Prospecto: informacion para el usuario

Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec 0,5 mg/2,5 mg solucion para inhalacion por nebulizador

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero , incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Qué es Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec
Como usar Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec
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Conservacion de Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Ipratropio bromuro/Salbutamol Neutec y para qué se utiliza

Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec contiene los principios activos bromuro de ipratropio y
salbutamol. Ambos pertenecen a un grupo de medicamentos llamados broncodilatadores, que ayudan a
mejorar la respiracién abriendo las vias respiratorias. Esto se consigue impidiendo la contraccion de los
mausculos lisos que rodean las vias respiratorias, permitiendo asi que éstas permanezcan abiertas.

Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec se usa en adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad, para
tratar problemas respiratorios de larga duracion en una enfermedad llamada «enfermedad pulmonar
obstructiva crénica» o EPOC.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ipratropio bromuro/Salbutamol Neutec

No use Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec, si:

. Es alérgico al salbutamol al bromuro de ipratropio, a la atropina (incluidos los medicamentos
similares a la atropina) o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

. Padece un problema cardiaco denominado «cardiomiopatia hipertréfica obstructiva». Se trata de una
enfermedad en la que se engrosa la pared que separa los dos lados del corazon. La pared cardiaca
engrosada puede dificultar el bombeo de sangre que realiza el corazén y bloquear el riego sanguineo.

. Tiene latidos muy rapidos (lo que se denomina «taquiarritmia).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec, si:
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. Padece glaucoma (aumento de la presion ocular) o le han dicho que puede padecerlo. Su médico le
aconsejara que se proteja los ojos cuando utilice este medicamento.
. Tiene problemas cardiacos o circulatorios (p. €j., siente dolor en las piernas al caminar), o ha sufrido

un infarto recientemente.
. Tiene diabetes.

. Tiene una glandula tiroides hiperactiva.

. Tiene problemas para orinar.

. Es vardn y tiene problemas de prdstata.

. Tiene fibrosis quistica.

. Ha tenido una obstruccion intestinal.

. Ha tenido un tumor de la glandula suprarrenal (Illamado «feocromocitoma») que no es maligno. El
uso de este medicamento puede empeorar los sintomas.

. Tiene alterada la funcion hepética o renal.

Se ha observado acidosis lactica asociaciada a altas dosis terapéuticas de salbutamol, principalmente en
pacientes tratados con un broncoespasmo agudo (ver las secciones 3 y 4). El aumento en los niveles de
lactato puede dar lugar a la falta de respiracion e hiperventilacion, Hable inmediatamente con su medico si
usted siente que el medicamento no esta funcionando como habitualmente y necesita usar el nebulizador
mas veces de las que su médico le ha recomendado..

Consulte a su médico o acuda inmediatamente al hospital mas cercano en caso de empeoramiento repentino
de sus dificultades respiratorias o cuando la dosis prescrita no le proporcione tanto alivio como antes al
respirar. No aumente la dosis sin el consejo de su médico.

Se recomienda una buena higiene bucal y revisiones dentales periddicas, ya que Bromuro de
ipratropio/Salbutamol Neutec puede provocar sequedad de boca, lo que aumenta el riesgo de caries.

Es muy importante evitar que le entre el medicamento en los ojos, en particular si padece o tiene riesgo de
padecer glaucoma. Si accidentalmente le entra liquido o nebulizacion en los ojos puede sufrir problemas
oculares, como dolor, escozor o enrojecimiento de los ojos, agrandamiento de las pupilas, vision borrosa,
ver colores o luces. Si esto ocurre, hable con su médico inmediatamente para que le aconseje. Si tiene
problemas con los ojos en cualquier otro momento, hable con su médico para que le aconseje.

En ocasiones, el uso de Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec puede reducir los niveles de potasio en
la sangre, especialmente si estd tomando al mismo tiempo otros medicamentos determinados. Si corre el
riesgo de que le suceda esto, es posible que el médico realice un seguimiento de la cantidad de potasio que
tiene en la sangre.

Si tiene gque proporcionar una muestra de orina como parte de una prueba rutinaria de drogas, Bromuro de
ipratropio/Salbutamol Neutec puede dar un resultado positivo en la prueba.

Nifos
Este medicamento no esta recomendado en nfios menores de 12 afios, ya que no se ha investigado en este
grupo de edad.

Otros medicamentos y Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.
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En particular, informe a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de los medicamentos siguientes:

. Medicamentos esteroides como la prednisolona para el tratamiento de las enfermedades
inflamatorias, que pueden aumentar el efecto de este medicamento y la intensidad de las reacciones
adversas.

. Diuréticos.

. Determinados medicamentos para tratar la ansiedad y la depresion («antidepresivoss»). Esta clase de

medicamentos incluye los inhibidores de la monoaminooxidasa (p. €j., la fenelcina) o los
antidepresivos triciclicos (por ejemplo, la amitriptilina), que pueden aumentar el efecto de
salbutamol.

. Otros medicamentos para ayudarle a respirar, como los inhaladores y las pastillas para el asma, y los
medicamentos para el tratamiento de una crisis asmatica aguda. Estos medicamentos incluyen los
agonistas beta (p.ej., el fenoterol), los derivados de la xantina (p.ej., la teofilina o la aminofilina) y
los anticolinérgios (p.gj., el tiotropio), que pueden aumentar el efecto de este medicamento y la
intensidad de los efectos adversos.

. Medicamentos llamados «anticolinérgicos». Pueden utilizarse para tratar el dolor de los célicos, la
enfermedad de Parkinson, los problemas para orinar o la falta de control de la vejiga o los intestinos.
. Medicamentos llamados «betabloqueantes» como el propranolol. Se pueden utilizar para tratar

problemas cardiacos, la hipertension, la ansiedad o la migrafia. Tomar betabloqueantes puede inhibir
los efectos de Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec.

. Digoxina: se utiliza para los latidos rapidos o la insuficiencia cardiaca, que puede provocar trastornos
del ritmo cardiaco si se utiliza junto con este medicamento.

Operaciones

Algunos gases utilizados en las operaciones (gases anestésicos) pueden aumentar la sensibilidad a los
efectos adversos del salbutamol sobre el corazon. Si van a operarle, le someteran a un seguimiento riguroso
0 es posible que el médico decida interrumpir el uso de Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec. Si esta a
punto de someterse a una intervencion quirdrgica, asegurese de mencionar al médico, dentista o anestesista
gue usted esta tomando Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

No use Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec si estd embarazada, a menos que su médico decida que el
beneficio para usted supera cualquier riesgo para su hijo.

Si esta en periodo de lactancia, el médico decidira si debe interrumpir la lactancia, o bien
interrumpir/abstenerse de usar este medicamento, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el
nifio y el beneficio del tratamiento para usted.

Conduccion y uso de maquinas

Puede sentirse mareado, o tener dificultad para enfocar, o vision borrosa mientras toma Bromuro de
ipratropio/Salbutamol Neutec. Si ocurre esto, no conduzca ni utilice herramientas 0 maquinas.

3. Como usar Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec
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Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada para adultos y adolescentes mayores de 12 afios de edad es:
el contenido de 1 envase unidosis, tres o cuatro veces al dia.

Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec debe inhalarse utilizando un nebulizador adecuado, p. €j., un
nebulizador a chorro. Lea todas las instrucciones de uso del nebulizador que figuran en el prospecto
suministrado con el nebulizador antes de iniciar la inhalacion.

Instrucciones de uso
Lea primero los puntos 1 a 5, antes de empezar a utilizar su nebulizador.
1. Prepare su nebulizador para el uso segun las instrucciones del fabricante y los consejos de su médico.

2. Abra la bolsa y separe con cuidado un nuevo envase de la tira. No utilice nunca una ampolla que ya
esté abierta o si la solucidn para inhalacion por nebulizador est& decolorada.

3. Sostenga la ampolla en posicion vertical y abrala girando la parte superior.

4, Presionando, vierta todo el contenido en la cdmara del nebulizador, a menos que el médico le haya
dado otras instrucciones. Asegurese de utilizar todo el contenido inmediatamente. Todo el
medicamento no utilizado debe desecharse y no utilizarse.

I

5. Inicie y utilice el nebulizador de acuerdo con las instrucciones de uso. Inhale con respiraciones
tranquilas y uniformes a través de la boquilla/méascara del nebulizador.

Si usa mas Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec del que debe

Si utiliza mas cantidad de este medicamento de la que debiera, puede presentar sintomas como: boca seca,
visién borrosa, taquicardia, dolor toracico, hipertension, latidos irregulares, temblores, hipotension y
enrojecimiento de la piel. Si utiliza mas cantidad de este medicamento de la que debiera, debe hablar con
un médico o acudir inmediatamente al hospital més cercano.
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En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé usar Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec
. Si olvida una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde.
. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec
No deje de usar Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec sin hablar antes con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Deje de usar Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec y pongase en contacto con su médico

inmediatamente o0 acuda al servicio de urgencias mas cercano si nota alguno de los siguientes efectos

adversos graves - puede necesitar tratamiento médico urgente:

. Si inmediatamente después de inhalar este medicamento empeora su problema respiratorio o las
sibilancias y siente dificultad para respirar. Esto puede ocurrir en raras ocasiones al utilizar este
medicamento (puede afectar hasta a 1 de cada 1 000 personas).

. Si sufre una reaccion alérgica: los signos pueden incluir erupcién cutanea, picor y urticaria. En los
casos graves, los signos incluyen hinchazon de la lengua, los labios y la cara, dificultades repentinas
para respirar (angioedema) y una bajada de la tension arterial que puede provocar mareos. Esto
puede ocurrir en raras ocasiones al usar este medicamento (puede afectar hasta a 1 de cada 1 000
personas).

. Si después de tomar este medicamento presenta dolor o molestias en los 0jos, vision borrosa o
enrojecimiento de los 0jos, 0 bien si ve halos 0 manchas de color. Esto puede ocurrir en raras
ocasiones al usar este medicamento (puede afectar hasta a 1 de cada 1 000 personas).

Comuniqueselo a un médico lo antes posible, pero no deje de utilizar este medicamento a menos que

asi se lo indiquen o si nota lo siguiente:

. Dolor en el pecho (por motivos de problemas cardiacos, como angina). Esto puede ocurrir en raras
ocasiones al utilizar este medicamento (pueden afectar hasta a 1 de cada 1 000 personas).

Otros efectos adversos:

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)

. Sentirse nervioso, estar tembloroso o mareado.

. Boca seca.

. Tos.

. Cefalea.

. Sentirse mareado (nauseas).

. Irritacion de garganta.

. Aumento de la presion arterial.

. Aumento de la frecuencia cardiaca o latidos irregulares (palpitaciones).
. Problemas de voz («disfonia»).
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. Reacciones cutaneas.

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1 000 personas)

. Latidos irregulares.

. Disminucidn de los niveles de potasio en la sangre (Ilamada «hipocalemia»), observada en los
analisis de sangre.

. Vision borrosa, pupilas dilatadas, dolor, escozor o enrojecimiento de los 0jos, hinchazén de los ojos,
ver colores o luces.

. Aumento de la sudoracion.

. Garganta seca, hinchazén de la garganta.

. Dificultad para respirar o hablar debido a un breve espasmo de los musculos vocales.

. Diarrea, estrefiimiento, nauseas (vémitos) u otros problemas del aparato digestivo.

. Erupcidn cutanea, erupcion pruriginosa y/o picazon

. Hinchazon o inflamacion de la boca.

. Calambres musculares, debilidad muscular y dolor.

. Dificultad para orinar.

. Sensacion de debilidad.

. Bajada de la presion arterial.

. Cambios de humor.

También puede producirse el siguiente efecto adverso, pero se desconoce su frecuencia (la frecuencia no

puede estimarse a partir de los datos disponibles):

. Una condicién conocida como acidosis lactica que puede causar dolor de estdbmago, hiperventilacion,
dificultad respiratoria, a pesar de que pueda haber una mejoria en sus sibilancias, pies y manos frios,
latido del corazén irregular o sed.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja, la bolsa y la etiqueta
del envase unidosis después de CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar los envases unidosis en la bolsa exterior y la caja de carton para protegerlos de la luz y la
humedad.

No utilice este medicamento si observa decoloracion del liquido.

Utilizar inmediatamente después de abrir por primera vez el envase unidosis.

Cada envase es para un solo uso.

Deseche el contenido no utilizado inmediatamente después del primer uso. Los envases unidosis
parcialmente utilizados, abiertos o dafiados deber&n desecharse.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ** de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara a proteger
el medio ambiente
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Qué contiene Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec

. Los principios activos son bromuro de ipratropio y salbutamol. Cada envase unidosis de 2,5 ml
contiene 0,5 mg de bromuro de ipratropio (en forma de bromuro de ipratropio monohidrato) y
2,5 mg de salbutamol (en forma de sulfato de salbutamol).

. Los demas excipientes son: cloruro de sodio, acido clorhidrico 1 N (para el ajuste del pH) y agua
para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Cada envase unidosis contiene 2,5 ml de solucién para inhalacién por nebulizador transparente, incolora o
casi incolora.

Cinco envases unidosis estan envueltos en una bolsa y embalados en una caja de carton.

Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec esta disponible en presentaciones de 10, 20, 40, 60, 80 6
100 envases unidosis.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Neutec Inhaler Ireland Limited

22 Northumberland Road, Ballsbridge

Dublin 4, Co. Dublin

D04 ED73

Irlanda

Responsable de la fabricacion
NextPharma Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

Este medicamento ha sido autorizado en los siguientes estados miembros del Espacio Econdmico
Europeo y en el Reino Unido (Irlanda del Norte) con los siguientes nombres:

Suecia Ipratropium/Salbutamol Neutec

Bélgica Ipratropium bromide/salbutamol Neutec 0,5 mg/2,5 mg verneveloplossing

Dinamarca Ipratropiumbromid/salbutamol Neutec

Finlandia Ipratropium bromide/salbutamol Neutec 0,5 mg /2,5 mg per 2.5 ml
sumutinliuos

Alemania Ipratropiumbromid/Salbutamol Neutec 0,5 mg/2,5mg Losung fur einen
Vernebler

Islandia Ipratropium bromide/salbutamol Neutec

Irlanda Ipratropium bromide/salbutamol Neutec 0.5/2.5 mg per 2.5 ml nebuliser
solution

Paises Bajos Ipratropiumbromide/salbutamol Neutec 0,5/2,5 mg per 2,5 ml,
verneveloplossing

Noruega Ipratropium bromide/salbutamol Neutec
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Espafia Bromuro de ipratropio/Salbutamol Neutec 0,5 mg/2,5 mg solucion para
inhalacion por nebulizador

Reino Unido Ipratropium bromide/salbutamol Neutec 0.5 mg/2.5 mg per 2.5 ml nebuliser

(Irlanda del solution

Norte)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 05/2023.

Otras fuentes de informacion

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): http://www.aemps.gob.es/
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