Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

ATROVENT 0,25 mg/1 ml otopina za nebulizator
ipratropijev bromid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cCete je trebati ponovo procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je ATROVENT i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati ATROVENT
Kako primjenjivati ATROVENT

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati ATROVENT

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je ATROVENT i za §to se Koristi

ATROVENT 0,25 mg/1 ml otopina za nebulizator sadrzi ipratropijev bromid, koji pripada skupini
lijekova koji se nazivaju bronhodilatatora. On Siri diSne puteve te se stoga primjenjuje u stanjima s
suzenjem di$nih puteva. Nakon inhalacije, ATROVENT je djelotvoran kratko nakon primjene.

ATROVENT se koristi za bronhodilataciju u redovitom lijecenju (trajno lijeCenje radi proSirenja
bronhalnih puteva) stanja s suzenjem di$nih puteva (bronhospazma) povezanog s kroni¢énom
opstruktivnom bolesti plu¢a (KOPB) uklju¢ujuci kroniéni bronhitis i emfizem.

ATROVENT se primjenjuje istodobno s lijekovima koji se nazivaju beta2-agonisti za lijeCenje
akutnog bronhospazma (suzenje di$nih puteva) povezanog s kroni¢nom opstruktivnom pluénom
boles¢u (KOPB) ukljucujuéi kroni¢ni bronhitis i astmom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati ATROVENT

Nemojte uzimati ATROVENT:
- ako ste alergi¢ni na ipratropijev bromid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako ste alergi¢ni na atropin ili atropinu sli¢ne lijekove

Nemojte primjenjivati ovaj lijek ako se nesto od gore navedenog odnosi na VVas. Ako niste sigurni,
obratite se lije¢niku ili ljekarniku prije primjene ATROVENTA.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se lije¢niku prije nego primijenite ATROVENT:

- ako imate glaukom uskog kuta (poviseni o¢ni tlak) ili Vam je re¢eno da biste ga mogli razviti
- ako bolujete od cisti¢ne fibroze (nasljedni metabolicki poremecaj)

- ako imate poremecaj praznjenja mokra¢nog mjehira liil imate tegobe s prostatom (muskarci)
- ako ste trudni, dojite ili planirate trudnocu

Odmah se posavjetujte s lijecnikom ako primijetite nesto od sljedeceg:
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- trenutne reakcije preosjetljivosti koje se mogu javiti nakon primjene lijeka (mogu se javiti
koprivnjaca ili oticanje gornjih di$nih puteva).

- suzenje diSnih puteva inducirano inhalacijom: U tom slucaju, prekinite inhalaciju
ATROVENTA jer Vam moze ugroziti zivot. Lije¢nik ¢e Vam propisati alternativno lijeenje.

- ako imate zadrzane probleme s disanjem (bronhospazam) ili njihovo pogorsanje: potrebno je
odmah prekinuti lijeCenje i posavjetovati se s lijeCnikom jer se mora ponovno razmotriti plan
Vaseg lijecenja. MozZe biti potrebno dodavanje drugog lijeka Vasem lijecenju.

- poremecaji oka kao §to su bolovi ili neugoda u o€ima, zamuceni vid, vidne kolobare ili obojene
senzacije povezane s crvenilom oéiju, odmah se posavjetujte s lijeénikom specijalistom za o¢i
radi procjene stanja, s obzirom da takvi simptomi mogu biti povezani s komplikacijama.

Ako niste sigurni odnosi li se neSto od gore navedenog na Vas, posavjetujte se s lije¢nikom ili
ljekarnikom prije primjene ATROVENTA.

Posebne mjere opreza prilikom primjene ATROVENTA

Pazite da otopina ili maglica nikada ne dodu u dodir s o¢ima. Potrebno je inhalirati otopinu za
nebulizator putem nastavka za inhalaciju. Ako nije dostupan i koristite masku za nebulizator, budite
sigurni da ste pravilno stavili masku.

Drugi lijekovi i ATROVENT
Obavijestite lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Obavijestite lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate:
- druge lijekove koji pripadaju skupini antikolinergika
- lijekove za olakSavanje disanja Koji se nazivaju ksantini (poput teofilina)
- druge lijekove za inhalacijsku primjenu za olak$avanje disanja koji se nazivaju beta2-agonisti

Trudnoc¢a i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

lako neklini¢ka ispitivanja s inaliranim ipratropijevim bromidom nisu pokazala rizik za nerodeno
dijete, ATROVENT se smije uzimati tijekom trudnoce iskljucivo na lije¢nic¢ku preporuku.

Nije poznato izlucuje li se ipratropij u maj¢ino mlijeko. Stoga se ATROVENT smje uzimati tijekom
dojenja isklju¢ivo uz lije¢ni¢ku preporuku.

Upravljanje vozilima i strojevima

Omaglica, poremecaj prilagodbe oka na udaljenost, pro§irenje zjenice i zamuceni vid mogu se razviti
tijekom lijecenja ATROVENTOM. Ako do toga dode, nemojte upravljati vozilima ili strojevima ili
koristiti alate. Trebate procijeniti jeste li sposobni upravljati vozilima ili obavljati zadatke koji
zahtijevaju pozornost.

ATROVENT sadrzZi benzalkonijev klorid

Ovaj lijek sadrzi sadrzi 0,1 mg benzalkonijevog klorida u jednom ml.

Benzalkonijev klorid moze uzrokovati piskanje i otezano disanje (bronhospazam), osobito ako imate
astmu.
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3. Kako primjenjivati ATROVENT

Uvijek primijenite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Lije¢nik ¢e prilagoditi doziranje individualnim zahtjevima. Ukoliko nije drugacije propisano,
preporucuju se sljedece doze (20 kapi = oko 1 ml; 1 kap = 0,0125 mg bezvodnog ipratropijevog
bromida):

Terapija odrzavanja

Odrasli (ukljucujuci starije) i adolescenti iznad 12 godina starosti:
Inhalirati 2,0 ml (40 kapi = 0,5 mg) 3 do 4 puta dnevno.

Djeca 6 - 12 godina starosti:
Inhalacija 1,0 ml (20 kapi = 0,25 mg) 3 do 4 puta dnevno pod lije¢nickim nadzorom.

Djeca ispod 6 godina starosti:
Inhalacija 0,4-1,0 ml (8 - 20 kapi = 0,1 — 0,25 mg) 3 do 4 puta dnevno pod lije¢ni¢kim nadzorom.

Akutni napadaji:

Odrasli (ukljucujuci starije) i adolescenti iznad 12 godina starosti:
Inhalirati 2,0 ml (40 kapi = 0,5 mg) za svaku primjenu.

Lije¢nik ¢e Vam mozda propisivati ponovljene doze sve dok se Vase stanje ne stabilizira. Odlucit ¢e o
intervalu izmedu doza kao i o tome hoce li se ATROVENT primjenivati u kombinaciji s inhalacijskim
beta-agonistima.

Djeca 6 - 12 godina starosti:
Inhalacija 1,0 ml (20 kapi = 0,25 mg) za svaku primjenu.

Lije¢nik Vaseg djeteta ¢e mozda propisivati Vasem djetetu ponovljene doze sve dok se stanje Vaseg
djeteta ne stabilizira. Odlucit ¢e o intervalu izmedu doza kao i o tome hoce li se ATROVENT
primjenivati u kombinaciji s inhalacijskim beta-agonistima.

Djeca ispod 6 godina starosti:
Inhalacija 0,4 — 1,0 ml (8 - 20 kapi = 0,1 - 0,25 mg) za svaku primjenu.

Lije¢nik Vaseg djeteta ¢e mozda propisivati Vasem djetetu ponovljene doze sve dok se stanje Vaseg
djeteta ne stabilizira. Odlucit ¢e o intervalu izmedu doza kao i o tome hoc¢e li se ATROVENT
primjenivati u kombinaciji s inhalacijskim beta-agonistima.

Dnevne doze koje prelaze 2 mg bezvodnog ipratropijevog bromida u odraslih i adolescenata iznad 12
godina starosti te 1 mg bezvodnog ipratropijevog bromida u djece ispod 12 godina starosti moraju se
primjenjivati pod lije¢nickim nadzorom.

Nacin primjene
Lijek je namijenjen za primjenu u di$ne puteve.

Upute za primjenu
Molimo, koristite ATROVENT otopinu za nebulizator to¢no kako je opisano u nastavku teksta:

Otopina za inhalaciju namijenjena je inhalaciji prikladnim uredajima za atomizaciju te se ne smije
primjenjivati oralnim putem. ATROVENT otopina za inhalaciju moze se koristiti uz uporabu raznih
komercijalno dostupnih uredaja za atomizaciju. Molimo, pratite upute proizvodaca uredaja za
atomizaciju radi pravilne brige, odrzavanja i ¢is¢enja opreme.
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Doziranje mozZe ovisiti o nacinu inhalacije i kvaliteti nebulizatora. Trajanje inhalacije se mozZe
kontrolirati volumenom razrjedivanja.

Razrijedite dozu koju Vam je propisao lijecnik s fiziolosSkom otopinom do kona¢nog volumena od 2 —
4 ml te atomizirajte i inhalirajte dok ne primijenite otopinu. Ne smijete razrjedivati ATROVENT
otopinu za nebulizator s destiliranom vodom. Inhalirajte razrijedenu otopinu odmah nakon pripreme,
te bacite ostatak razrijedene otopine. Morate pripremiti svjezu razrijedenu otopinu svaki puta prije
primjene.

Mozete inhalirati ATROVENT otopinu za nebulizator zajedno s otopinom za nebulizator Bisolvon. Ne
smijete inhalirati ATROVENT otopinu za nebulizator zajedno s otopinama dinatrijevog kromoglikata
za nebulizator u istom nebuizatoru jer moze do¢i do precipitacije.

Ako primijenite viSe ATROVENTA nego $to ste trebali
Ako ste primijenili vise ATROVENTA nego §to ste trebali, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Moguéi simptomi predoziranja ipratropijevim bromidom su suhoca usta, poremecaji prilagodbe oka
na razlicite udaljenosti ili ubrzani otkucaji srca.

Ako ste zaboravili primijeniti ATROVENT

Ukoliko vam je ATROVENT propisan za redovno lijecenje, a zaboravili ste uzeti dozu, uzmite
slijede¢u ¢im se sjetite. Medutim, nemojte uzeti dvostruku dozu lijeka kako biste nadoknadili
zaboravljenu dozu. Zatim uzmite sljede¢u dozu prema rasporedu.

Ako prestanete primjenjivati ATROVENT
Ukoliko prekinete primjenu ATROVENTA, moze do¢i do opetovanih problema s disanjem ili ¢ak

.....

svakom slucaju je potrebno posavjetovati se s lijenikom prije prekida primjene ATROVENTA.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Kao i svi lijekovi namijenjeni za inhalacijsku primjenu, i ATROVENT moZe uzrokovati simptome
lokalne iritacije. Naj¢es¢e nuspojave zabiljezene u klini¢kim ispitivanjima su bile glavobolje, iritacije
u podrucju grla, kasalj, suhoca usta, poremecaji pokretljivosti probavnog sustava (ukljucujuci zatvor,
proljev i povracanje), mucnina i omaglica.

Obavijestite odmah lije¢nika u slu¢aju javljanja sljede¢ih ozbiljnih nuspojava — moze biti

potrebna hitna medicinska pomo¢:

- ako nakon primjene ATROVENTA, dozivite piskanje pri disanju ili druge poteskoce s disanjem,
posavjetujte se s lijecnikom. Lijec¢nik ¢e procijeniti je 1i potrebno promijeniti lijeCenje ili dopuniti
lijeCenje drugim lijekom.

- U slucaju javljanja reakcije preosjetljivosti ili angioedema. Znakovi mogu ukljucivati osip na kozi,
svrbez a u teSkim slu¢ajevima oticanje usta i lica, nagle poteskoc¢e s disanjem ili snizenje krvnog
tlaka.

- ako Vam se javi osjecaj lupanja srca (palpitacije), ubrzani sréani ritam (tahikardija) ili nepravilni
sr¢ani ritam (aritmija).
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Ostale nuspojave ukljucuju:

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- glavobolja, omaglica
- nadrazenost u podrucju grla, kasalj
- suhoca usta, mucnina, poremecaj pokretljivosti probavnog sustava

Manje ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- osip, svrbez
- suzenje diSnih puteva, suzenje diSnih puteva inducirano inhalacijom (paradoksno), gréenje
- zamuceni vid, prosirene zjenice, poviseni ocni tlak, glaukom, bolovi u oku, vidne kolobare,
crvenilo bjeloocnice, oteCenost zastitnog vanjskog sloja oka
- proljev, zatvor, povracanje, upala sluznice usta, oteenost u ustima
- zadrzavanje mokrace

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- poremecaj prilagodbe oka na razlicite udaljenosti

- vrlo brz nepravilan sr¢ani ritam (fibrilacija atrija), ubrzani otkucaji srca

- koprivnjaca
Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava
Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple
App Store trgovine

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati ATROVENT

Ovaj lijek uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
»EXP.

Rok valjanosti lijeka nakon prvog otvaranja je 6 mjeseci.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u oCuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Atrovent sadrzi

1 ml otopine za nebulizator (20 kapi) sadrzi 0,25 mg ipratropijevog bromida u obliku ipratropijevog
bromid hidrata.

Pomoéne tvari: benzalkonijev klorid, dinatrijev edetat, natrijev klorid, klorida kiselina, voda

Kako izgleda Atrovent i sadrzaj pakiranja
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http://www.halmed.hr/

Bistra, bezbojna do gotovo bezbojna otopina, bez vidljivih Cestica.

20 ml otopine u smedoj staklenoj bocici s polietilenskom kapaljkom i polipropilenskim ¢epom, u kutiji

Nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Radnicka cesta 75, Zagreb

Proizvodac

Istituto de Angeli S.r.l.
Loc. Prulli, 103/C
50066 Regello (Firenca)
Italija

Nadin i mjesto izdavanja:
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u srpnju 2024,
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