Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ipratropium /Salbutamol Cipla, (0,5 mg + 2,5 mg)/2,5 ml, roztwor do nebulizacji
Ipratropii bromidum + Salbutamolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o0 tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ipratropium /Salbutamol Cipla i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ipratropium /Salbutamol Cipla
Jak stosowa¢ lek Ipratropium /Salbutamol Cipla

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ipratropium /Salbutamol Cipla

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR A

1. Coto jest lek Ipratropium /Salbutamol Cipla i w jakim celu sie go stosuje

Nazwa leku to Ipratropium /Salbutamol Cipla. Substancjami czynnymi leku sa bromek ipratropiowy

1 siarczan salbutamolu. Bromek ipratropiowy i salbutamol naleza do grupy lekéw rozszerzajacych
oskrzela, utatwiajacych oddychanie w wyniku rozszerzenia droég oddechowych. Dzieje si¢ tak wskutek
zapobiegania skurczowi migs$ni gladkich droég oddechowych, w wyniku czego drogi te pozostajg
otwarte. Dziatanie bromku ipratropiowego polega na blokowaniu sygnatow nerwowych docierajacych
do mig$ni otaczajacych drogi oddechowe, natomiast salbutamol dziata w wyniku pobudzenia
receptorow beta; w tych migsniach.

Lek Ipratropium /Salbutamol Cipla stosuje si¢ w leczeniu probleméw w oddychaniu u pacjentow
w wieku powyzej 12 lat, z dlugotrwatymi zaburzeniami w oddychaniu (przewlekta, obturacyjna
choroba ptuc taka jak przewlekte zapalenie oskrzeli, rozedma). Lek Ipratropium /Salbutamol Cipla
zmniejsza swiszczacy oddech, dusznos¢ oraz ucisk w klatce piersiowej.

Lek stosowany jest przy uzyciu urzadzenia zwanego nebulizatorem. Nebulizator zmienia lek
w aerozol, ktory pacjent bedzie wdychat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ipratropium /Salbutamol Cipla

Kiedy nie stosowa¢ leku Ipratropium /Salbutamol Cipla:

. jesli pacjent ma uczulenie na salbutamol, bromek ipratropiowy, atropine (w tym leki podobne
do atropiny) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

. jesli u pacjenta stwierdzono powiekszone serce lub chorob¢ zwanag kardiomiopatig
przerostowa z zawezeniem drogi odptywu.

. jesli u pacjenta wystepuje bardzo szybkie bicie serca (zwane tachyarytmia).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ipratropium /Salbutamol Cipla nalezy oméwic to z lekarzem:



. jesli u pacjenta wystegpuje lub podejrzewa si¢ wystepowanie choroby oczu nazywanej jaskra
(zwiekszone ci$nienie W gatce ocznej) badz jakichkolwiek innych choréb oczu. Lekarz moze
zaleci¢ ochrong oczu w trakcie stosowania leku Ipratropium /Salbutamol Cipla;

. jesli u pacjenta (ptci meskiej) stwierdzono rozrost gruczotu krokowego lub wystepuja
problemy w oddawaniu moczu;

. jesli pacjent niedawno przebyt zawat migsnia sercowego;

. jesli pacjent ma schorzenia tetnic lub odczuwa bol nog podczas chodzenia;

. jesli u pacjenta wystepuje choroba serca, nieregularny rytm serca lub dtawica piersiowa (nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza przed rozpoczeciem stosowania tego leku);

. jesli pacjent ma cukrzyce;

. jesli u pacjenta wystepuje nadczynnos¢ tarczycy;

. jesli pacjent ma mukowiscydoze;

. jesli u pacjenta stwierdzono guz nadnerczy;

. jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono guz chromochtonny nadnerczy — rzadki rodzaj
nieztos§liwego guza. Uzywanie inhalatora moze nasili¢ jego objawy;

. jesli roztwor lub powstaty aerozol przypadkowo dostanie si¢ do oczu, moze wystapi¢ bolesne
ktucie lub zaczerwienienie oczu, rozszerzenie zrenic, niewyrazne widzenie lub widzenie
kolorowej obwddki wokot zrodet swiatta lub barwnych plam. W takim przypadku nalezy
zwroci¢ si¢ po porade do lekarza. Jesli problemy z oczami wystgpig w jakimkolwiek innym
momencie, nalezy zwrdci¢ si¢ po porade do lekarza.

Donoszono o wystepowaniu prochnicy zebdéw po zastosowaniu salbutamolu. Zaleca sig, szczegdlnie
u dzieci, dbato$¢ o wtasciwa higiene jamy ustnej i regularna kontrole stomatologiczna.

Zglaszano wystgpowanie schorzenia o nazwie kwasica mleczanowa w zwiazku z wysokimi dawkami
leczniczymi salbutamolu, gtéwnie u pacjentow leczonych z powodu ostrego skurczu oskrzeli (patrz
punkt 3 i 4). Podwyzszenie stezenia mleczanow moze powodowaé dusznosci i hiperwentylacje, nawet
jesli doszto do zmniejszenia $wiszczacego oddechu. Jesli pacjent zauwazyt, ze lek nie dziata tak
skutecznie, jak zazwyczaj 1 ze musi korzysta¢ z nebulizatora czg$ciej niz zalecit lekarz, powinien
niezwtocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku nagltego nasilenia zaburzen
oddychania lub gdy przepisana dawka nie przynosi takich jak zazwyczaj efektow. Nie nalezy
zwigksza¢ dawki leku bez porozumienia si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent stosuje duze dawki leku Ipratropium /Salbutamol Cipla przez dtugi czas, nalezy
kontrolowac¢ stezenie potasu we krwi, szczegolnie jesli pacjent przyjmuje w tym samym czasie
niektore inne leki, takie jak: steroidy (kortykosteroidy), leki, ktore zwigkszaja wytwarzanie moczu
(leki moczopedne) lub inne leki, ktore rozszerzajg drogi oddechowe, takie jak teofilina (ksantyna).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Ipratropium /Salbutamol Cipla u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Ipratropium /Salbutamol Cipla a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg wchodzi¢ w interakcje z lekiem Ipratropium /Salbutamol Cipla i mogg nasila¢

dziatania niepozadane lub zmniejszaé¢ dziatanie leku Ipratropium /Salbutamol Cipla. Nalezy zawsze

poinformowac¢ lekarza w przypadku przyjmowania ktoregokolwiek z nastgpujacych lekow:

. inne leki utatwiajgce oddychanie, takie jak salbutamol, badz leki o dziataniu przeciwzapalnym,
takie jak dipropionian beklometazonu. Moga one nasila¢ dziatanie leku Ipratropium /Salbutamol
Cipla i nasila¢ dziatania niepozadane.

. beta-adrenolityki, tzn. leki zwykle stosowane w leczeniu schorzen serca, takich jak
powysitkowy bol w klatce piersiowej (nazywany dtawica piersiowa), nieregularne bicie
serca lub zaburzenia rytmu serca i wysokie cisnienie krwi (nazywane nadci$nieniem tetniczym).
Obejmuja one leki takie jak propranolol, ktére mogg powodowa¢ zmniejszenie st¢Zenia potasu



we krwi, jesli zostang podane jednoczesnie z lekiem Ipratropium /Salbutamol Cipla (beta-
adrenolityki mogg zmniejszac¢ dziatanie salbutamolu).

. niektore leki stosowane w leczeniu depresji (leki przeciwdepresyjne). Do tej grupy zalicza sie
leki takie jak inhibitory monoaminooksydazy (np. fenelzyna) lub trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne (np. amitryptylina).

. digoksyna (stosowana w chorobach serca) podawana jednocze$nie z lekiem
Ipratropium/Salbutamol Cipla moze powodowac zaburzenia rytmu serca.
. leki zwane lekami przeciwcholinergicznymi. Moga by¢ one stosowane w leczeniu bolu

kolkowego brzucha, choroby Parkinsona, zaburzen oddawania moczu lub braku kontroli
aktywnosci pecherza moczowego lub jelit.

. moze wystapi¢ zmniejszenie stezenia potasu we krwi (hipokaliemia) w wyniku dziatania
salbutamolu — sktadnika leku Ipratropium /Salbutamol Cipla. Wystgpienie takiej sytuacji jest
bardziej prawdopodobne, jesli pacjent przyjmuje bromek ipratropiowy i salbutamol
jednocze$nie z niektorymi innymi lekami stosowanymi w leczeniu astmy, steroidami
wziewnymi lub doustnymi (takimi jak prednizolon) lub z lekami moczopednymi. Mate stezenie
potasu we krwi moze powodowaé ostabienie mig$ni, drzenie lub zaburzenia rytmu serca. Lekarz
moze zaleci¢ co jaki$ czas wykonywanie badan krwi w celu oznaczenia st¢zenia potasu.

. srodki znieczulajace moga zwigksza¢ wrazliwo$¢ serca na dziatanie salbutamolu — pacjent
powinien by¢ pod $cisltg obserwacja. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania leku
Ipratropium /Salbutamol Cipla, jesli pacjent bedzie miat operacje.

Przed planowanym znieczuleniem ogolnym w szpitalu nalezy poinformowac lekarza anestezjologa
0 przyjmowanych lekach.

Ipratropium /Salbutamol Cipla z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie wptywa na dziatanie leku Ipratropium /Salbutamol Cipla.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Ipratropium /Salbutamol Cipla nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy, chyba ze lekarz stwierdzi,
ze korzysci dla matki przewazajg nad zagrozeniem dla dziecka.

Lek Ipratropium /Salbutamol Cipla mozna stosowac podczas karmienia piersia. Jesli pacjentka karmi
piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Nalezy unika¢ czynnosci potencjalnie niebezpiecznych takich jak prowadzenie pojazdow

1 obstugiwanie maszyn, je§li podczas stosowania leku Ipratropium /Salbutamol Cipla, pacjent
doswiadczy dziatan niepozadanych takich jak: zawroty gltowy, trudnosci ze skupieniem uwagi lub
niewyrazne widzenie.

Lek Ipratropium /Salbutamol Cipla zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Ipratropium /Salbutamol Cipla

Lek Ipratropium /Salbutamol Cipla jest przeznaczony do stosowania wziewnego. Roztwor jest
przeznaczony do inhalacji przez usta podczas nebulizacji.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic sie do lekarza lub pielggniarki.

Ipratropium /Salbutamol Cipla nalezy stosowa¢ w razie koniecznosci, a nie regularnie.



Jesli u pacjenta astma jest aktywna (na przyktad wystepuja czeste objawy lub zaostrzenia, takie jak
duszno$¢ utrudniajaca méwienie, jedzenie lub spanie, kaszel, swiszczacy oddech, ucisk w klatce
piersiowej lub ograniczona sprawnos¢ fizyczna), powinien on bezzwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi, ktory moze rozpoczaé leczenie lub zwickszy¢ dawke leku umozliwiajacego utrzymanie
objawow astmy pod kontrola, takiego jak wziewny kortykosteroid.

Jesli pacjent uwaza, ze lek nie dziata tak dobrze jak zwykle, powinien jak najszybciej powiedzie¢ o tym
lekarzowi (na przyktad pacjent potrzebuje wigkszych dawek, aby ztagodzi¢ problemy z oddychaniem
lub objawy astmy nie ustgpuja przez co najmniej 3 godziny po uzyciu inhalatora) poniewaz astma moze
si¢ nasila¢ i moze by¢ konieczne zastosowanie innego leku.

Jesli pacjent stosuje lek Ipratropium /Salbutamol Cipla czgséciej niz dwa razy w tygodniu w celu
tagodzenia objawow astmy, nie liczac stosowania profilaktycznego przed wysitkiem fizycznym,
oznacza to, ze astma jest stabo utrzymywana pod kontrola i moze zwicksza¢ sie ryzyko cigzkich
napadow astmy (zaostrzen astmy), ktoére moga powodowac powazne powiktania i zagraza¢ zyciu a
nawet prowadzi¢ do $mierci. Nalezy jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, aby zweryfikowat
sposob leczenia astmy.

Jesli pacjent codziennie stosuje lek o dziataniu przeciwzapalnym w plucach, np. ,,wziewny
kortykosteroid”, wazne jest, aby kontynuowac¢ jego regularne stosowanie, nawet jesli pacjent poczuje
si¢ lepiej.

Zalecana dawka dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat to zawartos$¢ jednej ampuiki trzy lub
cztery razy na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku powinni przyjmowa¢ dawke leku zalecang u dorostych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ipratropium /Salbutamol Cipla u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Leku nie potyka¢ ani nie podawac w postaci wstrzyknigc.
Informacja, jakg dawke nalezy przyjmowac i jak czesto stosowac lek, podana jest na etykiecie.

Nigdy nie nalezy stosowa¢ wiekszej dawki leku niz zalecana przez lekarza. Jesli trudnosci

w oddychaniu nasilg si¢ lub lek nie zapewnia dostatecznego ztagodzenia trudnosci w oddychaniu,
badz tez konieczne jest stosowanie krotko dziatajacego leku wziewnego rozszerzajacego oskrzela
czesciej niz zwykle, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Lek Ipratropium /Salbutamol Cipla nalezy podawa¢ przy uzyciu odpowiedniego nebulizatora,

np. nebulizatora PARI LC PLUS Iub nebulizatora dyszowego. Przed rozpoczgciem inhalacji nalezy
uwaznie zapozna¢ si¢ z instrukcja dotyczaca korzystania z nebulizatora, podang w ulotce dotaczone;j
do nebulizatora PARI LC PLUS.

Instrukcja dotyczaca stosowania

. Przygotowa¢ nebulizator do uzycia zgodnie z zaleceniami producenta i wskazaniami lekarza.
. Otworzy¢ saszetke | wyjac blister z zawierajacymi dawki amputkami.
. Ostroznie oddzieli¢ amputke od oznakowanego blistra migkkiego przez przekrecenie

i pociagniecie. Nigdy nie nalezy uzywa¢ amputki, jesli byta uprzednio otwarta lub w przypadku
zmiany barwy roztworu (rysunek A).

. Nie uzywac¢ amputki otwartej wczesniej lub zawierajacej ptyn 0 zmienionej barwie.
. Trzymac¢ amputke pionowo i przekrgcic jej gorng czesé (rysunek B).
. Wycisna¢ zawartos¢ do komory nebulizatora (rysunek C).
. Postepowac zgodnie z zaleceniami producenta i wskazaniami lekarza dotyczacymi montazu
i uzycia nebulizatora.
. Jesli lekarz poinformowat pacjenta o koniecznosci rozcienczenia leku, pacjent otrzyma jatowy

0,9 % roztwor chlorku sodu. Lekarz poinstruuje pacjenta, jak wykona¢ rozcienczenie.

4



. Po uzyciu nebulizatora usuna¢ caty roztwor pozostaty w komorze. Roztwoér pozostaty
w amputce nalezy rowniez wylac.
. Doktadnie wyczysci¢ nebulizator zgodnie z zaleceniami producenta.

A B
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Nie nalezy rozcienczac¢ roztworu ani miesza¢ z innymi lekami, chyba ze lekarz zaleci inaczej.



Amputki zawierajace jedng dawke leku Ipratropium /Salbutamol Cipla nie zawieraja Srodkow
konserwujacych, dlatego istotne jest zastosowanie leku niezwlocznie po otwarciu ampuiki.
Kazdorazowo podczas stosowania leku Ipratropium /Salbutamol Cipla w nebulizatorze nalezy uzy¢
nowej ampuiki.

Cze$ciowo zuzyte, otwarte lub uszkodzone amputki nalezy wyrzuci¢. Nigdy nie nalezy uzywaé
uprzednio otwartej ampuiki.

Istotne jest postgpowanie zgodne z powyzszymi zaleceniami w celu uniknigcia zanieczyszczenia
roztworu do nebulizacji w ampulce.

Nie nalezy potykac roztworu ani stosowa¢ go w postaci wstrzyknig¢.

Nalezy uwazaé, aby roztwor lub powstaly aerozol nie dostal si¢ do oczu. Jezeli roztwor lub powstaly
aerozol przypadkowo dostanie si¢ do oczu, moze wystgpic¢ bolesne ktucie lub zaczerwienienie oczu,
rozszerzenie zrenic, niewyrazne widzenie lub widzenie kolorowej obwoddki wokot zrddet §wiatta lub
barwnych plam. W takim przypadku nalezy zwrocié si¢ po porade do lekarza. Jesli problemy z oczami
wystapia w jakimkolwiek innym momencie, nalezy zwroci¢ si¢ po poradg do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ipratropium /Salbutamol Cipla

W przypadku zastosowania dawki nieznacznie wickszej niz zalecana moze wystapic¢ przyspieszenie
czynnosci serca (kotatanie serca) lub drzenie migéni. Moga wystgpi¢ inne objawy, w tym: bol w klatce
piersiowej, zmiany ci$nienia krwi, zaczerwienienie, niepokoj lub zawroty glowy. Zazwyczaj objawy te
ustepuja w ciggu kilku godzin. Moze wystapi¢ zmniejszenie stgzenia potasu we krwi, dlatego lekarz
moze zaleci¢ kontrolowanie stgzenia potasu we krwi co jakis$ czas i pobranie w tym celu krwi do
badania. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent jest zaniepokojony ktérymkolwiek z tych
objawow lub jesli objawy si¢ utrzymuja.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast poinformowac
lekarza lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. W przypadku konieczno$ci wizyty u lekarza lub
przyjecia do szpitala nalezy zabrac ze soba wszystkie stosowane leki, rowniez te, ktore sag wydawane
bez recepty; jesli to mozliwe, powinny one by¢ w oryginalnych opakowaniach. Nalezy zabrac ze soba
niniejszg ulotke w celu pokazania jej lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Ipratropium /Salbutamol Cipla
W przypadku pominigcia zastosowania dawki leku o wyznaczonej porze, nalezy zastosowac go tak
szybko, jak to mozliwe. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ipratropium /Salbutamol Cipla

Lekarz powie pacjentowi, jak dtugo nalezy stosowac¢ lek Ipratropium /Salbutamol Cipla. Nie nalezy
przerywaé stosowania leku Ipratropium /Salbutamol Cipla bez wczeéniejszej konsultacji z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapis.
Niektore dziatania niepozadane moga by¢ ciezkie i moze by¢ konieczna pomoc medyczna.

Ciezkie dzialania niepozadane

. Jesli bezposrednio po inhalacji leku Ipratropium /Salbutamol Cipla objawy astmy lub
$wiszczacy oddech nasila si¢ badz oddychanie jest utrudnione i pacjent odczuwa dusznosc,
nalezy przerwac przyjmowanie leku Ipratropium /Salbutamol Cipla i natychmiast zastosowaé
krotko dziatajgcy wziewny lek rozszerzajacy oskrzela. Nalezy przerwac stosowanie leku



Ipratropium /Salbutamol Cipla i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze zalecic¢
inng metode leczenia danego schorzenia.

. Jezeli pacjent uwaza, ze ma uczulenie na Ipratropium /Salbutamol Cipla lub jesli pacjent
przypuszcza, ze mogta U niego wystapic reakcja uczuleniowa na roztwor, w tym obrzek jezyka,
warg i twarzy, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Ipratropium /Salbutamol Cipla
I niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane, wystepujace z nastepujaca czestoScia:

Czesto, moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 os6b

. sucho$¢ W jamie ustnej
. nudnos$ci (mdtosci)
. podraznienie btony §luzowej jamy ustnej i gardta

Niezbyt czesto, moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 os6b

. bol glowy

. zawroty glowy

. uczucie zdenerwowania

. drzenie

. uczucie zawrotoéw glowy lub wirowania (zawroty gtowy pochodzenia btednikowego)
. kotatanie serca (uczucie bicia serca)
. szybkie bicie serca

. kaszel

. podraznienie gardta

. zaburzenia mowy

. trudnosci w oddawaniu moczu

. reakcje skorne

Rzadko, moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 os6b

. cigzkie reakcje uczuleniowe, ktoére moga powodowac trudnosci w oddychaniu lub
zawroty glowy

. reakcje uczuleniowe takie jak pokrzywka lub $wiad

. obrzek twarzy, warg i jezyka

. zmniejszenie stezenia potasu we krwi

. zaburzenia psychiczne

. pocenie sie

. bol lub inne dolegliwos$ci dotyczace oczu, w tym nieostre widzenie, rozszerzenie zrenic

(nadmierne rozszerzenie Zrenic oka) i jaskra (zwigkszone ci$nienie w gatce ocznej)
. zaburzenia rytmu serca

. zmniejszenie cisnienia tetniczego Krwi
. niewydolno$¢ serca

. trudnosci w oddychaniu i dusznos¢

. obrzek gardta

. biegunka, zaparcie, wymioty lub inne dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowe
. zmiana smaku

. prochnica zgbow

. bol migsni

. ostabienie i kurcze migsni

. suchos¢ w gardle

. obrzgk jamy ustnej

. zapalenie btony $luzowej jamy ustnej
. uczucie ostabienia

. zmiany nastroju

. trudnosci przy oddawaniu moczu

Bardzo rzadko, moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10000 os6b
. zwigkszenie ci$nienia tetniczego Krwi



Czestos¢ wystepowania nieznana (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)
Schorzenie o nazwie kwasica mleczanowa, ktora moze powodowac bol zotadka, hiperwentylacje
i dusznosci, nawet gdy doszto do poprawy w zakresie §wiszczacego oddechu, zimnych stop i rak,
nieregularnego bicia serca lub pragnienia.

U niektorych pacjentow moze wystapi¢ bol w klatce piersiowej (z powodu chorob takich jak dtawica
piersiowa), chociaz nie wiadomo z jaka doktadnie czestoscig wystepuje ten objaw. Jesli takie objawy
wystapia podczas stosowania leku Ipratropium /Salbutamol Cipla, nalezy jak najszybciej
poinformowac¢ lekarza, ale nie nalezy przerywac stosowania leku, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

Moze wystapi¢ duze zmniejszenie stezenia potasu we krwi (hipokaliemia). W takim przypadku lekarz
moze zaleci¢ wykonywanie badan krwi w celu oznaczenia stezenia potasu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigceej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ipratropium /Salbutamol Cipla
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, saszetce i etykiecie
ampulki po: Termin waznosci (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazaé.

Wyltacznie do jednorazowego uzytku. Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu amputki. Wyrzucié
natychmiast po pierwszym uzyciu.

Czesciowo zuzyte, otwarte lub uszkodzone amputki nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
Przechowywac¢ amputki w zewngtrznej saszetce lub tekturowym pudetku w celu ochrony przed
Swiattem.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy sie, ze roztwor jest metny.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ipratropium /Salbutamol Cipla

. Substancjami czynnymi leku sg ipratropiowy bromek i salbutamol. Kazda 2,5 ml amputka
dostarczajaca jedng dawke zawiera 0,5 mg ipratropiowego bromku (w postaci
525 mikrograméw ipratropiowego bromku jednowodnego) i 2,5 mg salbutamolu (w postaci
salbutamolu siarczanu).

. Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan i kwas siarkowy 1 N (do


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

ustalenia pH).

Jak wyglada lek Ipratropium /Salbutamol Cipla i co zawiera opakowanie

Ampuiki z LDPE, pakowane po 5 w laminowane saszetki Poliester/Aluminium/Polietylen,
w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 10, 20, 40, 60, 80 lub 100 amputek po 2,5 ml
klarownego, bezbarwnego roztworu do nebulizacji.

Podmiot odpowiedzialny

Cipla Europe NV,

De Keyserlei 58-60,

Box-19, 2018 Antwerp,

Belgia

Importer

Cipla Europe NV, De Keyserlei 58-60, Box-19, 2018 Antwerp, Belgia

ALTERNO LABS d.o.0., Brn¢igeva ulica 29, Ljubljana-Crnuée, 1231, Stowenia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Hiszpania: Ipratropio bromuro/Salbutamol Cipla0,5 mg/2,5 mg solucion para
inhalacion por nebulizador

Holandia: Zerseos 0,5 mg/2,5 mg per 2,5 ml, verneveloplossing

Irlandia: Zerseos 0.5 mg/2.5 mg per 2.5 ml nebuliser solution

Niemcy: Ipratropium /Salbutamol Cipla 0,5 mg/ 2,5 mg Losung fiir einen Vernebler

Polska: Ipratropium /Salbutamol Cipla, (0,5 mg + 2,5 mg)/2,5 ml, roztwér do
nebulizacji

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2024



