FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Atrovent

0,25 mg/ml och 0,5 mg/ml |6sning for nebulisator
ipratropiumbromid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

® Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Atrovent ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Atrovent
3. Hur du anvander Atrovent

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Atrovent ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Atrovent ar och vad det anvands for

Atrovent har luftrorsvidgande effekt. Atrovent har effekt inom 15
minuter efter inhalation. Maximal effekt uppnas efter 1-2 timmar.
Effekten varar i upp till 6 timmar.

Ipratropiumbromid som finns i Atrovent kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

Atrovent anvands vid astma och kroniskt obstruktiv lungsjukdom
(KOL), vilket ar en kronisk luftvagssjukdom med
andningssvarigheter.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Atrovent

Anvand inte Atrovent:
® om du ar allergisk mot ipratropiumbromid

® vid dverkanslighet mot atropin eller liknande substanser, t ex
hyoscyamin eller skopolamin.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Atrovent;
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om du har gron starr med trang kammarvinkel.

om du har prostataférstoring eller blashalsfortrangning.

om du har cystisk fibros. Hos personer med cystisk fibros kan
risken oka att fa storningar i tarmfunktionen.

Sluta att ta Atrovent och kontakta omedelbart lakare om:

® du far kraftig allergisk reaktion (se avsnitt 4. Eventuella
biverkningar).

® du efter inhalation av lakemedlet plétsligt far kramp |
luftvagarna (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar).

Ta inte fler inhalationer an [akaren ordinerat. Kontakta alltid Iakare
om andningsbesvaren fortsatter eller forvarras trots behandlingen.
Vid akut forsamring av lungfunktionen bor Iakare kontaktas
omedelbart.

| enstaka fall har ogonbesvar (pupillforstoring, tryckokning i 0gat,
gron starr med trang kammarvinkel, 6gonsmarta) rapporterats nar
Atrovent kommit i 6gonen. Det ar darfor viktigt att anvanda
Atrovent l0sning for nebulisator enligt anvisningarna, speciellt for
patienter som har groén starr med trang kammarvinkel. Om
Atrovent av misstag kommer i 6gonen, bor 6gonen skoljas med
rinnande vatten.

Smarta eller obehag fran 6gonen, synfenomen och samtidigt roda
ogon kan vara tecken pa akut gron starr med trang kammarvinkel.
Sok 6gonlakare omedelbart i sadana fall.

Atrovent kan ge muntorrhet, som vid langtidsbehandling kan leda
till tand- och munslemhinneskador. Tanderna bor noggrant
reng6ras med fluortandkram tva ganger dagligen.
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Andra lakemedel och Atrovent

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Luftrorsvidgande lakemedel av en annan typ (sa kallade
beta-2-stimulerare dvs ldkemedel som innehaller t ex salbutamol
eller terbutalin) och lakemedel innehallande teofyllin eller liknande
amnen kan forstarka effekten av Atrovent. Hos den som lider av
gron starr med trang kammarvinkel kan kombinationen av Atrovent
och beta-2-stimulerare Oka risken for akut gron starr,

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Radgor
darfor med lakare vid mer an tillfalligt bruk av Atrovent under
graviditet.

Det ar inte kant om Atrovent gar dver i brostmjolk. Radgor darfor
med lakare fore regelbunden anvandning under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Atrovent kan ge yrsel och synrubbningar. Du ar sjalv ansvarig for
att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller
utfora arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som
kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
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vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

3. Hur du anvander Atrovent

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos for vuxna, inklusive aldre, och ungdomar éver
12 ar:

Underhallsbehandling

Atrovent I6sning for nebulisator 0,25mg/ml: 2 ml (0,5 mq) 3-4
ganger dagligen.

Atrovent losning for nebulisator 0,5mg/ml: 1 ml (0,5 mg) 3-4
ganger dagligen.

Akutbehandling

Atrovent losning for nebulisator 0,25mg/ml: 2 ml (0,5 mg) kan ges
flera ganger tills andningen ar stabil.

Atrovent I6sning for nebulisator 0,5mg/ml: 1 ml (0,5 mqg) kan ges
flera ganger tills andningen ar stabil. Bor anvandas tillsammans
med annat luftrorsvidgande lakemedel i inhalationsform (beta-2-
agonist).

Anvandning for barn

Erfarenhet av behandling av barn ar begransad. Behandling av
barn under 12 ar bor darfor ske under dvervakning av
sjukvardspersonal. Lakaren bestammer hur ofta Atrovent kan
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anvandas. Vid akut astma hos barn bor Atrovent ges samtidigt med
annat luftrorsvidgande lakemedel i inhalationsform innehallande
fenoterol, salbutamol eller terbutalin.

Rekommenderad dos for barn under 12 ar:
Akut astma:

Atrovent I6sning for nebulisator 0,25mg/ml:
Barn 6-12 ar: 1 ml (0,25 mg).

Barn under 6 ar: 0,4-1 ml (0,1-0,25 mg).

Bruksanvisning

Atrovent losning for nebulisator ar avsedd for inhalation via
nebulisator eller respirator. Inhalationsvatskan far inte svaljas eller
injiceras.

Inhalationsvatskan i endosbehallare ar fardig att anvandas, men
kan spadas ut med fysiologisk koksaltlosning. Vanligtvis behovs
minst 2 ml vatska i nebulisatorns kammare, kontrollera |
bruksanvisningen for din nebulisator.

Las igenom instruktionerna noggrant for att sakerstalla att
produkten anvands pa ratt satt.

Sa har anvander du Atrovent 16sning for nebulisator:

1. GoOr i ordning nebulisatorn for
pafylinad enligt
bruksanvisningen eller
sjukvardspersonalens
instruktioner.

2. Riv forsiktigt av en ny endosbe
hallare fran forpackningen (bild
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A). Anvand aldrig en behallare
som ar oppen sedan tidigare
eller ser ut att vara skadad.

3. Oppna endosbehallaren
genom att vrida av toppen (bild
B). Hall behallaren uppratt.

(bild C)

4. Tryck ut innehallet fran
endosbehallaren i nebulisatorns
kammare (bild C).

5. Spad eventuellt med
fysiologisk koksaltlosning upp till
en slutlig volym om 2-4 ml.

6. Satt ihop nebulisatorn och
inhalera som foreskrivet.

7. Efter anvandning - kassera
eventuell kvarvarande |0sning i
nebulisatorn och rengor
nebulisatorn enligt tillverkarens
bruksanvisning.

Om du anvant for stor mangd av Atrovent

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt

radgivning.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta att ta Atrovent och kontakta omedelbart lakare om:

® du far svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att
svalja, nasselutslag, andningssvarigheter eller plétslig
svimningskansla. Detta kan vara tecken pa en allergisk
reaktion eller angioddem.

® du efter inhalation av lakemedlet far pl6tslig, akut pipande
andning eller andndd (kramp i luftvagarna).

Detta kan i mindre vanliga fall intraffa i samband med anvandning
av Atrovent.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Yrsel,
huvudvark, hosta, irritation i halsen, storningar i tarmfunktionen,
muntorrhet (noggrann munhygien ar da viktig), ilamaende.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Overkénslighet. Ogonbiverkningar sdsom gron starr, tryckokning i
0gat, synstorningar, pupillforstoring, ogonsmarta.
Hjartrytmrubbning (supraventrikular takykardi), hjartklappning,
kramp i struphuvudet, svullnad i svalget, halstorrhet, svullnad |
munslemhinnan, krakningar, diarré, forstoppning, inflammation i
munslemhinnan, hudutslag, klada, svarigheter att tomma
urinblasan.
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Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Svarigheter att stalla in synen pa olika avstand, formaksflimmer,
okad hjartfrekvens, nasselutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Atrovent ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Losning for nebulisator, 0,25 mg/mi;
Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Losning for nebulisator, 0,5 mg/ml:
Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Inhalationsvatskan i endosbehallarna innehaller inget
konserveringsmedel. Det ar darfor viktigt att innehallet anvands
direkt efter att behallaren 6ppnats och att en ny behallare anvands
varje gang du tar ditt lakemedel. Endosbehallare som ar delvis
anvanda, oppnade eller skadade ska slangas.

Utspadd |0sning for nebulisator ska anvandas omedelbart.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvandes fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar ipratropiumbromidmonohydrat
motsvarande 0,25 mg respektive 0,5 mg vattenfri
ipratropiumbromid per ml [6sning.

® Ovriga innehallsdmnen ar natriumklorid, utspadd saltsyra och
renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Losning for nebulisator 0,25 mg/ml: Endosbehallare av polyeten, 60
st x 2 ml
Losning for nebulisator 0,5 mg/ml: Endosbehallare av polyeten, 60

st x 1 ml

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland
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Tillverkare

Laboratoire UNITHER

Espace Industriel Nord

151 rue André Durouchez - CS 28028
80084 Amiens Cedex 2

Frankrike

Information lamnas av

Boehringer Ingelheim AB

Box 92008

120 06 Stockholm

Tel: 08 - 721 21 00

E-post: info.sto@boehringer-ingelheim.com

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-31
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