Prospect: informatii pentru utilizator

Atrovent 20 micrograme/doza, aerosol, solutie
bromura de ipratropiu

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie de el mai tarziu.
Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. poate fi daunator pentru altii, chiar dacaau aceleasi simptome ca
dumneavoastra.
Aveti efecte secundare mentionate la punctul 4? Sau aveti un efect secundar care nu
este mentionat in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect:

Ce este Atrovent 20 micrograme/doza, aerosol, solutie si pentru ce se utilizeaza?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Inhoud van de verpakking en overige informatie
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1. Ce este Atrovent 20 microgrami/doza, aerosol, solutie si pentru ce se utilizeaza acest
medicament?

Atrovent face parte din categoria bronhodilatatoarelor.

O inhalare contine 21 micrograme de bromura de ipratropiu, corespunzatorcu 20 micrograme
de bromura de ipratropiu anhidra.

Atrovent apartine grupului de medicamente numite 'bronhodilatatoare anticolinergice'.
Actioneaza dupa cum urmeaza.

Dupa inhalare, substanta activa bromura de ipratropiu contribuie la relaxareamuschilor din
jurul cailor respiratorii. Astfel, caile respiratorii se pot dilata si puteti respira mai usor.

Atrovent poate fi utilizat pentru ameliorarea unei ingustari a cailor respiratorii, cum ar fiin
cazul bronsitei (cronice),bronsitei cu emfizem sau astm.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le puteti
gasi in rubrica 6. Sunteti alergic la substante care sunt similare cu bromura de ipratropiu

(substante de tip atropina).

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.
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Daca dupa utilizarea acestui medicament experimentati un spasm anormal al muschilor din
jurul traheei (bronhospasm paradoxal). Acest lucru poate fi amenintator pentru viata, trebuie
sa opriti imediat utilizarea acestui medicament. Contactati apoi medicul pentru o alta
metodade tratament al simptomelor dumneavoastra.

Daci aveti presiune intraoculara crescuta (glaucom). Durerea oculara sau vederea incetosat3,
inele colorate sau imagini in combinatie cu ochi rosii din cauza umflarii ochiului pot fi semne
ale unei presiuni intraoculare crescute (glaucom). Daca apare o combinatie a acestor
simptome, este necesar un sfat medical imediat.

Nu pulverizati Atrovent in sau in jurul ochilor. Daca totusi se intampla acest lucru, clatiti
imediat ochii cu apa rece de la robinet timp de cateva minute.r. Daca la pulverizare accidental
ajunge produs in ochi, poate aparea dilatarea pupilelor (midriaza) si vederea incetosata, care
poate dura cateva ore. Daca acest lucru este insotit de roseata a ochiului, durere sau o
senzatie neplacutadin ochi, trebuie sa consultati imediat un medic.

Dac3 aveti o afectiune a prostatei (hiperplazie prostatica) sau o obstructie a cailor urinare.

Daci aveti fibroza chistica (mucoviscidoza). La utilizarea anticolinergicelor (bromura de
ipratropiu), puteti fi mai sensibil la probleme gastrointestinale.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati pe 1anga Atrovent 20 micrograme/doza, aerosol, solutie si alte medicamente, ati facut
acest lucru recent sau exista posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat?
Spuneti acest lucru medicului sau farmacistului.Atrovent si alte medicamente pot influenta
efectele reciproce. Medicamentele pentru care acest lucru este valabil:

Medicamente din anumite
- Medicamente din anumite kSarcina si alaptarea

Sarcina si alaptare

Suntetiinsarcinata, credeti ca sunteti insarcinata, doriti sa ramaneti insarcinata sau alaptati?
Luati atunci legatura cu medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a utiliza acest
medicament.

Despre utilizarea in timpul sarcinii nu sunt cunoscute efecte adverse pana in prezent. Cereti
sfatul medicului sau farmacistului dumneavoastra inainte de a utiliza un medicament.

Despre utilizarea in timpul alaptarii nu exista suficiente date pentru a evalua posibila
nocivitate.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu sunt cunoscute date despre efectul Atrovent asupra capacitatii de a conduce vehicule.
Laconducerea vehiculelor si folosirea utilajelor trebuie sa se tina cont de posibilitatea aparitiei
efectelor secundare, inclusiv ameteli si probleme oculare, cum ar fi dilatarea pupilelor,
dificultati de focalizare a cristalinului (tulburari de acomodare) si vedere incetosata. Fiti
precaut pana cand stiti cum reactionati la Atrovent.

Atrovent aerosol contine alcool
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Acest medicament contine 8 mg alcool (etanol) per inhalare. Cantitatea per inhalare din acest
medicament corespunde cu mai putin de1 ml de bere sau 1 ml de vin.

Exista o cantitate mica de alcool in acest medicament. Este atat de putin incat nu veti observa
nimic.

3. Cum utilizati acest medicament?

Utilizati acest medicament intotdeauna exact asa cum este descris ih acest prospect sau asa
cum v-a spus medicul sau farmacistul dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea
corecta? Luati legatura cu medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Dozajul este stabilit individual, in timpul tratamentului pacientul trebuie sa fie sub
supraveghere medicala.

Doza recomandata este, cu exceptia cazului in care este prescris altfel:

Adulti si copii de la 6 ani: 3 pani la 4 ori pe zi cate doud inhalari. In general, nu trebuie utilizate
mai mult de 12 inhalari pe zi.

Efectul apare in cateva minute si dureaza maxim 6 ore. Utilizati Atrovent in fiecare zi,
intotdeauna la aceleasi ore ale zilei. Acest lucru ofera cel mai bun efect. Orele fixe va ajuta, de
asemenea, sa va amintiti cand trebuie sa inhalati.

Atrovent este utilizat pentru tratamentul afectiunilor respiratorii de lunga durata. De aceea,
Atrovent trebuie utilizat pe o perioada mai lunga.

Pentru succesul tratamentului, este important sa utilizati aerosolul corect.

Tnainte de a folosi spray-ul pentru prima data, trebuie s& apasati de dou ori rezervorul. Dacs
nu ati folosit spray-ul mai mult de trei zile, trebuie sa apasati o data rezervorul inainte de
utilizare.

Tnainte de fiecare utilizare, trebuie respectate urméatoarele requli:

Mod de administrare:

1. Scoateti capacul de protectie de pe piesa bucala ..

2. Expirati cat mai profund posibil.

3. Expira cat mai profund posibil.

4. Inspirati acum cat mai profund posibil prin gura si apasati simultan o data ferm spray-ul.
Tineti respiratia cateva secunde, scoateti piesa bucala si expirati.Repetati aceasta
proced
ura de la punctul trei, daca este prescrisa o a doua inhalare.

Repetati aceasta proceduracontinuati de la punctul trei, daca a fost prescrisa o a doua
inhalare.
7. Puneti capacul de protectie inapoi pe piesa bucala.

o

N.B. Cand utilizati Atrovent pentru prima data, daca vi se pare dificil, puteti incerca mai intai in
fata oglinzii.
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Deoarece recipientul nu este transparent, nu este posibil sa vedeti cand este gol. Recipientul
contine 200 de inhalari. Dupa 200 de inhalari, poate parea ca mai exista putin lichid in
recipient. Totusi, trebuie sa inlocuiti inhalatorul cu unul nou. Astfel, veti fi sigur ca la fiecare
puf primiti cantitatea corecta de medicament.Este foarte important sa mentineti piesa bucala
curata. Daca nu o curatati regulat, piesa bucala se poate infunda si nu va mai functiona. Unii
pacienti cred in mod eronat ca recipientul este gol. Curatati piesa bucala cel putin o data pe
saptamana.

Pentru a curata piesa bucal3a, indepartati mai intai capacul de protectie si recipientul de pe
piesa bucalad.Clatiti apoi piesa bucala cu apa calda. Faceti acest lucru pana cand nu mai vedeti
medicament si/sau murdarie (figura 2).

Scuturati piesa bucala si I13sati-o sa se usuce la aer; nu folositi un element de incalzire (de ex.
uscator de par) pentru uscare. Punetirecipientul si capacul de protectie Thapoi cand piesa
bucala este uscata.

Verificati acum recipientul metalic. Chiar si in cazul utilizarii normale, orificiile din tubul de
evacuare se pot infunda. Cu ajutorul unui ac fin, tubul poate fi desfundat cu usurinta.

N.B. Piesa bucala este special conceputa pentru utilizarea cu Atrovent pentru a va asigura ca
primiti intotdeauna cantitatea corecta de medicament. Piesa bucala nu trebuie utilizata cu
alteaerosoli cu doza masurata. De asemenea, nu trebuie sa utilizati Atrovent cu o alta piesa
bucala.Daca observati ca Atrovent este prea puternic sau prea slab, consultati medicul sau
farmacistul.

Tn caz de dificultati respiratorii bruste sau care se agraveaza rapida fi directionat.

N.B. Piesa bucala este special conceputa pentru utilizarea cu Atrovent pentru a va asigura ca
primiti intotdeauna cantitatea corecta de medicament. Prin urmare, piesa bucala nu trebuie
utilizata pe alte doza de aerosoli. Nu trebuie sa utilizati Atrovent cu o alta piesa bucala.

Daca observati ca Atrovent este prea puternic sau insuficient, consultati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Tn caz de dificultati respiratorii bruste sau care se agraveaza rapid trebuie sa consultati imediat
un medic.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?
Nu au fost observate simptome specifice dupa supradozaj. Daca aveti simptome in caz de
supradozaj, puteti consulta medicul dumneavoastra.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Daca ati uitat o inhalare, o puteti face totusi. Totusi, daca este aproape timpul pentru
urmatoarea inhalare, puteti sari peste inhalarea uitata si sa continuati conform prescriptiei
medicului dumneavoastra. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Nu opriti utilizarea Atrovent din proprie initiativa. Consultati intotdeauna medicul
dumneavoastra daca intentionati sa opriti. Daca opriti in urma consultarii cu medicul
dumneavoastra, simptomele pe care le-ati avut inainte de tratamentul cu Atrovent, pot reveni.
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4. Posibile reactii adverse

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Reactiile adverse pot aparea:
frecvent (apar la mai putin de 1 din 10 pacienti) uneori (apar la mai putin de 1 din 100
pacienti)
rar (apar la mai putin de 1 din 1000 pacienti)
Reactiile adverse sunt clasificate pe organe.

Sistem imunitar

Sistem imunitar
Uneori: Hipersensibilitate si reactie de hipersensibilitate severa (anafilaxie).

Sistem nervos

Frecvent: Durere de cap si ameteli.
Ochi
Uneori: Vedere incetosata, presiune intraoculara crescuta (glaucom) (vezi si: cand

trebuie sa fiti extra precaut cu acest medicament), durere ocular3, dilatarea

pupilelor (midriaza), vedere de inele colorate (halouri vizuale), ochiinsangerati

(hiperemie conjunctivald) si acumulare de lichid in cornee (edem cornean).
Rar:  Dificultati de focalizare a cristalinului (tulburare de acomodare).

Inima

Uneori: Palpitatii (la doze mai mari), contractii regulate, dar foarte rapide ale inimii
(fibrilatie atriald) si aritmii cardiace.

Rar:  Ritmul cardiac accelerat.

Respiratoriisistem si afectiuni toracice

Frecvent: Tuse si iritatie a gatului.

Rar: Tngustarea cailor respiratorii ca urmare a inhalarii (bronhospasm), spasm al
corzilor vocale (laringospasm), umflarea gatului si gat uscat.

Sistemul gastrointestinal

Frecvent: Gura uscata, tulburari gastrointestinale si greata.

Ocazional:  Diaree, constipatie, varsaturi, inflamatia mucoasei bucale (stomatita), retentie de
lichide in gura si modificari ale gustului.

Afectiuni cutanate

Ocazional:  Mancarime (prurit), eruptii cutanate, acumulare brusca de lichid in piele si
mucoase (de exemplu, gat sau limba), respiratiedificultati de respiratie si/sau
mancarime si eruptie cutanata (angioedem).

Rareori: Eruptie cutanatad cu mancarime intensa si formare de umflaturi (urticarie).

Daca aveti reactia adversa de umflare acuta localizata a limbii, buzelor si fetei, trebuie sa
consultati imediat un medic.
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Afectiuni renale si ale tractului urinar
Ocazional:  Retinerea urinei. In caz de obstructie a tractului urinar este necesara prudenta
(vezi si: cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament).

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si
pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta
reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site-ul:
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii
despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A se pastra departe de vederea si accesul copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se proteja de direct lumina soarelui, caldura si inghet.

Recipientul sub presiune nu trebuie deschis sau deteriorat cu forta. Deschiderea este
periculoasa si face continutul imediat inutilizabil.
Recipientul nu trebuie expus la temperaturipeste 50°C (de exemplu, pe calorifer sau soba).

Nu mai utilizati acest medicament dupa data de expirare. te gasiti pe cutie dupa ‘'nu utilizati
dupa’ sau ‘EXP’. Acolo este indicata o luna si un an. Ultima zi a aceleiluni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele in chiuveta sau toaleta si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse
intr-un mod responsabilsi nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?
Substanta activa din acest medicament este bromura de ipratropiu.
Celelalte substante (excipienti) din acest medicament sunt acid citric (E 330), ap3
purificata, alcool absolut si gaz propulsor (HFA 134a).

Cum arata Atrovent 20 micrograme/doza, aerosol, solutie si cat contine un ambalaj?
Un ambalaj de aerosol Atrovent contine un recipient cu piesa bucala cu 10 ml solutie pentru
inhalare, corespunzator cu 200 de inhalari.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Boehringer Ingelheim bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel.: 0800-2255889
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Producator
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Binger StraBe 173
D-55216 Ingelheim am Rhein
Germania

Tnregistrat in registru sub RVG 26834

Acest prospect a fost aprobat ultima data in februarie 2022
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