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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

SalbuHEXALZ® plus Ipratropiumbromid 2,5 mg/0,5 mg

Losung flr einen Vernebler

Wirkstoffe: Salbutamol/Ipratropiumbromid

wichtige Informationen.

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Packungsbeilage angegeben sind.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid beachten?

3. Wie ist SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid
und wofiir wird es angewendet?

Bei lhrem Arzneimittel handelt es sich um SalbuHEXAL plus Ipratropium-
bromid 2,5 mg/0,5 mg L&sung fiir einen Vernebler. Die Wirkstoffe sind
Salbutamol und Ipratropiumbromid.

Salbutamol und Ipratropiumbromid gehdren beide zu den so genannten
Bronchodilatatoren, einer Gruppe von Arzneimitteln, die lhre Bronchien
erweitern und dadurch lhre Atmung erleichtern. Dies wird dadurch er-
reicht, dass die glatten Muskeln, die die Atemwege umgeben, daran ge-
hindert werden, sich zusammenzuziehen, wodurch die Bronchien weit
bleiben kénnen. Salbutamol stimuliert die Beta,-Rezeptoren in den Mus-
keln. Ipratropiumbromid blockiert die Nervensignale, die auf die Atem-
muskeln gerichtet sind.

SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid wird angewendet zur Behandlung
von Atemschwierigkeiten bei Patienten mit lang andauernden, durch eine
Blockade der Atemwege (z. B. durch chronische Bronchitis, Emphysem)
verursachten Atemproblemen.

SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid lindert das Keuchen, die Atemnot
und das Engegefiihl in der Brust.

Was sollten Sie vor der Anwendung von
SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid beachten?

SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid darf nicht angewen-

det werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Salbutamol, Ipratropiumbromid oder Atro-
pin (einschlieBlich atropindhnliche Arzneimittel) oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie an zu schnellem Herzschlag leiden

e wenn lhnen bekannt ist, dass Sie ein vergroBertes Herz oder eine
Krankheit namens hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie bzw.
HOCM haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie SalbuHEXAL plus Ipratro-

piumbromid anwenden

e wenn Sie an einem Glaukom (eine Augenkrankheit mit erhéhtem Au-
geninnendruck, auch griiner Star genannt) leiden oder denken, dass
Sie ein Glaukom haben kénnten, oder wenn Sie an einer anderen Au-
generkrankung leiden. Ihr Arzt wird lhnen méglicherweise raten, Ihre
Augen zu schitzen, wenn Sie SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid
anwenden.

e wenn lhnen - als Mann - bekannt ist, dass Sie eine vergréBerte Pros-
tata haben, oder wenn Sie Probleme beim Wasserlassen haben

e wenn Sie kurzlich einen Herzinfarkt (Myokardinfarkt) hatten

¢ wenn Sie Probleme mit den Arterien haben oder beim Gehen Schmer-
zen in den Beinen bekommen

e wenn Sie eine Krankengeschichte mit Herzerkrankungen, unregelma-

Bigem Herzrhythmus oder Angina Pectoris haben (bitte informieren

Sie lhren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden)

wenn Sie an Diabetes leiden

wenn Sie an einer Schilddriseniberfunktion leiden

wenn Sie an zystischer Fibrose leiden

wenn lhnen mitgeteilt wurde, dass Sie an einem Tumor der Nebenniere

leiden

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.

Eine missbrauchliche Anwendung des Arzneimittels SalbuHEXAL plus
Ipratropiumbromid zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung lhrer
Gesundheit fuhren.

Anwendung von SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid zu-

sammen mit anderen Arzneimitteln

Bestimmte Arzneimittel kénnen mit SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid

in eine Wechselwirkung treten und Nebenwirkungen verstarken oder die

Wirkung von SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid vermindern. Informie-

ren Sie daher immer Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimit-

tel anwenden:

e andere Arzneimittel gegen Asthma, einschlieBlich Inhalatoren und Ta-
bletten gegen Asthma, Arzneimittel zur Behandlung eines akuten
Asthmaanfalles wie Salbutamol und langwirksame Arzneimittel zur
,Dauerbehandlung” wie Beclomethasondipropionat, die die Wirkung
von SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid und den Schweregrad der
Nebenwirkungen verstérken kénnen.

e Betablocker, d. h. Arzneimittel, die haufig zur Behandlung von Herz-
erkrankungen wie Brustschmerzen, die bei Anstrengung auftreten
(Angina pectoris), unregelmaBigem Herzschlag oder Herzrhythmus-
stérungen und Bluthochdruck (Hypertonie) angewendet werden. Dazu
zahlen Arzneistoffe wie Propranolol, die bei gleichzeitiger Anwendung
von SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid zu einem Abfall der Kalium-
spiegel im Blut fihren kdnnen. Diese Arzneimittel verhindern eine Er-
weiterung der Atemwege.

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (diese ,,An-
tidepressiva” werden Patienten verordnet, die unter Depressionen und
Angstzustanden leiden). Zu dieser Arzneimittelklasse gehoren z. B.
Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer, z. B. Phenelzin) oder tri-
zyklische Antidepressiva (z. B. Amitriptylin), die die Wirkung von Sal-
butamol verstérken kénnen.

e Digoxin (zur Behandlung von Herzerkrankungen), das bei gleichzeiti-
ger Anwendung mit SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid zu Herz-
rhythmusstorungen fihren kann.

e Diuretika (,Wassertabletten“) kdnnen Harnwegsblockaden verstarken.

e Kortikosteroid-Tabletten (Arzneimittel, die zur Behandlung entziindli-
cher Erkrankungen im Kérper angewendet werden, wie z. B. Predni-
solon). Diese Arzneimittel konnen die Atemwegblockade verstarken.

e Narkosemittel kdnnen die Empfindlichkeit fir Nebenwirkungen am
Herzen durch Salbutamol verstéarken. Wenn Sie sich einer Operation
unterziehen mussen, werden Sie sorgféltig Uberwacht werden oder lhr
Arzt wird sich mdglicherweise fir ein Absetzen von SalbuHEXAL plus
Ipratropiumbromid entscheiden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Wenn Sie sich in einem Krankenhaus einer Vollnarkose unterziehen mis-
sen, teilen Sie bitte Inrem Narkosearzt mit, welche Arzneimittel Sie an-
wenden.

Anwendung von SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Nahrungsmittel und Getrénke haben keinen Einfluss auf die Wirkung von
SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie schwanger sind,
vermuten, schwanger zu sein, beabsichtigen, schwanger zu werden oder
stillen.

SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid sollte wéhrend der Schwanger-
schaft oder Stillzeit nicht angewendet werden, es sei denn, lhr Arzt hat
entschieden, dass der Nutzen flr die Mutter das Risiko fir das Kind
Uberwiegt.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Treten wahrend der Behandlung mit SalbuHEXAL plus Ipratropiumbro-
mid Nebenwirkungen auf, wie Schwindelgefihl, Schwierigkeiten beim
Fokussieren und verschwommenes Sehen, sollten Sie méglicherweise
gefahrliche Tatigkeiten, wie das Lenken eines Fahrzeugs oder das Be-
dienen von Maschinen, unterlassen.

Wie ist SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis flir Erwachsene und Kinder Uber 12 Jahren be-
tragt:
Inhalation des Inhaltes einer Ampulle 3- oder 4-mal taglich.

Altere Patienten sollten die fiir Erwachsene Ubliche Dosis anwenden.

SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid wird nicht zur Anwendung bei Kin-
dern unter 12 Jahren empfohlen.

Ihr Arzt oder Apotheker wird lhnen auf die Faltschachtel schreiben, wie
viel von und wie oft Sie SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid anwenden
sollen.

Wenden Sie nie eine gréBere Menge SalbuHEXAL plus Ipratropiumbro-
mid an, als von lhrem Arzt verordnet wurde. Teilen Sie lhrem Arzt mit,
wenn sich lhre Atemschwierigkeiten verstarken oder Ihnen das Arz-
neimittel nicht mehr so viel Erleichterung beim Atmen verschafft wie zu-
vor oder Sie Ihre Notfallmedikation 6fter benutzten als Ublich.

SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid ist zur Inhalation bestimmt. Die L6-
sung wird vernebelt und dann durch den Mund inhaliert.

SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid sollte mit einem geeigneten Ver-
nebler, z. B. einem PARI LC PLUS-Vernebler oder Diisenvernebler an-
gewendet werden. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung fiir den Ver-
nebler vollstandig durch, bevor Sie mit der Inhalation beginnen.

Hinweise zur Anwendung

e Bereiten Sie Ihren Vernebler flir die Anwendung entsprechend den An-
weisungen des Herstellers und gemaB der Einweisung durch Ihren
Arzt vor.

e | 6sen Sie eine Ampulle von dem beschrifteten Streifen durch vorsich-
tiges Drehen und Ziehen. Verwenden Sie niemals eine Ampulle, die
schon gedffnet war, oder deren Lésung verférbt ist (Abbildung A).

¢ Halten Sie die Ampulle senkrecht und drehen Sie die Kappe ab (Ab-
bildung B).

e Driicken Sie den Inhalt in die Kammer Ihres Verneblers (Abbildung C).

e Beim Zusammensetzen und der Anwendung lhres Verneblers folgen
Sie den Anweisungen des Herstellers und der Einweisung durch lhren
Arzt.

e Nach der Benutzung verwerfen Sie alle Losungsreste, die noch in der
Kammer sind. Auch Lésungsreste, die in der Ampulle verblieben sind,
mussen verworfen werden.

e Reinigen Sie nach der Inhalation lhren Vernebler griindlich entspre-
chend den Anweisungen des Herstellers. Es ist wichtig, den Vernebler
sauber zu halten.

Die Lésung darf nicht verdliinnt oder mit anderen Arzneimitteln gemischt
werden, es sei denn, Ihr Arzt hat Ihnen dies geraten.

Da die Einzeldosis-Ampullen mit SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid
keine Konservierungsstoffe enthalten, ist es wichtig, dass der Inhalt un-
mittelbar nach dem Offnen verwendet wird. Es muss jedes Mal, wenn
Sie SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid in Ihrem Vernebler anwenden,
eine neue Ampulle verwendet werden.

Teilweise verwendete, gedffnete oder beschadigte Ampullen mussen
entsorgt werden. Sie diirfen niemals eine Ampulle verwenden, die schon
friher gedffnet wurde.

Es ist wichtig, dass Sie sich nach diesen Anweisungen richten, um eine
Verunreinigung der Inhalationslésung in den Ampullen zu vermeiden.

Die Loésung darf nicht geschluckt oder in Injektionen angewendet wer-
den.

Die Lésung oder der Sprihnebel diirfen nicht in Ihre Augen gelangen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von SalbuHEXAL plus Ipra-
tropiumbromid angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine leicht héhere Dosis als (iblich angewendet haben, tritt bei
Ihnen moglicherweise Herzklopfen (Palpitationen) oder Zittern auf. An-
dere Symptome kdnnen Brustschmerzen, Blutdruckschwankungen, Er-
roten (,Flushing®), Unruhe oder Schwindel sein. Diese Wirkungen klingen
normalerweise nach einigen Stunden wieder ab. Da es zu einem Abfall
des Blutkaliumspiegels kommen kann, wird lhr Arzt eventuell lhren Ka-
liumspiegel im Blut von Zeit zu Zeit untersuchen. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, wenn eines dieser Symptome Sie beunruhigt oder diese bei
Ihnen andauern.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wenn Sie eine groBere Menge von diesem Arzneimittel angewendet ha-
ben als Sie sollten, informieren Sie unverziiglich lhren Arzt oder wenden
Sie sich an das nachstgelegene Krankenhaus. Wenn Sie einen Arzt oder
ein Krankenhaus aufsuchen missen, nehmen Sie alle lhre Arzneimittel
mit, einschlieBlich der nicht verschreibungspflichtigen; diese sollten sich,
wenn mdglich, in der Originalverpackung befinden. Nehmen Sie diese
Packungsbeilage mit und zeigen Sie diese dem Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von SalbuHEXAL plus Ipratro-
piumbromid vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Ihre Dosis zum richtigen Zeitpunkt anzu-
wenden, holen Sie dies nach, sobald Sie daran denken. Wenden Sie nicht
die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben.

Wenn Sie die Anwendung von SalbuHEXAL plus Ipratro-
piumbromid abbrechen

Sie dirfen die Anwendung von SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid
nicht abbrechen ohne dies vorher mit lhrem Arzt besprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein und arztliche Hilfe
erfordern.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn sich lhr Asthma oder das Keuchen beim Atmen unmittelbar nach
der Anwendung von SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid verschlechtert
oder Sie schwerer atmen oder Atemnot bekommen, wenden Sie
SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid nicht weiter an, sondern benutzen
Sie sofort lhren kurz wirksamen Notfall-Inhalator. Sie diirfen SalbuHEXAL
plus Ipratropiumbromid nicht weiter anwenden und mussen unverziglich
Ihren Arzt aufsuchen. Ihr Arzt wird lhnen gegebenenfalls eine andere Be-
handlung fur Ihre Erkrankung verordnen.

Wenn bei lhnen Augenschmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl an den
Augen, verschwommenes Sehen oder gerdtete Augen auftreten, oder
wenn Sie Lichthéfe oder farbige Punkte wahrnehmen, wenden Sie sich
unverziglich an Ihren Arzt, da diese Symptome mdglicherweise behan-
delt werden muissen.

Wenn Sie denken, dass Sie allergisch auf SalouHEXAL plus Ipratropium-
bromid sein kdnnten oder glauben, dass eine allergische Reaktion auf
die L6sung aufgetreten ist, setzen Sie SalbuHEXAL plus Ipratropiumbro-
mid sofort ab und wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt. |hr Arzt
wird Ihnen méglicherweise eine alternative Behandlung verordnen.

Aufgrund des in SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid enthaltenen Wirk-
stoffs Salbutamol kann es zu einem Abfall des Kaliumspiegels im Blut
(Hypokaliamie) kommen; dieser kann Muskelschwache, Muskelzuckun-
gen oder Herzrhythmusstérungen hervorrufen. Dies tritt hdufiger auf,
wenn Sie SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid zusammen mit anderen
Arzneimitteln gegen Asthma, mit Kortikosteroiden zur Inhalation oder in
Tablettenform oder mit Diuretika (,, Wassertabletten“) anwenden. lhr Arzt
wird eventuell lhren Kaliumspiegel im Blut von Zeit zu Zeit untersuchen.

Nebenwirkungen kénnen mit den folgenden Haufigkeiten auftreten:

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)
Kopfschmerzen

Herzklopfen oder schneller Herzschlag
Mundtrockenheit

Ubelkeit (Unwohlsein)

Husten

Sprechschwierigkeiten
verschwommenes Sehen

Gelegentllch (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

e Schwindel

erhdhter Blutdruck

unregelméBiger oder sehr schneller Herzschlag
Nervositat

Erbrechen

Zittern

Schwierigkeiten beim Harn(Wasser)lassen

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

e anaphylaktische (allergische) Reaktionen, einschlieBlich Schwellun-
gen, die die Zunge, die Lippen und das Gesicht betreffen kénnen
Atemschwierigkeiten und Atemnot

Schwitzen

Gesichtsrétung (“Flushing®)

niedriger Blutdruck

Mund- und Rachenreizung

Magen- und Darmbeschwerden

Juckreiz

Hautausschlage

Muskelschmerzen

Muskelschwéache und -krampfe

Unruhe

Gedachtnisstérungen

Angstzustande

Depressionen

Hyperaktivitat bei Kindern

Augenschmerzen oder andere Augenprobleme, wie verschwomme-
nes Sehen, Mydriasis (iberméaBige Pupillenerweiterung) und Glaukom
(erhdhter Augeninnendruck)

Es ist zwar nicht genau bekannt, wie oft dies auftritt, jedoch kann es bei
manchen Personen zu Schmerzen im Brustkorb (aufgrund von Proble-
men wie beispielsweise Angina Pectoris) kommen. Teilen Sie Ihrem Arzt
so rasch wie mdglich mit, wenn bei Ihnen wéhrend der Behandlung mit
SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid derartige Symptome auftreten, bre-
chen Sie aber die Anwendung dieses Arzneimittels nur auf Anweisung
ab.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Wie ist SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der &uBeren Umhiillung und
dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uiber 25 °C lagern. Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.

Die Ampullen im Beutel oder im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

AusschlieBlich zur einmaligen Anwendung bestimmt. Nach Anbruch der
Ampulle sofort verwenden. Nach der ersten Anwendung sofort entsor-
gen.

Nicht vollsténdig verwendete, gedffnete oder beschadigte Ampullen sind
entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn die Losung verfarbt ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid enthalt

¢ Die Wirkstoffe sind Salbutamol und Ipratropiumbromid.
Jede Ampulle (2,5 ml) enthalt 2,5 mg Salbutamol als Salbutamolsulfat
und 0,5 mg Ipratropiumbromid als 525 Mikrogramm Ipratropiumbro-
mid 1 H,0.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Schwefelsaure (5 %)
(zur pH-Einstellung) und Wasser fir Injektionszwecke.

Wie SalbuHEXAL plus Ipratropiumbromid aussieht und In-
halt der Packung

Kunststoff-Ampulle, die 2,5 ml Lésung fir einen Vernebler enthélt und in
einem 3-fach laminierten Beutel mit insgesamt 5 Ampullen vorliegt; die
Beutel sind in Kartons mit 2x5, 4x5, 6x5, 8x5, 10x5, 12x5, 16x5, 20x5,
24x5 oder 30x5 Ampullen verpackt.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.
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