Bipacksedel: information for anvandaren

Atrovent 20 mikrogram/dos, aerosol, Iosning
ipratropiumbromid

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekare.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.Far du biverkningar som
namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i denna bipacksedel?
Kontakta da
Far du ndgon av de biverkningar som anges i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som
inte namns i denna bipacksedel? Kontakta da lakare eller apotekare. Innehall i denna
bipacksedel:

Vad ar Atrovent
1. 20 mikrogram/dos, aerosol, I1osning och vad anvands det for? Nar ska du inte anvanda
detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?
Hur anvander du detta lakemedel?
Mojliga biverkningar
Hur forvarar du detta lakemedel?
Innehall van forpackningen och ovrig information

OUT A WN

1. Vad ar Atrovent 20 mikrogram/dos, aerosol, Iosning och vad anvands detta lakemedel for?
Atrovent tillhor kategorin luftrorsvidgande medel.

En inhalation innehaller 21 mikrogram ipratropiumbromid motsvarande20 mikrogram
vattenfritt ipratropiumbromid.

Atrovent tillhor gruppen lakemedel som kallas 'antikolinergiska luftrorsvidgare'. Det fungerar
pa foljande satt.

Efter inhalation bidrar den aktiva substansen ipratropiumbromid till att slappna av musklerna
runt luftvagarna. Detta gor att luftvagarna kan vidgas och du kan andas lattare.Atrovent kan
anvandas for att lindra en fortrangning av luftvagarna, sdsom vid (kronisk) bronkit, bronkit

med emfysem eller astma.s med emfysem eller astma.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
Du ar allergisk mot nagon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns i
avsnitt 6. Du ar allergisk mot amnen som liknar ipratropiumbromid (atropinliknande amnen).

rubrik 6. Du ar allergisk mot amnen som liknar ipratropiumbromid (atropinliknande amnen).

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
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Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Om du efter anvandning av detta lakemedel upplever en onormal kramp i musklerna runt
luftstrupen (paradoxal bronkospasm). Detta kan vara livshotande, du maste omedelbart sluta
anvanda detta lakemedel. Kontakta da ocksa din lakare for en annan metodfor behandling av
dina besvar.

Om du har forhojt 6gontryck (glaukom). Ogonsmarta eller dimsyn, fargade ringar eller bilder i

kombination med roda ogon pa grund av svullnad i 6gat kan vara tecken pa forhojt ogontryck
(glaukom). Om en kombination av symtomen upptrader, ar medicinsk radgivning omedelbart

nodvandig.

Spraya inte Atrovent i eller runt ogonen. Om detta anda hander, skolj ogonen omedelbart i
nagra minuter med kallt kranvatten.Om produkten av misstag kommer in i 0gat vid sprayning,
kan pupillutvidgning (mydriasis) och dimsyn uppsta, detta kan kvarsta i flera timmar. Om detta
atfoljs av rodnad i 0gat, smarta eller en obehaglig kansla i 6gat, bor du omedelbart radfraga en
lakare.Om du har en avvikelse i prostatan (prostatahyperplasi) eller en blockering i urinvagen.

Om du har cystisk fibros. Vid anvandning av antikolinergika

(ipratropiumbromid), kan du vara mer kanslig for mag-tarmbesvar. Anvander du andra
lakemedel?

Anvander du nagra andra lakemedel?
Atrovent och andra lakemedel kan paverka varandras verkan. Lakemedel dar detta ar
fallet:Lakemedel fran vissa

klasser av luftrorsvidgare (beta-adrenerga, xantinderivat) kan forstarka den luftrérsvidgande
effekten av Atrovent.
- Graviditet och amningsamtidig anvandning av bronkodilatorer (beta-adrenerga,
xantinderivat) kan forstarka den bronkodilaterande effekten av Atrovent.

Graviditet och amning
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns inga kanda negativa effekter av anvandning under graviditet. Radfraga din lakare
eller apotekspersonal innan du anvander ett lakemedel.

Det finns otillrackliga uppgifter om anvandning under amning for att bedoma eventuell
skadlighet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns inga kanda uppgifter om effekten av Atrovent pa korformagan.Vid korning av fordon
och anvandning av maskiner bor man beakta mojligheten av biverkningar sdsom yrsel och
ogonproblem som pupillutvidgning, svarigheter att fokusera ogonlinsen
(ackommodationsstorning) och dimsyn. Var forsiktig tills du vet hur du reagerar pa Atrovent.

Atrovent aerosol innehaller alkohol
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Detta medel innehaller 8 mg alkohol (etanol) per inhalation. Mangden per inhalation i detta
medel motsvarar mindrean 1 ml ol eller 1 ml vin.
Det finns en liten mangd alkohol i detta medel. Detta ar sa lite att du inte marker nadgot av det.

3. Hur anvander du detta medel?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som beskrivs i denna bipacksedel eller enligt vad din
lakare eller apotekspersonal har sagt till dig. Ar du osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din
lakare eller apotekspersonal.

Dosen faststalls individuellt, under behandlingen bor patienten sta under medicinsk kontroll.
Den rekommenderade dosen ar, om inte annat foreskrivs:

Vuxna och barn fran 6 ar: 3 till 4 ganger dagligen tva inhalationer. | allmanhet bor inte mer an
12 inhalationer per dag anvandas.

Effekten intrader inom ndgra minuter och varar maximal 6 timmar. Anvand Atrovent varje dag,
alltid vid samma tidpunkter pa dagen. Detta ger basta effekt. De fasta tidpunkterna hjalper dig
dessutom att komma ihdg nar du ska inhalera.

Atrovent anvands for behandling av langvariga luftvagssjukdomar. Darfor maste Atrovent
anvandas under en langre period.

For att behandlingen ska lyckas ar det viktigt att du anvander aerosolen pa ratt satt.

Innan du anvander sprayflaskan for forsta gangenska du trycka pa behallaren tva ganger. Om
du inte har anvant sprayflaskan pa mer an tre dagar, ska du trycka pa behallaren en gang innan
anvandning.

Foljande regler ska foljas fore varje anvandning:

Administreringssatt: Ta av skyddslocket fran munstycket

1. Ta bort skyddslocket fran munstycket Hall inhalatorn mellan tumme och pekfinger med

sprayflaskan uppat (tumme under, pekfinger ovanpa)..

2. Placerainhalatorn i munnen sa att lapparna omsluter munstycket och sprayflaskan
pekar uppat (se figur 1).
Andas ut sa djupt som mojligt.
Upprepa denna procedur fran punkt tre, om en andra inhalation ar ordinerad.
Andas nu sa djupt som mojligt genom munnen och tryck samtidigt en gang fast pa
sprayburken. Hall andan i nagra sekunder, ta bort munstycket och andas ut.
6. Upprepa denna procedurfran punkt tre, om en andra inhalation har ordinerats.
7. Satt tilloaka skyddslocket pd munstycket.

ok w

Obs! Nar du anvander Atrovent for forsta gangen kan du prova framfor spegeln om du tycker
det ar svart.

Eftersom spraybehallaren inte ar genomskinlig ar det inte maojligt te se nar den ar tom.
Spraybehallaren innehaller 200 inhalationer. Efter 200 inhalationer kan det verka som om det
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fortfarande finns lite vatska kvar i behallaren. Du bor anda byta ut inhalatorn mot en ny. Da vet
du sakert att du far ratt mangd lakemedel vid varje puff.Det ar mycket viktigt att halla
munstycket rent. Om du inte gor det regelbundet kan munstycket bli igensatt och sluta
fungera. Vissa patienter tror da felaktigt att behallaren ar tom. Rengor darfor munstycket
minst en gang i veckan.

For att rengora munstycket, ta forst bort skyddslocket och spraybehallaren fran
munstycket.Skolj sedan munstycket med varmt vatten. Gor detta tills du inte langre ser
lakemedel och/eller smuts (figur 2).

For att rengora munstycket, ta forst bort skyddslocket och spraybehallaren fran
munstycketkaka munstycket och I1at det lufttorka; anvand inte varmeelement (t.ex. hartork) for
att torka det. Satt tilloaka behallaren och skyddslocket nar munstycket ar torrt.

Kontrollera nu den metalliska behallaren. Aven vid normal anvandning kan halen i utloppsroret
bli igensatta. Med hjalp av en fin nal kan roret enkelt oppnas.

Obs! Munstycket ar speciellt utformat for anvandning med Atrovent for att sakerstalla att du
alltid far ratt mangd lakemedel. Munstycket bor darfor inte anvandas med
andradoseringsaerosoler. Du far inte heller anvanda Atrovent med ett annat munstycke.Om du
marker att Atrovent ar for starkt eller for svagt, kontakta din lakare eller apotekare.

Vid plotsliga eller snabbt forvarrade andningssvarigheterbli rik.

OBS. Munstycket ar speciellt utformat for anvandning med Atrovent for att sakerstalla att du
alltid far ratt mangd av lakemedlet. Munstycket bor darfor inte anvandas pa andra
dosaerosoler. Du far inte anvanda Atrovent med ett annat munstycke.

Om du marker att Atrovent ar for starkt eller for svagt, kontakta din lakare eller apotekare.

Vid plotsliga eller snabbt forvarrade andningssvarigheter bor du omedelbart radfraga en
lakare.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?
Inga specifika symtom har observerats vid overdosering. Om du upplever besvar vid
overdosering kan du radfraga din lakare.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

Om du har glomt en inhalation kan du fortfarande gora det. Om det dock nastan ar dags for
nasta inhalation kan du hoppa over den glomda inhalationen och fortsatta enligt din lakares
doseringsanvisningar. Ta inte dubbeldos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Sluta inte pa eget initiativ med Atrovent. Radfraga alltid din lakare om du overvager att sluta.
Om du slutar i samrad med din lakare kan de besvar du hade fore behandlingen med Atrovent
aterkomma.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla far dem inte.
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Biverkningar kan forekomma:
ofta (forekommer hos farre an 1 av 10 patienter) ibland (forekommer hos farre an 1 av
100 patienter)
sallan (forekommer hos farre an 1 av 1000 patienter)
Biverkningarna ar ordnade efter organ.

Immunsystem

Immunsystem )

Ibland: Overkanslighet och allvarlig 6verkanslighetsreaktion (anafylaxi).
Nervsystemet

Ofta: Huvudvark och yrsel.

Oga

Ibland: Dimsyn, okat tryck i 6gongloben (glaukom) (se dven: nar ska du vara extra

forsiktig med detta lakemedel), 6gonsmarta, vidgade pupiller (mydriasis), att se
fargade ringar (visuella halos), blodsprangda 6gon (konjunktival hyperemi) och
vatskeansamling i hornhinnan (corneaddem).

Sallan: Svérigheter att fokusera 6gonlinsen (ackommodationsstorning).

Hjarta

Ibland: Hjartklappning (vid hogre doser), regelounden men mycket snabb hjartslag
(formaksflimmer) och hjartrytmrubbningar.

Sallan: Accelererad hjartfrekvens.

Andningssystemet och brostkorgssjukdomar

Ofta: Hosta och irritation i halsen.

Sallan: Fortrangning av luftvagarna som féljd av inandning (bronkospasm), kramp i
stambanden (laryngospasm), svullnad i halsen och torr hals.

Mag-tarmkanalen

Ofta: Torr mun, mag-tarmstorningar och illamaende.

Ibland: Diarré, forstoppning, krakningar, inflammation i munslemhinnan (stomatit),
vatskeansamling i munnen och smakforandringar.

Hudakommor

Ibland: Klada (pruritus), hudutslag, pl6tslig vatskeansamling i huden och slemhinnor
(t.ex. hals eller tunga), andningssvarigheter att andas och/eller klada och
hudutslag (angioodem).

Séllan: Hudutslag med intensiv klada och bildning av kndlar (urtikaria).

Om du upplever biverkningen akut lokal svullnad av tungan, lapparna och ansiktet bor du
omedelbart kontakta en lakare.

Njur- och urinvagssjukdomar

Ibland: Urinretention. Vid en blockering av urinvagen ar forsiktighet nodvandig (se aven:
nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel).
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Rapportering av biverkningar

Far du biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven for eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via det svenska Lakemedelsverket, webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta
lakemedel.genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om
sakerheten for detta lakemedel.

5. Forvara utom syn- och rackhall for barn.
Forvara under 30°C.

Skydda mot direkt
Skydda mot direct solljus, varme och frysning.

Sprayburken star under tryck och far inte oppnas med vald eller skadas. Att oppna den ar
farligt och gor dessutom innehallet omedelbart oanvandbart.
Sprayburken far inte utsattas for temperaturer over 50°C (t.ex. pa centralvarmen eller spisen).

Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet. Det finns pa forpackningen efter ‘anvands
inte efter’ eller '/EXP'. Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i denmanaden ar
utgangsdatumet.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt sattoch hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
Den aktiva substansen i detta lakemedel ar ipratropiumbromid.
De andra amnena (hjalpamnen) i detta lakemedel &r citronsyra (E 330), renat vatten,
absolut alkohol och drivgas (HFA 134a).

Hur ser Atrovent 20 mikrogram/dos, aerosol, [osning ut och hur mycket finns det i en
forpackning?

En forpackning Atrovent aerosol innehaller en sprayburk med munstycke med 10 ml [osning
for inhalation, motsvarande 200 inhalationer.

Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare
Innehavare av forsaljningstillstand

Boehringer Ingelheim bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel.: 0800-2255889

Tillverkare
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Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
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D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland
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