Pi#ibalova informace: informace pro uZivatele

Atrovent N 0,02 mg/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
ipratropii bromidum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo l1ékarnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému l1ékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ATROVENT N a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ATROVENT N pouZivat
Jak se ATROVENT N pouZziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ATROVENT N uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

IZEAELNCINE

1. Co je ATROVENT N a k ¢emu se pouZziva

Piipravek ATROVENT N obsahuje ipratropium-bromid, ktery patii do skupiny latek nazyvanych
anticholinergika. Roz8ifuje dychaci cesty, a proto se uziva u stava s reverzibilnim (vratnym) z(zenim
dychacich cest. Po inhalaci je pfipravek ucinny kratce po podani.

ATROVENT N je uréen k udrzovaci 1é¢bé bronchospasmu (zGzZeni dychacich cest) spojeného
s chronickou obstruk¢ni plicni nemoci, vetné chronické bronchitidy, emfyzému (rozedma plic) a
astmatu.

ATROVENT N je uréen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ATROVENT N uZivat

NeuZivejte ATROVENT N
o jestliZe jste alergicky(4) na atropin, jeho derivaty (jako je 1é¢iva latka ipratropium-bromid) nebo
na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou v bodg 6).

ATROVENT N nelze podavat détem do 6 let.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim ptipravku ATROVENT N se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

e pokud méte glaukom (zeleny z&kal) s izkym thlem (zvySeny nitroo¢ni tlak)
e pokud trpite ztizenou prichodnosti moc¢ovych cest
e pokud trpite cystickou fibrézou, mohou se objevit poruchy hybnosti traviciho traktu.

Okamyzité se porad'te s lékafem, pokud zaznamendate nésledujici:
- inhalace vyvolava zizeni dychacich cest: Pokud k tomu dojde, ihned pfestaite pouzivat ptipravek
ATROVENT N, protoze by mohlo dojit k ohrozeni zivota. Lékat Vam vybere jinou l1é¢bu.



- Pokud se u Vas vyskytnou o¢ni problémy jako je bolest o¢i, rozostiené vidéni, vizualni halo
(svételny kruh kolem zdroje svétla) nebo duhové vidéni spojené se zEervendnim oci, kontaktujte
ihned o¢niho lékafe, nebot’ tyto piiznaky mohou byt spojeny s dalSimi komplikacemi (rozsifené
zornice, zvySeny nitroo¢ni tlak, zeleny o¢ni zakal s Uzkym Uhlem).

- Vase dychaci problémy pietrvavaji nebo se dokonce zhorsuji: Vyhledejte 1ékaiskou pomoc, Vase
1é¢ba musi byt piekontrolovana. Je mozné, Ze bude tieba zménit zptsob 1é¢by. Nikdy
nepiekracujte doporu¢enou denni davku, muzZe to zptisobit zdvazné nezadouci ucinky.

- Po podani piipravku ATROVENT N se mohou objevit reakce akutni ptecitlivélosti, o cemz
svéd¢i vzacné piipady vyskytu kozni vyrazky, koptivky, angioedému (rychly otok jazyka, rti a
tvafe vznikly na alergickém podkladé, ktery muze zpusobit problémy s dychanim), zuzeni
dychacich cest, otok ust a hrdla nebo rychle se rozvijejici, zivot ohrozujici alergické reakce.

ZvySenou pozornost je tfeba vénovat tomu, aby ptipravek nevnikl do oci.

Dalsi 1écivé pripravky a ATROVENT N
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o viech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které moznéa budete uZivat.

Vyhnéte se dlouhodobému soubéznému uzivani piipravku Atrovent N spolu s dalSimi latkami
patiicimi do skupiny anticholinergik (aclidinium, glykoppyrronium, tiotropium, umeclidinium), pokud
Vam to 1¢kat pfimo nedoporudil.

Beta,-agonisté (1éky odstranujici stazeni hladkého svalstva pradusek) a xantinové derivaty (napfi.
theofylin) mohou zesilovat bronchodilata¢ni ucinek piipravku ATROVENT N.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt téhotnd, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaénete tento piipravek pouZivat.

Ackoli neklinické studie neprokazaly Zadné riziko pro nenarozené dité, méla byste pouzivat pfipravek
ATROVENT N béhem t¢hotenstvi pouze s vyslovnym svolenim Vaseho 1€¢kate. Neni zndmo, zda se
1é¢iva latka ipratropium-bromid vylucuje do matefského mléka. Proto byste méla pouzivat ptipravek
béhem kojeni pouze s Vyslovnym svolenim Vaseho I1ékate.

Rizeni dopravnich prosti-edkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie vlivu pfipravku ATROVENT N na schopnost fidit dopravni
prostiedky a obsluhovat stroje. Nicméné se mohou vyskytnout nezadouci u¢inky jako zavrat’, poruchy
zaostfovani o¢i (akomodace), rozsitené zornice (mydridza) a rozostiené vidéni béhem 1é¢by
piipravkem ATROVENT N.

Proto je nutna pfi fizeni auta nebo obsluze strojii opatrnost.

Piipravek Atrovent N obsahuje alkohol
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje pfiblizné 8 mg alkoholu (ethanolu) v jedné odmétené davce.

Mnozstvi alkoholu v jednom vstiiku tohoto pfipravku odpovida méné nez 1 ml piva nebo 1 ml vina.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nemé zadné znatelné G¢inky.
3. Jak se ATROVENT N pouZiva

VZdy pouZivejte tento piipravek piesné podle pokynu svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lékat ptizpisobi davku individualni potiebé pacienta. Pokud 1ékar neurci jinak, doporucend davka
ptipravku pro dosp€lé a déti starsi 6 let je:



Dospéli a déti od 6 let:
Inhalujte 2 odmétené davky (vstiiky) 4x denné, ne vSak vice neZ 12 vstiiki denné. Béhem 1é¢by
nepiekracujte doporu¢enou denni davku.

Jestlize 1é¢ba nevede k vyznamnému zlepSeni nebo pokud se Vas stav zhorSuje, vyhledejte 1ékarskou
pomoc. Lékar pak muze zménit Vas zpusob 1é¢by. Pii akutnich a rychle se zhorSujicich dychacich
obtizich (dyspnoe) musi byt 1€kafskd pomoc vyhleddana okamzité.

Piipravek ATROVENT N by mél byt u déti podavan pouze na doporuceni 1ékate a pod dohledem
dosp¢€lé osoby.

Pti akutnim zhorSeni chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) se doporucuje pouzit piipravek
ATROVENT ve formé roztoku k inhalaci (roztoku k rozprasovani pomoci nebulizaéniho zatizeni).

Zptsob pouZziti

Spravny zpisob pouziti inhalatoru je pfedpokladem tspésné 1é¢by roztokem k inhalaci v tlakovém
obalu ATROVENT N.

Pfed prvnim pouzitim stisknéte dvakrat davkovaci ventil.

Pied kazdym pouzitim dodrZujte nasledujici postup:

1. Odstrainte ochranny kryt.

2. Zhluboka vydechnéte.

3. Inhalator drzte v poloze zobrazené na obrazku ¢. 1, naustek seviete rty. Dno
tlakového obalu (kovové tlakové nadobky) a Sipka na ni sméfuje vzhiru.

Obr. 1

4. Zhluboka se nadechnéte a na zacatku tohoto nadechu stisknéte razn¢ davkovaci ventil, ktery uvolni
jednu odméienou davku. Zadrzte dech na nékolik sekund, vyjméte ndustek z tst a vydechnéte. Pii
podani druhé davky, pokud je to potiebné, postupujte stejnym zptisobem.

5. Po pouziti nasad’te zpét ochranny kryt.

6. Pokud nebyl ptipravek pouzit 3 dny, je tfeba pted aplikaci 1x stisknout davkovaci ventil.

Kovova tlakova nadobka je nepruhledna, nelze tedy sledovat hladinu pifipravku a zrakem zjistit, kdy je
spotiebovan. Piipravek obsahuje 200 davek Iéku. Po pouZiti uvedeného poctu davek (obvykle po 3
tydnech, pokud se pouziva dle doporuéeni), muze kovova tlakova nadobka stale jesté obsahovat urcité
mnozstvi tekutiny. Je v§ak nutno uzit nové baleni piipravku, abyste si mohl(a) byt jisty(8), ze pii
kaZdém pouZiti dostavate spravné mnozstvi Iéku.

Cisténi naustku provadgjte nejméné jednou tydné. Je dileZité udrzovat naustek v &istoté, aby nedoslo
Kk poruse funkce spreje ucpanim necistotami.

Pfi ¢isténi nejprve sejméte ochranny kryt a vyjméte kovovou tlakovou nadobku z inhalatoru.
Proplachujte teplou vodou naustek tak dlouho, dokud nejsou viditelné zadné necistoty.



Obr. 2

Po vy¢isténi naustku vytiepejte a nechte volné uschnout na vzduchu. P¥i suseni nepouzivejte teplo.
Jakmile naustek vyschne, slozte ochranny kryt a kovovou tlakovou nadobku opét dohromady.

Obr. 3

Varovani:

Umélohmotny néustek byl vyroben pouze pro pouZiti s roztokem k inhalaci v tlakovém obalu
ATROVENT N tak, aby vzdy byla zajisténa inhalace optimalniho mnozstvi piipravku. Naustek proto
nesmi byt pouZivan s jinymi roztoky k inhalaci a roztok k inhalaci v tlakovém obalu ATROVENT N
nesmi byt pouZivan s jinym naustkem, nez ktery je dodavan spolu s pfipravkem.

Kovova tlakova nadobka obsahuje stlacenou kapalinu. Nevystavujte teploté vyssi nez 50 °C. Nadobka
nesmi byt otevirana nasilim.

JestliZe jste pouZil(a) vice davek piipravku ATROVENT N, nez jste mél(a)
JestlizZe jste pouZil(a) vice ptipravku ATROVENT N, nez jste mél(a), poZadejte o radu svého 1ékaie
nebo lékarnika.

Ocekavané projevy piredavkovani ipratropium-bromidem jsou mirné a mohou zahrnovat sucho
Vv ustech, poruchy zaostfovani o¢i (akomodace) a zrychleni srde¢ni frekvence.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pFipravek ATROVENT N

Pokud Vam byl ptedepsan piipravek Atrovent N pro pravidelné uZivani a V'y si zapomenete vzit
davku, vezméte ji, jakmile si vzpomenete, ale nezdvojnédsobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. DalSi davku uZijte jako obvykle.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek ATROVENT N

Jestlize jste piestal(a) pouzivat ptipravek ATROVENT N, VaSe problémy s dychanim se mohou
znovu objevit nebo dokonce zhorsit. Proto byste mé¢l(a) pouzivat ptipravek ATROVENT N tak
dlouho, jak Vam piedepsal 1€kat. V kazdém ptipadé se porad’te s I¢kaiem predtim, nez piestanete
ptipravek pouzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iékarnika.

4. MoZné nezédouci udinky

Podobné jako vSechny lIéky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdeho.



Stejné jako vSechny inhala¢ni piipravky maze i ptipravek ATROVENT N vyvolat pfiznaky mistniho

podrazdéni. Mezi nejcastéjSimi nezadoucimi ucinky hlaSenymi v klinickych studiich byly bolesti
hlavy, podrazdéni v krku, kasel, sucho v ustech, poruchy gastrointestinalni motility (véetné zacpy,
prijmu a zvraceni), nevolnost a zavratg.

Casté: mohou se vyskytnout a7 u 1 pacienta z 10:
- bolest hlavy

- zavrat

- podrazdéni v krku

- kaSel

- sucho v ustech

- pocit na zvraceni (nauzea)

- poruchy hybnosti traviciho Ustroji

Méné¢ casté: mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100:
- anafylaktické reakce (rychle vznikajici, Zivot ohroZujici alergické reakce)
- precitlivélost

- angioedém (rychle vznikajici otok jazyka, rtd a tvare vznikly na alergickém podkladé, ktery muze

zpusobit problémy s dychanim)
- buSeni srdce
- poruchy srde¢niho rytmu (supraventrikularni tachykardie)
- bronchospazmus (zuZeni pridusek/dychacich cest)
- paradoxni bronchospazmus (ziZeni pradusek vyvolané inhalaci)
- laryngospazmus (nahlé staZeni hlasivek, které ma vliv na dychani a fec)
- otok hltanu (otok horni ¢asti hrdla)
- rozostfené vidéni
- roz$ifené zornice (mydriaza)
- zvySeni nitroo¢niho tlaku
- glaukom (zeleny zékal)
- bolest o¢i
- vizualni halo (svételny kruh kolem zdroje svétla)
- z€ervenani oci (piekrveni spojivek)
- otok rohovky
- sucho v ustech
- prijem
- ZAcpa
- zvraceni
- zanét sliznice v ustech
- otok Ust
- zadrZovani moci
- vyrdZka

- svédéni

Vzéacné: mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1000:

- fibrilace sini (velmi rychly nepravidelny srde¢ni rytmus)
- zrychlend srdecni frekvence

- poruchy zaostfovani (akomodace)

- koptivka

Hlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tc€inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inki muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak ATROVENT N uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pted mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce a na Stitku za
»EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ATROVENT N obsahuje

— Lécivou latkou je ipratropii bromidum 0,020 mg (ve formé ipratropii bromidum monohydricum
0,021 mg) v jedné odméiené davce.

— Pomocnymi latkami jsou norfluran, bezvoda kyselina citronova, ¢isténa voda a bezvody ethanol.

Jedna odmétena davka obsahuje aZ 8,415 mg bezvodého ethanolu.

Jak ATROVENT N vypada a co obsahuje toto baleni

ATROVENT N je ¢iry, bezbarvy nebo témét bezbarvy roztok s charakteristickou vini po ethanolu,

ktery je v kovové tlakové nadobce (tlakovy obal) s davkovacim ventilem.

Velikost baleni: 10 ml = 200 davek

Drzitel rozhodnuti o registraci

Boehringer Ingelheim International GmbH
Ingelheim am Rhein, Némecko

Vyrobce

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,
Ingelheim am Rhein, Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovéana 7. 9. 2020
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