Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Lomuspray nefudi, lausn
21 mikrégramm/skammt

ipratropiumbromio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og lyfjafredingur eda

leeknirinn hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum eda radg;jof.

- Latio lyfjafreding eda lekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedili. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Lomuspray og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lomuspray

Hvernig nota & Lomuspray

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Lomuspray

Pakkningar og adrar upplysingar

ALY

1. Upplysingar um Lomuspray og vid hverju pao er notad
Lomuspray neftdi er teer vokvi sem udad er i nefio.

Lomuspray nefidi inniheldur ipratropiumbrémid sem hemur vatnskennda seytingu ur slimhimnum
nefsins t.d. vegna nefrennslis. Lomuspray byrjar ad verka innan 15 minutna.

Lomuspray nefudi er til notkunar hja fullordnum til ad minnka magn vatnskenndrar seytingar fra
slimhimnum nefsins vegna ofnemiskvefs (t.d. vegna frjokorna) eda vegna nefrennslis sem ekki er
vegna ofnaemis (sem getur orsakast t.d. af breytingum 4 hitastigi eda stadbundins ertandi efnis i
umhverfinu).

Veri0 getur ad laakqirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgiseodli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Lomuspray

Ekki ma nota Lomuspray
e efum er ad reda ofnaemi fyrir ipratropiumbromidi, atropini, atropinlikum efnum eda einhverju
6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lyfjafraedingi eda lekninum ad0ur en Lomuspray er notad ef pti hefur eda hefur haft

einhvern af eftirfarandi sjukdémum eda ef eitthvad af eftirfarandi 4 vid um pig eda ef eitthvad af

eftirfarandi kemur fram vid medhondlun:

o Ofnaemisviobrogd geta i mjog sjaldgaefum tilvikum komid fram skdmmu eftir notkun
Lomuspray. Einkenni um petta eru ofsakladi, bolga i munni og halsi, utbrot og andnaud. Hafid
strax samband vi0 laeekni eda bradamottoku. Hringid jafnvel 1 112.

o Brad glaka (pronghornsgléka) eda glaka er 1 fjolskyldunni (heekkadur augnprystingur).
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. Verkur i auga, 6paegindi i auga, pokusyn eda sjontruflanir eins og arur eda blettir asamt raudum
augum. Leiti0 tafarlaust til l&eknis par sem pessi einkenni krefjast sérstakrar medhondlunar.

. Staekkadur blodruhalskirtill.

. Erfioleikar vio pvaglat, jafnvel pvagteppa.

o Slimseigjusjukdoémur (cystic fibrosis) par sem Lomuspray getur valdid meltingartruflunum.

Fordist ad lyfid berist i augun. Gerist pad engu ad sidur 4 ad skola augun strax med koldu kranavatni.

Notkun annarra lyfja samhlioa Lomuspray
Latid lyfjafreding eda lekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Nota ma Lomuspray samhlida 60rum lyfjum vid heilsars nefkvefi, t.d. andhistaminum eda barksterum
til stadbundinnar notkunar i nef, an pess ad aukaverkanir komi oftar fram.

Verkun Lomuspray nefida eykst ef pu notar 6nnur lyfjaform a sama tima og Lomuspray. Petta eru

onnur Lomuspray lyf eda onnur lyf med lika verkun (andkolinvirk lyf). Leitadu rada hja leekninum ef

pt notar lyf vio:

e Akvednum sjukdomum i meltingarfaerum (lyf eins og Atropin, Buscopan, Duspatalin, Egazil,
Ercoril og Papaverin geta aukid aukaverkanir vegna Lomuspray).

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
lyfjafraedingi eda lekninum adur en lyfid er notad.

bungadar konur og konur med barn 4 brjosti mega almennt ekki nota Lomuspray. Leitadu rdda hja
leekninum.

Akstur og notkun véla

Lomuspray hefur yfirleitt engin eda 6veruleg ahrif 4 6ryggi vio vinnu eda hafni til ad gaeta oryggis i
umferdinni. Ef pu finnur fyrir aukaverkunum eins og sundli, sjontruflunum eda pokusyn etti ad
fordast ad keyra bil og nota vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og

aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda

petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Lomuspray inniheldur benzalkonklorio

Benzalkonklorid er ertandi og getur valdid htiovidbrogdum.

3. Hvernig nota 4 Lomuspray

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og lyfjafredingur eda
leeknirinn hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfio skal leita upplysinga hja

lyfjafredingi eda lekninum.

Raolagour skammtur er
Fullordnir og unglingar eldri en 18 4ra: 2 dar 1 hvora nds 2-3 sinnum a sélarhring.

Ekki ma nota meira en radlagdan skammt.
Notkun handa bérnum og unglingum

Ekki er radlagt ad nota Lomuspray fyrir born og unglinga yngri en 18 ara nema i samradi vid laekni.

Notkunarleidbeiningar — sja aftast i fylgisedlinum.
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Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid lekni, sjikrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins vid
hondina.

Einkenni ofskdmmtunar geta verid munnpurrkur, sjontruflanir (vandamal med sjonskerpu) eda hradur
hjartslattur.

Ef gleymist ad nota Lomuspray

Ef pu hefur gleymt skammti skaltu nota hann um leid og pti manst eftir pvi. Ef komid er nalaegt nasta
skammti skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt
sem gleymst hefur ad nota.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir sem pu eda adstandendur pinir eiga tafarlaust ad bregoast vio eru
merktar meo e

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Hofudverkur, blodnasir, purrkur 1 nefi, erting 1 halsi, erting i nefi.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

e Alvarleg ofnaemisvidobrogd. Petta getur komid fram sem skyndileg titbrot, 6ndunarerfidleikar og
yfirlid (innan minttna eda klukkustunda) eda bjugur i tungu, vorum og andliti. Getur verid
lifsheettulegt. Hringio jafnvel 1 112.

o  Brao glaka (pronghornsgléka). Einkenni eru héfudverkur, 6gledi, sjonskerding og regnbogasjon
vegna aukins prystings i auga. Hafid tafarlaust samband vi0 leekninn eda bradamottoku.

e  Hradur eda oreglulegur hjartslattur. Getur ordid alvarlegt. Ef pt faerd mjog hradan og 6reglulegan
hjartslatt eda lidur illa eda lidur yfir pig skaltu hafa samband vid leekni eda bradamottoku. Hringid
jafnvel 1 112.

e Ondunarerfidleikar eda krampar i halsi med dndunarerfidleikum. Hafid tafarlaust samband vid
leekninn eda bradamottoku. Hringid jafnvel i 112.

o  Erfidleikar vi0 pvaglat jafnvel pvagteppa. Getur verid eda ordid alvarlegt. Radfarou pig vio
leekninn.

Auk pess: Ofnaemi, sundl, skert heefni til ad sja skyrt, utvikkud 1josop augna, purr hals, erting 1 halsi,

munnpurrkur, 6gledi, meltingartruflanir med nidurgangi eda hagdatregdu, munnbolga, utbrot.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Hjartslattarénot, klaoi, ofsaklaoi.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er hegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Lomuspray
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.



Ekki ma nota lyfid lengur en i 1 ar eftir ad pad var fyrst opnad.

Ekki ma4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lomuspray nefudi, lausn, 21 mikrégramm/skammt inniheldur:

e  Virkt innihaldsefni: Ipratropiumbrémio.

e  Onnur innihaldsefni: Natriumkl16rid, benzalkoniumkl6rid, natriumedetat, saltsyra ,
natriumhydroxid og hreinsad vatn.

Lysing a utliti Lomuspray og pakkningastaeroir
Lomuspray neftdi er teer vokvi i glerflosku med udastut.

1 flaska med 180 skommtum (15 ml) eda 360 skammtar (2x15 ml) 1 6skju.
Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
byskaland

Framleioandi

Istituto De Angeli S.r.1.
Firenze, {talia

Fulltrii markadsleyfishafa 4 Islandi
STADA Nordic ApS,

Marielundvej 46A,

2730 Herlev,

Danmork

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i mars 2026.

Notkunarleidbeiningar fyrir Lomuspray nefida

1 | Adur en nefadinn er notadur i fyrsta skiptid parf ad gera
nefudafloskuna virka med pvi ad ida (allt ad 7 sinnum)
par til einsleitt adasky kemur ur floskunni (sja mynd 1). I

Takid gleru hettuna af. Haldid med visifingri og
longutong um hvita kantinn 4 floskunni og med
pumalfingri undir botninn. Prystio sndggt og akvedid med
pumalfingrinum & botninn allt ad 7 sinnum. Nefudinn er (Mynd 1)
nu tilbuinn til notkunar.

Varist a0 udinn berist i augun (sja sidar).

Ef neftdinn er ekki notadur aftur innan 24 klst. parf ad
gera U0afloskuna virka a ny med pvi ad Gd0a 1-2 sinnum.

2 | Adur en nefdinn er notadur a ad snyta sér.




Haldid fyrir adra ndsina med pvi ad stydja einum fingri a 7
hlid nefsins, sidan 4 ad halla h6fdinu 1itid eitt fram og <
stinga stutnum inn i hina nosina pannig ad stuturinn visi
aftur og fra midnesinu.

(Mynd 2)

Udid 1 skammti upp i ndsina med pvi ad prysta sndggt og akvedid 4 botninn med
pumalfingrinum. Eftir ad udad hefur verid einu sinni a ad anda kroftuglega ad sér og sidan
anda fra sér um munninn.

Takid sthtinn ut Gr ndsinni og hallid hofdinu 6rlitid aftur i nokkrar sekindur til ad lausnin geti
dreifst um netholid.

Endurtakid skref 3-5 i sému nosina i samreemi vid radlagdan skammt.

Endurtakid skref 3-6 1 hina nésina.

Setjio hlifdarhettuna 4 nefsttinn aftur eftir notkun.

Ef udinn stiflast 4 ad skola nefstutinn undir volgri vatnsbunu tr krananum i um 1 minutu.
burrkid nefstutinn og virkjid nefidann aftur (mynd 1).




