Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ATROVENT, 0,25 mg/ml, ptyn do inhalacji z nebulizatora
Ipratropii bromidum

Nalezy zapoznad sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, W tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Atrovent i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atrovent
Jak stosowac lek Atrovent

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Atrovent

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwbdE

1. Co to jest lek Atrovent i w jakim celu si¢ go stosuje

Atrovent jest lekiem rozszerzajacym oskrzela, o dziataniu przeciwcholinergicznym. Atrovent jest
wskazany jako $rodek rozszerzajacy oskrzela w leczeniu podtrzymujacym standow skurczowych
oskrzeli w przebiegu przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc (POChP), obejmujacej przewlekte
zapalenie oskrzeli i rozedme ptuc oraz w astmie oskrzelowej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atrovent

Kiedy nie stosowa¢é leku Atrovent
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na atroping lub jej pochodne, badz ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Atrovent:

— w przypadku wystapienia powiktan dotyczacych narzadu wzroku, takich jak: bol oka lub
dyskomfort, niewyrazne widzenie, widzenie tgczowej obwodki wokot zrodta swiatta lub zmienione
widzenie kolorow wspoétistniejace z zaczerwienieniem oczu, nalezy niezwtocznie skonsultowac sig
z lekarzem, ktéry oceni czy te objawy mogg by¢ wynikiem powiklan (rozszerzenie Zrenic,
zwigkszenie cisnienia w oku, jaskra z waskim katem przesaczania).

— jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesaczania (zwickszone cisnienie w oku).

— jesli u pacjenta wystepuje niedrozno$¢ drog moczowych.

— jesli pacjent ma mukowiscydoze; moga wystgpi¢ zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego.

— jesli problemy z oddychaniem nie ustepuja lub poglebiajg sig: nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
ktory zweryfikuje plan leczenia. Lekarz moze uzna¢ konieczno$¢ wiaczenia dodatkowych lekow.
Nigdy nie nalezy przekraczaé przepisanej dawki, gdyz moze to prowadzi¢ do wystgpienia ci¢zkich
dziatan niepozadanych.




Nie wolno dopuscic¢, aby plyn lub rozpylany podczas inhalacji lek dostat si¢ do oczu. Zaleca si¢, by ptyn
rozpylany z nebulizatora podawany byt przez ustnik. W przypadku braku ustnika i stosowania maski do
nebulizacji, musi by¢ ona dobrze dopasowana.

Po podaniu leku moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci typu natychmiastowego, co potwierdzilty
rzadkie przypadki pokrzywki, obrzeku naczynioruchowego (nagly obrzek skory lub bton §luzowych,
mogacy powodowac¢ trudnosci w oddychaniu), wysypki, skurczu oskrzeli, obrzeku btony sluzowej
jamy ustnej i gardta oraz szybko postepujacych, zagrazajacych zyciu reakcji alergicznych.

Inne leki i Atrovent
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leki pobudzajgce receptory beta-2-adrenergiczne i pochodne ksantynowe (teofilina) moga nasila¢
dziatanie rozszerzajace oskrzela.

Podczas jednoczesnego stosowania leku Atrovent i lekow pobudzajacych receptory beta-adrenergiczne
istnieje ryzyko wystapienia ostrej jaskry u pacjentow z jaskrg z waskim katem przesgczania
w wywiadzie.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Chociaz badania przedkliniczne nie wykazaty niekorzystnego oddziatywania bromku ipratropiowego
na nienarodzone dzieci, nalezy stosowac lek Atrovent w ciagzy jedynie wtedy, gdy lekarz uzna to za
konieczne.

Nie wiadomo, czy ipratropium przenika do mleka kobiecego. Dlatego nalezy stosowa¢ lek Atrovent u
kobiet karmiagcych piersia jedynie wtedy, gdy lekarz uzna to za konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednakze, podczas leczenia lekiem Atrovent moga wystapi¢ dzialania niepozadane, takie jak:
zawroty glowy, zaburzenia ostro$ci widzenia, rozszerzenie zrenic i niewyrazne widzenie. Dlatego,
jezeli wystapia wyzej wymienione dziatania niepozadane, pacjent powinien unikaé potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn.

Lek Atrovent zawiera chlorek benzalkoniowy.

Lek zawiera chlorek benzalkoniowy jako srodek konserwujacy, w ilosci 0,01 g/100 ml i disodu
edetynian dwuwodny jako stabilizator.

Wykazano, ze u pacjentow z nadwrazliwo$cig drog oddechowych lek moze powodowa¢ skurcz
oskrzeli podczas inhalacji.

3. Jak stosowaé lek Atrovent

Lek Atrovent nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli leczenie nie przynosi znaczacej poprawy lub jesli stan pacjenta ulega pogorszeniu oraz w
przypadku naglej lub gwaltownie nasilajacej si¢ dusznosci (trudnosci w oddychaniu) pacjent powinien

natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dobowej dawki.



Lekarz dostosuje dawkowanie do indywidualnych potrzeb pacjenta. Jesli nie zalecono inaczej, stosuje
si¢ nastepujace dawkowanie (20 kropli = okoto 1 ml; 1 kropla = 0,0125 mg bezwodnego bromku
ipratropiowego):

Leczenie podtrzymujace:
Dorosli (w tym 0soby w wieku podesztym) oraz mtodziez w wieku powyzej 14 lat:
2,0 ml (40 kropli = 0,5 mg) 3 do 4 razy na dobg¢

Dzieci w wieku od 6 do 14 lat:

llo$¢ informacji dotyczacych stosowania leku w tej grupie wiekowej jest ograniczona, inhalacje
zgodnie z zalecanym ponizej dawkowaniem powinny odbywac si¢ pod kontrolg lekarza:

1,0 ml (20 kropli = 0,25 mg) 3 do 4 razy na dob¢

Dzieci w wieku ponizej 6 lat:

llos¢ informacji dotyczacych stosowania leku w tej grupie wiekowej jest ograniczona, inhalacje
zgodnie z zalecanym ponizej dawkowaniem powinny odbywac si¢ pod kontrolg lekarza:
0,4-1,0ml (8 - 20 kropli = 0,1 — 0,25 mg) 3 do 4 razy na dobe

Podawanie leku w dawce dobowej wigkszej niz 2 mg u 0séb dorostych i dzieci w wieku powyzej
14 lat oraz 1 mg u dzieci w wieku ponizej 14 lat powinno odbywa¢ sie pod kontrolg lekarza.

Sposob podawania
Lek Atrovent nalezy stosowac doktadnie jak opisano ponizej:

Lek Atrovent jest przeznaczony do podania wziewnego z uzyciem odpowiednich urzadzen do
nebulizacji. Nie nalezy leku Atrovent stosowaé doustnie. Lek Atrovent moze by¢ podawany za
pomocg dostepnych w sprzedazy urzadzen do nebulizacji. Pacjenci powinni zastosowaé si¢ do
instrukcji dotyczacej wlasciwego uzycia, przechowywania i utrzymywania w czysto$ci nebulizatora,
opracowanej przez wytworce danego nebulizatora.

Dawkowanie moze zaleze¢ od sposobu inhalacji i jako$ci nebulizacji. Dlugo$¢ trwania inhalacji moze
by¢ regulowana objetoscia rozcienczonego roztworu.

Zalecang dawke leku nalezy rozcienczy¢ solg fizjologiczng do objetosci 3 - 4 ml, rozpyli¢ przy uzyciu
aparatu do nebulizacji i inhalowaé¢ do momentu zuzycia roztworu. Nie nalezy rozcienczaé leku
Atrovent woda destylowana. Rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ bezposrednio po przygotowaniu.
Niewykorzystany, rozcienczony roztwor nalezy wyrzuci¢. ROZtwor nalezy rozcienczaé bezposrednio
przed kazdym uzyciem.

Lek moze by¢ stosowany gcznie z inhalacjami lekow utatwiajgcych wydzielanie i rozrzedzanie $luzu,
np. Mucosolvan inhalacje, ptyn do inhalacji z nebulizatora.

Nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie w tym samym nebulizatorze leku Atrovent i kromoglikanu
disodowego, gdyz moze to spowodowac wytracenie sie osadu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Atrovent
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Moga wystapi¢ tagodne objawy przedawkowania bromku ipratropiowego, takie jak: sucho$¢ btony
sluzowej jamy ustnej, zaburzenia ostro§ci widzenia oraz przyspieszenie czynnoS$ci serca.



Pominiecie zastosowania leku Atrovent

Jesli lek Atrovent przepisano do regularnego stosowania, a pacjent zapomniat przyja¢ dawke leku,
nalezy ja przyja¢ mozliwie szybko, jednak nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pomini¢tej dawki. Nastgpng dawke nalezy przyjac¢ o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Atrovent

W przypadku przerwania stosowania leku Atrovent, trudnosci w oddychaniu moga wystapi¢ ponownie
lub moga si¢ nasili¢. Dlatego tez nalezy stosowac lek Atrovent przez tak dtugo, jak zalecit lekarz.

W kazdym przypadku nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed zakonczeniem stosowania leku Atrovent.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podobnie, jak wszystkie leki podawane drogg wziewna, lek Atrovent moze wywotac objawy
miejscowego podraznienia. Najczgsciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi, opisanymi w
badaniach klinicznych, byty: bol glowy, podraznienie gardta, kaszel, sucho$¢ btony §luzowej jamy
ustnej, zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego (w tym zaparcia, biegunka i wymioty), nudnosci
1 zawroty glowy.

Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych zostata podana wedtug nastepujacej klasyfikacji:
Bardzo czg¢sto: wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

Czesto: wystepuja czesciej niz u 1 na 100, ale rzadziej nizu 1 na 10 pacjentow

Niezbyt czesto: wystepuja czesdciej niz u 1 na 1000, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow
Rzadko: wystepuja czgséciej niz u 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow

Bardzo rzadko: wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych danych)

Czesto:

- bol glowy, zawroty glowy,

- podraznienie gardta, kaszel, sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej,
- nudnosci, zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego.

Niezbyt czesto:
- kotatanie serca, czgstoskurcz nadkomorowy (nadmiernie szybkie bicie serca),

- niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic, zwigkszone cisnienie wewnatrzgatkowe, jaskra, bol oka,
aureola wzrokowa, przekrwienie spojowki (zaczerwienienie biatej czgsci oka), obrzek rogowki
(obrzgk ochronnej warstwy zewnetrznej oka),

- zwezenie drog oddechowych, wywotane inhalacja (paradoksalne) zwezenie drog oddechowych,
skurcz krtani (nagle skurcze strun glosowych, ktére mogg mie¢ wptyw na oddychanie i mowg),
obrzek btony §luzowej gardta (obrzgk gornej czescei gardla), suchosé w gardle,

- biegunka, zaparcia, wymioty, zapalenie jamy ustnej, obrzek jamy ustnej,

- zatrzymanie moczu,

- wysypka, $wiad,

- obrzek naczynioruchowy (nagly obrzgk skory lub bton §luzowych, mogacy powodowac trudnosci
w oddychaniu) jezyka, ust i twarzy, nadwrazliwo$¢, szybko postepujace, zagrazajace zyciu reakcje
alergiczne (reakcje anafilaktyczne). Jesli wystapia takie dziatania niepozadane, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.



Rzadko:

- migotanie przedsionkdw (bardzo szybkie, nieregularne bicie serca), przyspieszenie czynnosci
serca,

- zaburzenia akomodacji (zaburzenia ostro$ci widzenia),

- pokrzywka.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-
mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Atrovent

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atrovent

- Substancja czynng leku jest ipratropiowy bromek (Ipratropii bromidum). 1 ml (20 kropli) zawiera
261 mikrograméw ipratropiowego bromku jednowodnego, co odpowiada 250 mikrogramom
ipratropiowego bromku bezwodnego.

- Pozostate sktadniki leku to: benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian dwuwodny, sodu chlorek,
kwas solny 1 mol (do ustalenia pH), wode oczyszczona.

Jak wyglada lek Atrovent i co zawiera opakowanie
1 butelka zawiera 20 ml ptynu do inhalacji

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca:

Istituto de Angeli S.r.l.
Localita Prulli, 103/C

1-50066 Reggello (FI)

Witochy



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. F. Klimczaka 1

02-797 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.01.2017



