Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ATROVENT N, 20 mikrograméw/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, roztwér
Ipratropii bromidum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Atrovent N i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atrovent N
Jak stosowa¢ lek Atrovent N

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Atrovent N

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl ol e

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

Atrovent N jest lekiem rozszerzajacym oskrzela, o dziataniu przeciwcholinergicznym. Atrovent N jest
wskazany jako $rodek rozszerzajacy oskrzela w leczeniu podtrzymujacym stanow skurczowych
oskrzeli w przewleklej obturacyjnej chorobie ptuc (POChP) obejmujacej przewlekte zapalenie oskrzeli
i rozedme phuc oraz w astmie oskrzelowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atrovent N

Kiedy nie stosowac leku Atrovent N

- jesli pacjent ma uczulenie na atroping lub jej pochodne (takie jak substancja czynna ipratropiowy
bromek) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Atrovent N nalezy omowi¢ z lekarzem:

— jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesaczania (zwickszone ci$nienie w oku),

— jesli u pacjenta wystgpuje niedrozno$¢ drog moczowych,

— jesli pacjent ma mukowiscydoz¢: moga wystapi¢ zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

— w przypadku wywolanego inhalacjg zwezenia drog oddechowych: nalezy natychmiast zaprzestaé
stosowania leku Atrovent N, poniewaz moze to stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Nalezy udac si¢ do
lekarza, ktory zastosuje inne leczenie.

— w przypadku wystgpienia powiktan dotyczacych narzgdu wzroku, takich jak: bol oka lub
dyskomfort, niewyrazne widzenie, widzenie tgczowej obwodki wokot zrodta swiatha lub zmienione
widzenie koloréw wspolistniejace z zaczerwienieniem oczu, nalezy niezwlocznie skonsultowac sig
z lekarzem, ktory oceni czy te objawy mogg by¢ wynikiem powiktan (rozszerzenie Zrenic,
zwigkszenie ci$nienia w oku, jaskra z waskim katem przesgczania).

— jesli problemy z oddychaniem nie ustepuja lub poglebiajg si¢: nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
ktory zweryfikuje plan leczenia. Lekarz moze uzna¢ konieczno$¢ wiaczenia dodatkowych lekow.



Nigdy nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz przepisana, gdyz moze to prowadzi¢ do wystgpienia
cigzkich dziatan niepozadanych.

— po podaniu leku moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci typu natychmiastowego, co potwierdzity
rzadkie przypadki pokrzywki, obrzeku naczynioruchowego (nagly obrzek skory lub bton
sluzowych, mogacy powodowacé trudnosci w oddychaniu), wysypki, skurczu oskrzeli, obrzgku
btony §luzowej jamy ustnej i gardla oraz szybko postepujacych, zagrazajacych zyciu reakcji
alergicznych.

Nie wolno dopuscic, aby lek Atrovent N dostat si¢ do oczu.

Atrovent N a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

O ile lekarz nie zaleci tego jednoznacznie, nalezy unika¢ jednoczesnego, dtugotrwatego stosowania
leku Atrovent N z innymi lekami nalezacymi do grupy tzw. lekéw ,,przeciwcholinergicznych”.

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

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Chociaz badania niekliniczne nie wykazaly niekorzystnego oddziatywania bromku ipratropiowego na
nienarodzone dzieci, nalezy stosowac lek Atrovent N w cigzy jedynie wtedy, gdy lekarz uzna to za
konieczne.

Nie wiadomo, czy ipratropium przenika do mleka kobiecego. Dlatego nalezy stosowac lek Atrovent N
u kobiet karmigcych piersig jedynie wtedy, gdy lekarz uzna to za konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Jednakze, podczas leczenia lekiem Atrovent N moga wystapi¢ dzialania niepozadane, takie
jak: zawroty glowy, zaburzenia ostro$ci widzenia, rozszerzenie zrenic i niewyrazne widzenie.
Dlatego zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas prowadzenia samochodu lub obstugiwania
maszyn.

Lek Atrovent N zawiera etanol

Ten lek zawiera 8,415 mg alkoholu (etanolu) w kazdym rozpyleniu (w kazdej dawce odmierzone;j).
Ilos¢ alkoholu w kazdym rozpyleniu tego leku jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.
Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

3. Jak stosowaé lek Atrovent N

Lek Atrovent N nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz dostosuje dawkowanie do indywidualnych potrzeb pacjenta. Zaleca si¢ nastgpujgce
dawkowanie dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat:



Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

2 dawki (rozpylenia) przy kazdym zastosowaniu, 4 razy na dobg, ale nie wigcej niz 12 rozpylen na
dobg.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki dobowe;j.

Jezeli leczenie nie przynosi znaczacej poprawy, lub jezeli stan pacjenta ulega pogorszeniu, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia nowego planu leczenia. W przypadku nagtej lub
gwalttownie nasilajgcej si¢ dusznosci (trudnosci w oddychaniu), nalezy bezzwlocznie skontaktowac sig
z lekarzem.

Zaleca sig, aby lek Atrovent N, aerozol inhalacyjny stosowany byt u dzieci jedynie na zlecenie lekarza
i pod kontrolg osoby doroste;j.

W przypadku ostrych nasilen przewlektej obturacyjnej choroby ptuc lekarz moze zaleci¢ leczenie
z uzyciem leku Atrovent, roztwoér do nebulizacji.

Sposob podawania
Nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje dotyczacg stosowania, aby zapewni¢ wlasciwe podanie
1 zastosowanie leku Atrovent N, doktadnie jak opisano ponize;j:

Przed pierwszym uzyciem inhalatora nalezy dwukrotnie nacisna¢ zawor dozujacy.

Podczas kazdego uzycia leku nalezy przestrzegac nastepujacych zasad:

1. Zdja¢ kapturek ochronny.
2. Wykonaé gleboki wydech.
3. Trzymac inhalator w pozycji jak na rys. 1, zacisna¢ wargi na ustniku. Strzatka na pojemniku

i dno pojemnika powinny by¢ zwrdcone ku gorze.

(rys. 1)

4. Wykona¢ wdech tak gleboko, jak to tylko mozliwe, rownocze$nie naciskajac silnie dno

pojemnika, co spowoduje uwolnienie jednej odmierzonej dawki leku. Wstrzymaé oddech na

kilka sekund, a nastepnie wyjac ustnik z ust i wykona¢ wydech. Powtorzy¢ te same czynnos$ci

przy drugiej inhalacji.

Po uzyciu ponownie zatozy¢ kapturek ochronny.

6. Jezeli nie uzywa si¢ inhalatora przez okres trzech dni, przed ponownym zastosowaniem nalezy
jednorazowo nacisna¢ zawor dozujacy.

e

Pojemnik nie jest przezroczysty. Dlatego nie mozna zobaczy¢, czy juz jest pusty. Inhalator dostarcza
200 rozpylen. Po wykorzystaniu tej liczby dawek (zazwyczaj po 3 tygodniach stosowania zgodnie

z zalecanym dawkowaniem), w pojemniku moze nadal znajdowac si¢ niewielka ilo$¢ roztworu.
Nalezy jednak wymieni¢ inhalator na nowy, by mie¢ pewnos$¢, ze kazde rozpylenie dostarcza
odpowiednig dawke leku.

Ustnik inhalatora nalezy my¢ przynajmniej raz w tygodniu. Wazne jest utrzymywac go w czystosci,
aby mie¢ pewnos¢, ze lek nie odktada si¢ na §ciankach ustnika i nie zablokuje on uzycia inhalatora.
Aby umy¢ ustnik inhalatora nalezy najpierw zdja¢ kapturek ochronny i usung¢ pojemnik z lekiem

z ustnika. Przeptuka¢ ustnik inhalatora ciepta woda az do momentu usuniecia wszystkich widocznych
zanieczyszczen.



Po umyciu wytrzasna¢ ustnik i pozostawi¢ na powietrzu do wyschnigcia. Nie uzywaé jakichkolwiek
urzadzen suszacych. Kiedy ustnik inhalatora jest suchy, nalezy z powrotem umies$ci¢ w ustniku
pojemnik z lekiem i kapturek ochronny.

UWAGA:

Plastikowy ustnik zaprojektowano specjalnie do uzytku z aerozolem inhalacyjnym Atrovent N,
by zapewni¢ dostarczanie za kazdym razem odpowiedniej dawki leku. Ustnika nigdy nie wolno
wykorzystywa¢ z jakimkolwiek innym aerozolem inhalacyjnym i odwrotnie, Atrovent N aerozol
inhalacyjny nie moze by¢ stosowany z ustnikiem innym niz dotgczony do leku.

W pojemniku panuje wysokie ci$nienie i pod Zadnym pozorem nie nalezy uzywac sity przy jego
otwieraniu ani wystawia¢ go na dzialanie temperatury wyzszej niz 50°C.

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

Moga wystgpi¢ tagodne objawy przedawkowania bromku ipratropiowego, takie jak: suchos$¢ btony
sluzowej jamy ustnej, zaburzenia ostrosci widzenia oraz przyspieszenie czynnos$ci serca.

Pominig¢cie zastosowania leku Atrovent N

Jesli lek Atrovent N przepisano do regularnego stosowania, a pacjent zapomniat przyja¢ dawke leku,
nalezy jg przyja¢ mozliwie szybko, jednak nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki. Nastgpna dawke nalezy przyja¢ o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Atrovent N

W przypadku przerwania stosowania leku Atrovent N, trudnosci w oddychaniu mogg wystgpi¢
ponownie lub mogg sig¢ nasili¢. Dlatego tez nalezy stosowac lek Atrovent N tak dtugo, jak zalecit
lekarz.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza Iub farmaceuty.



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

Podobnie, jak wszystkie leki podawane drogg wziewna, lek Atrovent N moze wywotac objawy
miejscowego podraznienia. Najczgsciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi, opisanymi

w badaniach klinicznych, byty: bol glowy, podraznienie gardta, kaszel, suchos¢ btony sluzowej jamy
ustnej, zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego (w tym zaparcia, biegunka i wymioty), nudnosci
i zawroty glowy.

Nastepujace dzialania niepozadane odnotowano w czasie stosowania leku Atrovent N w badaniach
klinicznych oraz w ramach monitorowania bezpieczenstwa stosowania po wprowadzeniu do obrotu.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata podana wedtug nastgpujacej klasyfikacji:
Bardzo czesto: wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

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

Niezbyt czgsto: wystepuja czgsciej niz u 1 na 1000, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow
Rzadko: wystepuja czgsciej niz u 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow

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

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

Czesto (wystepujg czesciej niz u 1 na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
- bdl glowy,

- zawroty glowy,

- podraznienie gardia,

- kaszel,

- suchosc¢ btony §luzowej jamy ustnej,

- nudnosci,

- zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego.

Niezbyt czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 1000, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
- szybko postepujace, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne),
- nadwrazliwos$¢,

- obrzek naczynioruchowy (nagty obrzgk skory Iub bton §luzowych, mogacy powodowac trudnos$ci
w oddychaniu), jezyka, ust i twarzy,

- kotatanie serca,

- czestoskurcz nadkomorowy (nadmiernie szybkie bicie serca),

- zwezenie drog oddechowych,

- wywolane inhalacja (paradoksalne) zwgzenie drog oddechowych,
- skurcz krtani (nagle skurcze strun glosowych, ktére mogg mie¢ wptyw na oddychanie i mowg),
- obrzgk btony sluzowej gardta (obrzek gornej czegsci gardta),

- niewyrazne widzenie,

- rozszerzenie zrenic,

- zwigkszone cisnienie wewnatrzgatkowe,

- jaskra,

- bdl oka,

- aureola wzrokowa,

- przekrwienie spojowki,

- obrzek rogowki (obrzek ochronnej warstwy zewnetrznej oka),

- suchos¢ w gardle,

- biegunka,

- zaparcia,



- wymioty,

- zapalenie jamy ustne;j,
- obrzek jamy ustnej,

- zatrzymanie moczu,

- wysypka,

- $wiad.

Rzadko (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentdéw):

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

- zaburzenia akomodacji (zaburzenia ostrosci widzenia),

- pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Atrovent N

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem §wiatta stonecznego.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atrovent N

- Substancja czynng leku jest ipratropiowy bromek. 1 odmierzona dawka (rozpylenie) zawiera
21 mikrograméw ipratropiowego bromku ([pratropii bromidum), co odpowiada 20 mikrogramom
ipratropiowego bromku bezwodnego.

- Pozostate sktadniki leku to: HFA 134a (1,1,1,2-czterofluoroetan), kwas cytrynowy bezwodny,
etanol bezwodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Atrovent N i co zawiera opakowanie
1 pojemnik zawierajacy 10 ml roztworu (200 dawek).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

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

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 699 0 699

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



	Zgłaszanie działań niepożądanych

