Ulotka: informacje dla uzytkownika

Atrovent 20 mikrograméw/dawka, aerozol, roztwér
bromek ipratropium

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z swoim lekarzem lub farmaceuta.
Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majgte same objawy co Ty.
Czy wystgpit u Ciebie ktoérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystapito dziatanie niepozadane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z
swoim lekarzem lub farmaceuta.

Zawartosc¢ tej ulotki:
1. Co to jest Atrovent 20 mikrograméw/dawka, aerozol, roztwoér i w jakim celu jest
stosowany?
Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub kiedy nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak przechowywac ten lek?
Zawartos$¢ opako i inne informacje

N

o0 A w

1. Co to jest Atrovent 20 mikrograméw/dawka, aerozol, roztwor i w jakim celu sie go stosuje?
Atrovent nalezy do kategorii lekdw rozszerzajgcych oskrzela.

Jedna inhalacja zawiera 21 mikrograméw bromku ipratropium, co odpowiada20 mikrogramom
bezwodnego bromku ipratropium.

Atrovent nalezy do grupy lekéw nazywanych 'antycholinergicznymi lekami rozszerzajgcymi
oskrzela'. Dziata w nastepujacy sposéb.

Po inhalacji substancja czynna bromek ipratropium przyczynia sie do rozluznienia mies$ni
wokot drég oddechowych. Dzieki temu drogi oddechowe mogg sie rozszerzy¢, co utatwia
oddychanie.Atrovent moze by¢ stosowany w celu ztagodzenia zwezenia drég oddechowych,
jak w przypadku (przewlektego) zapalenia oskrzeli, zapalenia oskrzeli z rozedma ptuc lub
astmy.

Atrovent moze by¢ stosowany w celu zniesienia zwezenia drég oddechowych, jak w
przypadku (przewlektego) zapalenia oskrzeli, zapalenia oskrzeliKiedy nie nalezy stosowaé tego
leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?

2. Jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w

sekcji 6. Jestes uczulony na substancje podobne do bromku ipratropium (substancje podobne
do atropiny).
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Jestes uczulony na jeden ze sktadnikéw tego leku. Te sktadniki mozna znalez¢ w rubryka 6.
Jestes$ uczulony na substancje podobne do bromku ipratropiumu (substancje podobne do
atropiny).

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu tego leku?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Jesli po uzyciu tego leku doswiadczysz nieprawidtowego skurczu miesni wokot tchawicy
(paradoksalny skurcz oskrzeli). Moze to by¢ zagrazajgce zyciu, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie tego leku. Skontaktuj sie z lekarzem w celu uzyskania innej metody leczenia
dolegliwosci.Twoich dolegliwosci.

Jesli masz podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe (jaskra). Bol oczu lub niewyrazne
widzenie, widzenie kolorowych pierscieni lub obrazéw w potgczeniu z czerwonymi oczami z
powodu obrzeku oka moga by¢ objawami podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego
(jaskra). Jesli wystgpi kombinacja tych objawodw, konieczna jest natychmiastowa porada
medyczna.

Nie rozpylac¢ Atroventu w lub wokét oczu. Jesli to sie zdarzy, natychmiast przeptukac oczy
zimng wodg z kranu przez kilka minut.r. Jesli podczas rozpylania przypadkowo dostanie sie
troche produktu do oka, moze wystgpi¢ rozszerzenie zrenic (mydriasis) i niewyrazne widzenie,
co moze utrzymywac sie przez kilka godzin. Jesli towarzyszy temu zaczerwienienie oka, bol
lub nieprzyjemneuczucie w oku, nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

Jesli masz zaburzenie prostaty (przerost prostaty) lub zablokowanie drég moczowych.

Jesli masz mukowiscydoze. Przy stosowaniu lekéw antycholinergicznych (bromek
ipratropium), mozesz by¢ bardziej wrazliwy na dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe.

Czy stosujesz inne leki?

Czy oprécz Atroventu 20 mikrograméw/dawka, aerozol, roztwér stosujesz inne leki, czy
robites$ to niedawno lub istnieje mozliwosé, ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac
inne leki? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Atrovent i inne leki moga
wzajemnie wptywac na swoje dziatanie. Leki, w przypadku ktérych tak sie dzieje:

Leki z okreslonych k
- Leki z okre$lonych kCigza i karmienie piersig

Cigza i karmienie piersig
Czy jestes$ w cigzy, myslisz, ze mozesz by¢ w cigzy, chcesz zaj$¢ w cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie wtedy z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Nie sg znane zadne niekorzystne skutki stosowania w czasie cigzy. Zapytaj lekarza lub
farmaceute o rade przed uzyciem jakiegokolwiek leku.

Nie ma wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania podczas karmienia piersia, aby
oceni¢ mozliwg szkodliwosg.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn
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Nie ma dostepnych danych dotyczgcych wptywu Atrovent na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazddéw.Podczas prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn nalezy uwzgledni¢ mozliwosé
wystagpienia dziatah niepozgdanych, w tym zawrotéw gtowy i problemdw z oczami, takich jak
rozszerzenie zrenic, trudnosci z akomodacjg soczewki oka (zaburzenia akomodaciji) i
niewyrazne widzenie. Zachowaj ostroznos¢, dopdki nie bedziesz wiedzieé, jak reagujesz na
Atrovent.

Aerozol Atrovent zawiera alkohol

Ten lek zawiera 8 mg alkoholu (etanolu) na inhalacje. llo$¢ na inhalacje w tym leku odpowiada
mniejniz 1 ml piwa lub 1 ml wina.

W tym leku znajduje sie niewielka ilos¢ alkoholu. Jest to tak mato, ze niczego nie zauwazysz.

3. Jak stosowadé ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak opisano w tej ulotce lub jak zalecit ci lekarz lub
farmaceuta. Masz watpliwosci co do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Dawkowanie ustala sie indywidualnie, podczas leczenia pacjent powinien by¢ pod kontrolg
medyczna.

Zalecana dawka, chyba ze przepisano inaczej:

Dorosli i dzieci od 6 lat: 3 do 4 razy dziennie po dwie inhalacje. Zasadniczo nie nalezy
stosowac wiecej niz 12 inhalacji dziennie.

Dziatanie rozpoczyna sie w ciggu kilku minut i utrzymuje sie maksymalnie 6 godzin. Uzywaj
Atrovent codziennie, zawsze o tych samych porach dnia. To zapewnia najlepszy efekt. State
pory pomagaja réwniez pamietac, kiedy nalezy inhalowac.

Atrovent jest stosowany w leczeniu przewlektychchoréb drég oddechowych. Dlatego
Atrovent nalezy stosowac przez dtuzszy czas.

Dla powodzenia leczenia wazne jest, aby prawidtowo uzywac aerozolu.

Przed pierwszym uzyciem pojemnikanalezy dwukrotnie nacisng¢ zbiornik. Jesli nie uzywano
pojemnika przez ponad trzy dni, nalezy przed uzyciem nacisng¢ zbiornik raz.

Przed kazdym uzyciem nalezy przestrzega¢ nastepujacych zasad:

Sposéb podawania:

1. Zdejmij ostonke z ustnika ..

2. Wydychaj jak najgtebiej.

3. Wydychaj tak gteboko, jak to mozliwe.

4. Wdychaj teraz jak najgtebiej przez usta i jednoczesnie mocno nacisnij pojemnik raz.
Wstrzymaj oddech na kilka sekund, usun ustnik i wydychaj.Powtérz te procedure
od punktu trzeciego, jesli przepisano drugg inhalacje.
Powtdrz te procedurerozpocznij od punktu trzeciego, jesli przepisano drugg inhalacje.
Zatéz z powrotem nasadke ochronng na ustnik.

No o,
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Uwaga: Jesli uzywasz Atrovent po raz pierwszy i sprawia ci to trudnosé, mozesz najpierw
sprébowacd przed lustrem.

Poniewaz pojemnik z aerozolem nie jest przezroczysty, nie jest mozliwe do zobaczenia, kiedy
jest pusty. Pojemnik zawiera 200 inhalacji. Po 200 inhalacjach moze sie wydawac¢, ze w
pojemniku pozostato jeszcze troche ptynu. Nalezy wtedy wymieni¢ inhalator na nowy. W ten
sposdb masz pewnosé, ze przy kazdym uzyciu otrzymujesz wtasciwg ilos¢ leku.r wtedy nie
dziata. Niektérzy pacjenci btednie myslg, ze pojemnik z aerozolem jest pusty. Dlatego nalezy
czysci¢ ustnik co najmniej raz w tygodniu.

Bardzo wazne jest, aby utrzymywac ustnik w czystosci. Jesli nie robisz tego regularnie, ustnik
moze sie zatka¢,Aby wyczysci¢ ustnik, najpierw zdejmij nasadke ochronng i pojemnik z
aerozolem z ustnika.

Nastepnie przeptucz ustnik cieptg woda. Réb to, az nie bedzie widaé leku i/lub brudu (rysunek
2).W

strzasnij ustnik i pozostaw do wyschnigcia na powietrzu; nie uzywaj elementéw grzewczych
(np. suszarki) do suszenia.

Umiesé z powrotem pojemnik i nasadke ochronng, gdy ustnik jest suchy.Sprawdz teraz
metalowy pojemnik. Nawet przy normalnym uzytkowaniu otwory w rurce wylotowej moga sie
zatkac. Za pomocy cienkiej igty mozna tatwo odetkac rurke.Uwaga: Ustnik jest specjalnie
zaprojektowany do uzycia z Atrovent, aby zapewni¢, ze zawsze otrzymujesz wtasciwg ilos¢
leku. Ustnik nie powinien by¢ uzywany z innymi

aerozolami dawkowanymi. Nie nalezy réwniez uzywac Atrovent z innym ustnikiem.by¢
kierowany.

W przypadku nagtych lub szybko nasilajgcych sie trudnos$ci w oddychaniu dawka aerozolu. Nie
nalezy uzywac Atrovent z innym ustnikiem.

W przypadku, gdy zauwazysz, ze Atrovent dziata zbyt silnie lub zbyt stabo, skonsultuj sie z
lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku nagtych lub szybko nasilajgcych sie trudnos$ci w oddychaniu nalezy niezwtocznie
skonsultowac sie z lekarzem.

Czy uzyte$ zbyt duzo tego leku?
Nie zaobserwowano specyficznych objawdw po przedawkowaniu. W przypadku wystgpienia
dolegliwosci po przedawkowaniu, mozna skonsultowac sie z lekarzem.

Czy zapomniates uzyc¢ tego leku?

Jesli zapomniates o inhalacji, mozesz to jeszcze zrobié. Jesli jednak zbliza sie czas kolejnej
inhalacji, mozesz poming¢ zapomniang inhalacje i kontynuowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Nie bierz podwdjnejdawki, aby nadrobi¢ pominietg dawke.

Jedli przestaniesz uzywac tego leku
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Nie przerywaj samodzielnie stosowania Atroventu. Zawsze skonsultuj sie z lekarzem, jesli
rozwazasz przerwanie. Jesli przerwiesz stosowanie w porozumieniu z lekarzem, moga
powrécic¢ dolegliwosci, ktére miates przed leczeniem Atroventem.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Dziatania niepozgdane moga wystagpic:
czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 pacjentéw) czasami (wystepujg u mniej niz 1 na
100 pacjentow)
rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw)
Dziatania niepozadane sg uporzagdkowane wedtug uktadu narzgdow.

Uktad odpornosciowy

Uktad odpornosciowy
Czasami: Nadwrazliwo$c¢ i ciezka reakcja nadwrazliwosci (anafilaksja).

Uktad nerwowy

Czesto: B4l gtowy i zawroty gtowy.
Oko
Czasami: Niewyrazne widzenie, podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe (jaskra) (patrz

takze: kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu tego
leku), bl oka, rozszerzenie zrenic (mydriasis), widzenie kolorowych pierscieni
(halo wzrokowe),przekrwienie spojéwek (conjunctivalna hiperemia) i obrzek
rogéwki (obrzek rogowki).

Rzadko: Trudnosci z akomodacjg soczewki oka (zaburzenia akomodaciji).

Serce

Czasami: Kotatanie serca (przy wyzszych dawkach), regularne, ale bardzo szybkie skurcze
serca (migotanie przedsionkéw) i zaburzenia rytmu serca.

Rzadko: Przyspieszone bicie serca.

Uktad oddechowyi choroby klatki piersiowej

Czesto: Kaszel i podraznienie gardta.

Rzadko: Zwezenie drog oddechowych w wyniku inhalacji (skurcz oskrzeli), skurcz strun
gtosowych (skurcz krtani), obrzek gardta i sucho$¢ w gardle. Uktad pokarmowy

Czesto:

Suchosé¢ w ustach, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe i nudnosci. Czasami:

Biegunka,  Biegunka, (zapalenie jamy ustnej), gromadzenie sie ptyndw w jamie ustnej i
zmiany smaku. Choroby skory

Czasami:

Swiad (pruritus), wysypka skérna, nagte gromadzenie sie ptynéw w skérze i btonach
$luzowych (np. gardto lub jezyk), oddech btony $luzowe (np. gardto lub jezyk),
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oddychtrudnosci w oddychaniu i/lub swedzenie i wysypka skérna (obrzek
naczynioruchowy).
Rzadko: Wysypka skérna z intensywnym swedzeniem i tworzeniem sie grudek
(pokrzywka).

Jesli wystgpig u Ciebie dziatania niepozadane w postaci ostrego miejscowego obrzeku jezyka,
warg i twarzy, nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

Choroby nerek i drég moczowych

Czasami: Zatrzymanie moczu. W przypadku zablokowania drég moczowych nalezy
zachowac ostroznos$¢ (zobacz takze: kiedy nalezy zachowac szczegding
ostrozno$¢ stosujac ten lek).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Czy wystepuja u Ciebie dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Dotyczy to rowniez mozliwych dziatah niepozagdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce.
Mozesz rowniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio do Holenderskiego Centrum
Dziatann Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania
niepozadane, mozesz pomaéc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego
leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Chroni¢ przed bezposrednimct Swiatto stoneczne, ciepto i zamarzanie.

Pojemnik pod cisnieniem nie moze by¢ otwierany sitg ani uszkadzany. Otwarcie jest
niebezpieczne i powoduje, ze zawartos¢ staje sie natychmiast nieuzyteczna.

Pojemnik nie moze by¢ narazony na temperaturypowyzej 50°C (np. na centralnym ogrzewaniu
lub piecu).

Nie uzywaj tego leku po uptywie terminu waznosci. jest znalez¢ na opakowaniu po ,nie
uzywac po” lub ,EXP”. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzien tegomiesigca jest
ostatecznym terminem waznosci.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza. Zapytaj farmaceuteg, co
zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one wéwczas zniszczone w odpowiedzialny
sposoébi nie trafig do Srodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Jakie substancje zawiera ten lek?
Substancjg czynng w tym leku jest bromek ipratropium.

Inne substancje (substancje pomocnicze) w tym leku to kwas cytrynowy (E 330), woda
oczyszczona, alkohol absolutny i gaz pedny (HFA 134a).
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Jak wyglada Atrovent 20 mikrograméw/dawka, aerozol, roztwér i ile znajduje sie w

opakowaniu?

Opakowanie aerozolu Atrovent zawiera pojemnik z ustnikiem z 10 ml roztwér do inhalacji,

odpowiadajacy 200 inhalacjom.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Boehringer Ingelheim bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel.: 0800-2255889

Producent

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger StraBe 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

Zarejestrowany pod numerem RVG 26834

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w lutym 2022
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