govorom zaradi kratkotrajnega krca miSic glasilk,

* izpuscaj, srbec izpuscaj in/ali srbenje,

« driska, zaprtje, slabost (bruhanje) ali druge tezave s prebavili,

* otekanje ali vnetje ustne votline,

» misi¢ni krci, misi¢na oslabelost in bole¢ine v miSicah,

* tezave pri odvajanju vode (urina),

« obcutek Sibkosti,

* znizanje krvnega tlaka,

* spremembe razpoloZenja,

* zobna gniloba,

* stomatitis.

Pojavi se lahko tudi naslednji neZeleni ucinek, vendar njegova pogostnost ni znana (pogostnosti
iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

* stanje, imenovano laktacidoza, ki lahko povzroci bole¢ine v trebuhu, hiperventilacijo, zadihanost,
Ceprav se lahko piskajoce dihanje izboljsa, hladne noge in roke, nepravilen sréni utrip ali Zejo.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, Ce 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

Slovenceva ulica 22

SI-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



mailto:h-farmakovigilanca@jazmp.si
http://www.jazmp.si/

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

5. Shranjevanje zdravila Ipsalvio
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli,
mosnji¢ku in nalepki ampule. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje tega zdravila niso potrebna posebna navodila.
Vsebino enoodmerne ampule je treba uporabiti takoj po odprtju.

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

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Ipsalvio

- Ucinkovini sta: ipratropijev bromid in salbutamol.
Ena ampula z 2,5 ml raztopine vsebuje 3,0125 mg salbutamolijevega sulfata, kar ustreza 2,5 mg
salbutamola, ter 0,522 mg ipratropijevega bromid monohidrata, kar ustreza 0,5 mg
ipratropijevega bromida.

- Druge sestavine zdravila so: natrijev klorid, koncentrirana klorovodikova kislina (za
uravnavanje pH) in voda za injekcije.

Izgled zdravila Ipsalvio in vsebina pakiranja

Zdravilo Ipsalvio 0,5 mg/2,5 mg inhalacijska raztopina za nebulator je bistra, brezbarvna ali skoraj
brezbarvna raztopina.

Zdravilo Ipsalvio je na voljo v plasti¢nih (polietilen nizke gostote (LDPE)) enoodmernih ampulah za
enkratno uporabo, od katerih ena vsebuje 2,5 ml raztopine.

Trak s 5 enoodmernimi ampulami je zapakiran v mosnjicek (poliester/ADH/aluminij/ADH/PE), ki je
nato vlozen v Skatlo.

Velikosti pakiranj so: 10, 20, 30 ali 60 ampul v Skatli.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Ipsalvio
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet
PharmasS d.o.o.

Radnicka cesta 47

10 000 Zagreb

Hrvaska

Proizvajalec
Flavine Pharma France
3 Voie d’Allemagne



13127 Vitrolles
Francija

Interpharma Services Ltd.
43A Cherni Vrach Blvd.
Sofia 1407

Bolgarija

Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Ceska Ipratropium bromide/Salbutamol Abdi

Hrvaska Ipsalvio 0,5 mg/2,5 mg otopina za nebulizator

Nemcija  Ipratropiumbromid/Salbutamol Abdi 0,5 mg/2,5 mg pro 2,5 ml Losung fiir einen Vernebler
Nizozemska Ipratropiumbromide/Salbutamol Abdi 0,5 mg/2,5 mg per 2,5 ml verneveloplossing
Slovenija  Ipsalvio 0,5 mg/2,5 mg inhalacijska raztopina za nebulator

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 11. 3. 2026.



