FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Rinivent

42 mikrogram/dos nasspray
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 behova lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behover mer
information eller rad.

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

- Anvand inte Atrovent Nasal 42 mikrogram/dos i mer an 4 dagar
utan rekommendation fran ldkare eller om symtomen
forsamras eller inte forbattras.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Rinivent ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Rinivent
3. Hur du anvander Rinivent

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

1. Vad Rinivent ar och vad det anvands for

Rinivent innehaller ipratropiumbromid, som tillh6r gruppen
antikolinergikum. Nar ipratropiumbromid sprayas in i nasan,
minskar den mangd vatska (snuva) som bildas i nasans slemhinna.

Vad anvands Rinivent 42 mikrogram/dos for?
Rinivent anvands hos vuxna fran 18 ar for att minska méngden
rinnsnuva i samband med forkylning.

Ipratropiumbromid som finns i Rinivent 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.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Rinivent

Anvand inte Rinivent

- om du ar allergisk mot ipratropiumbromid, bensalkoniumklorid
eller nagot annat innehallséamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

- Om du ar overkanslig mot atropin eller liknande substanser,

t ex hyoscyamin eller skopolamin.

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Rinivent
om du har nagon av féljande besvar:

prostataforstoring,

blashalsfortrangning (ger besvar att tomma urinblasan)
ogonsjukdomen gron starr (glaukom) med trang kammarvinkel
cystisk fibros. Hos personer med cystisk fibros kan risken oka
att fa storningar i tarmfunktionen.

FOorsok att undvika att fa sprayen i 6gonen. Om Rinivent av misstag
sprayas i ogonen, bor dgonen skoljas med rinnande, kallt vatten. |
enstaka fall har 6gonbesvar (pupillforstoring, tryckokning i 6gat,
gron starr med trang kammarvinkel, 6gonsmarta) rapporterats nar
Rinivent kommit i 6gonen.

Ogonirritation och smérta, synfenomen och réda, irriterade dgon,
kan vara tecken pa akut gron starr med trang kammarvinkel. S6k
ogonlakare omedelbart i sadana fall.

Rinivent kan ge muntorrhet, som vid langtidsbehandling kan leda
till tand- och munslemhinneskador. Borsta tanderna noggrant med
fluortandkram tva ganger dagligen.

Rinivent kan i sallsynta fall ge upphov till allergiska reaktioner strax
efter anvandning. De kan visa sig som nasselutslag eller svullnad |
de ovre luftvagarna.

Sluta att ta Rinivent och kontakta omedelbart din ldkare om du far
nagot av foljande symtom (angioddem):

® svullnad av ansikte, tunga eller svalg
® svarigheter att svalja
® nasselutslag och andningssvarigheter.
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Barn och ungdomar

Anvandning till barn och ungdomar under 18 ar rekommenderas
inte.

Andra lakemedel och Rinivent

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

Effekten av Rinivent kan forstarkas vid samtidig anvandning av
andra lakemedelsformer av Rinivent eller andra lakemedel med
liknande effekt (antikolinerga lakemedel).

Hos den som lider av gron starr med trang kammarvinkel kan
kombinationen av Rinivent och vissa luftrorsvidgande lakemedel (s
k beta-2-stimulerare, t ex salbutamol och terbutalin) oka risken for
akut gron starr. Radgor med din behandlande lakare innan du
anvander Rinivent.

Rinivent har inte visat sig paverka eller paverkas av samtidig
anvandning av antihistaminer (Iakemedel mot allergiska besvar)
eller avsvallande nasdroppar.

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.

Anvand inte Rinivent under graviditet och amning utan lakares
rekommendation. Det ar okant om Rinivent passerar over |

modersmjolk.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Rinivent kan ge yrsel och synstérningar. Om du far dessa
biverkningar ska du undvika att kora bil och anvanda maskiner.

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 vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Rinivent innehaller bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehaller 17,5 mikrogram bensalkoniumklorid (
konserveringsmedel) per spraydos. Bensalkoniumklorid kan orsaka
irritation och svullnad inuti nasan sarskilt vid langre tids
anvandning.

3. Hur du anvander Rinivent

Anvand alltid detta lakemedel enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.,

Rekommenderad dos for vuxna, inklusive aldre, ar 2 sprayningar i
vardera nasborren 3-4 ganger dagligen.

Behandlingstiden med Rinivent 42 mikrogram/dos bor ej Overskrida
4 dagar utan lakares rekommendation.

Bruksanvisning
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Las bruksanvisningen noggrant och f0lj anvisningarna.
1. Ta bort skyddslocket.

2. Innan nassprayen anvands forsta gangen, spraya flera ganger i
luften tills en jamn dusch kommer fran sprayflaskan (se figur 1).
Hall flaskan med tummen mot botten, langfinger och pekfinger pa
var sin sida om spetsen. Se till att flaskan ar uppréatt och hall den
ifran 6gonen (figur 1). Tryck tummen snabbt och bestdmt mot
botten. Sprayen ar nu klar att anvandas. Om pumpen inte har
anvants pa 24 timmar bor man aterigen spraya i luften 1 -

2 ganger.

Figur 1

3. Snyt ur nasan.

4. Tapp till ena nasborren genom att satta ett finger pa sidan av
nasan. Boj huvudet 1att framat. Hall flaskan som pa fig 1 och for in

flaskans spets i andra nasborren. (fig. 2). Spetsen pa flaskan ska
riktas snett bakat och utat mot nasvingen.
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Figur 2
5. Aktivera nassprayen genom att trycka tummen uppat snabbt och

bestamt. Andas in djupt genom nasan och andas ut genom
munnen.

6. Efter varje sprayning tas flaskan bort fran nasan och huvudet
lutas bakat nagra sekunder sa att sprayen fordelas jamnt.

7. Upprepa punkt 4 - 6 i samma nasborre.
8. Upprepa punkt 4 - 7 i den andra nasborren,
9. Satt tillbaka skyddslocket.

Rengdring: Rengor nassprayen regelbundet. Tag av skyddslocket,
hall spetsen under rinnande ljummet vatten under nagon minut
och I3t den torka. Spraya enligt punkt 2 och satt tillbaka
skyddslocket.

Om du anvant for stor mangd av Rinivent

Vid overdosering kan muntorrhet, synstorningar och hjartklappning
forekomma.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta genast lakare och sluta anvand Romovemt om du marker
nagot av foljande:

" Tecken pa en allergisk reaktion sa som svarigheter att andas,
prata eller svalja, svullnad av ansikte, [appar, tunga eller hals (
kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- Kramp i luftvagarna eller struphuvudet (kan forekomma hos
upp till 1 av 100 anvandare)

"~ Hjartklappning och okad puls eller storning av hjartrytmen (kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- Synstorningar, ogonsmarta (inklusive dimsyn, forsamring av
glaukom eller Okat tryck i 0gat) (kan forekomma hos upp till 1
av 100 anvandare)

Ovriga biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Huvudvark, nasirritation, nasblodning, torrhet i nasan,
halsirritation.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Yrsel, halstorrhet, muntorrhet, illamaende, stérningar i
tarmfunktionen, inflammation i munslemhinnan, svullnad i
munslemhinnan, svarigheter att tomma blasan.
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Séllsynta ((kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Klada, 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Rinivent ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvara Rinivent med skyddskapan ordentligt tillsluten.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Flaskan ska inte anvandas mer an 1 ar efter att den 6ppnades
forsta gangen.

Lakemedel 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 dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Den aktiva substansen ar ipratropiumbromid (som
ipratropiumbromidmonohydrat).

- Ovriga innehallsamnen &r renat vatten, natriumklorid,
dinatriumedetat 0,5 mg och bensalkoniumklorid 0,25 mg (
konserveringsmedel) samt saltsyra eller natriumhydroxid for
pH-justering.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Forpackningen innehaller cirka 180 doser = 15 ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Opella Healthcare France SAS
85 Avenue Raspail
94250 Gentilly Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2022-02-01
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