Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Atrovent comp. sumutinliuos
ipratropiumbromidi/fenoterolihydrobromidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, sillii se sisdltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kéytt66n. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldékérille tai apteekkihenkilokunnalle. .Tdmé koskee myds

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Atrovent comp. sumutinliuos on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Atrovent comp. sumutinliuosta
Miten Atrovent comp. sumutinliuosta kédytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Atrovent comp. sumutinliuoksen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mitid Atrovent comp. sumutinliuos on ja mihin siti kiytetiin

Atrovent comp. laajentaa keuhkoputkia ja helpottaa hengitysti hengitystiesairauksissa, joissa esiintyy
keuhkoputkien supistumista.

Atrovent comp:ia kdytetddn laajentamaan keuhkoputkia astmassa, keuhkoahtaumataudissa ja muissa
hengitystiesairauksissa, joissa esiintyy hengitysvaikeuksia.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Atrovent comp. sumutinliuosta

Ali kiiytid Atrovent comp. sumutinliuosta

- jos olet allerginen ipratropiumbromidille, fenoterolihydrobromidille tai timén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet allerginen atropiinille tai atropiininsukuisille yhdisteille

- jos sinulla on sydénlihassairaus (obstruktiivinen kardiomyopatia)

- jos sinulla on nopea epésdannéllinen syddmenrytmi (takyarytmia)

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kéytit Atrovent comp. sumutinliuosta :
- jos sinulla on tai on ollut sydénsairaus, episiddnnollinen syddmen syke tai rintakipua
- jos olet dskettdin sairastanut syddninfarktin

- jos sinulla on sydin- tai verisuonisairaus

- jos sinulla on matala veren kaliumpitoisuus

- jos sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta

- jos sinulla on feokromosytooma

- jos sinulla on eturauhasen liikakasvua

- jos sinulla on virtsateiden ahtauma

- jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma

- Diabetespotilaiden veren sokeripitoisuutta tulee tarkkailla huolellisesti, silld se saattaa nousta
Atrovent comp. hoidon aikana.

- Sumutinliuosta ei saa paistd silmiin. Kun sumutinliuosta on joutunut silmiin, mustuaisten
laajentumista, silmdnpaineen nousua, ahdaskulmaglaukoomaa, silmékipuja on raportoitu tai silmén
kyky mukautua eri katseluetdisyyksiin on saattanut viliaikaisesti huonontua (vaaratonta ja
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ohimenevéad). Jos valmistetta joutuu silmiin, silmid tulee huuhdella juoksevalla vedelld useiden
minuuttien ajan. On tirkedd, ettd valmistetta kdytetdén ohjeiden mukaan. Erityisen tarkedd se on
ahdaskulmaglaukoomapotilaille. Akuutin ahdaskulmaglaukooman oireita ovat silmékipu tai -drsytys,
nikohdiriot ja punaiset, drtyneet silmidt. Ndiden oireiden ilmaantuessa tulee hakeutua heti 144kariin.

- Atrovent comp. sumutinliuoksen kiyton jdlkeen saattaa harvoissa tapauksissa esiintyd
yliherkkyysreaktioita kuten nokkosihottumaa, kielen, huulien tai kasvojen turvotusta sekd anafylaktisia
reaktioita.

- Lopeta ladkkeen kdytto ja ota heti yhteys ladkériisi, jos sinulle kehittyy rintapuristusta, yskai,
hengityksen vinkumista tai hengenahdistusta heti ladkkeen ottamisen jélkeen. Ndma voivat olla

keuhkoputkien supistumisen eli bronkospasmin oireita.

- Atrovent comp. sumutinliuosta kaytettdessd on tirkedéd noudattaa huolellista suuhygieniaa, silld
valmisteen aiheuttama suun kuivuminen lisdd hampaiden reikiintymisriskid.

- Jos hoidon teho laskee, ota yhteys lddkdriin. Akuuteissa hengitysvaikeuksissa lddkdriin tulee ottaa
yhteyttd vilittomdsti.

- Atrovent comp. sumutinliuos voi antaa positiivisen tuloksen urheilijoiden doping-testissa.
Muut ldsikevalmisteet ja Atrovent comp. sumutinliuos
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat

kéayttdd muita ladkkeita.

Muut hengityselinsairauksien ladkkeet, tietyt masennusldikkeet seké erdit nukutusaineet saattavat voimistaa
Atrovent comp. sumutinliuoksen vaikutusta.

Kerro ladkarille, jos kdytit samanaikaisesti verenpainelddkkeitd, silld erdit niistd voivat heikentdd Atrovent
comp. sumutinliuoksen vaikutusta.

Erityisesti nesteenpoistoldédkkeet voivat lisdtd valmisteen aiheuttamaa kaliumpitoisuuden laskua.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy 14édkérilta
neuvoa ennen tdmén ladkkeen kiyttdd. Fenoteroli estdd kohdun supistuksia, miké tulee ottaa huomioon
synnytyksen yhteydessa. Fenoteroli erittyy didinmaitoon. Ipratropiumbromidin erittymisestd didinmaitoon ei
ole tietoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei ole tehty.

Atrovent comp. sumutinliuoksella voi olla vaikutusta kykyysi ajaa autoa ja kiyttda koneita, koska se saattaa
aiheuttaa haittavaikutuksena huimausta tai silméoireita (esim. silmén kyky mukautua eri katseluetéisyyksiin
saattaa olla véliaikaisesti huonontunut, tai ndkokykysi saattaa hdmaértyd). Jos huomaat téllaista vaikutusta, 414
aja autoa tai kdytd koneita ennen kuin oireet ovat hdvinneet. Kysy ladkériltd neuvoa.

3. Miten Atrovent comp. sumutinlinosta kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 14dkari on méadrannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Hoito aloitetaan ja annetaan yleensa 1ddkérin valvonnassa esim. sairaalahoidossa.

Tavallinen annos aikuisille ja yli 14-vuotiaille lapsille on 1 kerta-annos (4 ml) inhaloituna.



Kayttoohje

Kerta-annosséilion sisdltd on kdyttovalmis sellaisenaan. Sumutinliuos hengitetdéin sumutteena respiraattorin
tai ladkesumuttimen avulla. Sumutinliuosta ei saa niell.

Hoidon onnistumisen kannalta on tirke4a, ettd valmistetta kdytetdan oikein. Lue kdyttoohje huolellisesti ja
noudata annettuja ohjeita.

Kuva 1 Kuva 2 Kuva 3

Valmista sumutuslaite kdyttda varten laitteessa olevien tai laékéarin antamien ohjeiden mukaan.
Avaa pussi repdisemalld yksi sivu auki.

Ota pussista kerta-annossiilioliuska ja irrota liuskasta yksi séili6 (kuva 1).
Avaa siilio taittamalla karki irti (kuva 2).

Purista sisdlté sumutuslaitteen séilioon (kuva 3).

Kokoa sumutuslaite ja kdytd ohjeen mukaan.

Heiti séiliodn jadnyt liuos pois inhaloinnin jélkeen ja puhdista laite ohjeiden
mukaan.

Nk D=

Kerta-annosséilidsséd oleva sumutinliuos ei sisélld sdilytysainetta. Mikrobien padsyn estdmiseksi kerta-
annossdilion siséltd tulee kdyttdd mahdollisimman pian avaamisen jilkeen ja jokaista antokertaa varten tulee
avata uusi séilio.

Osittain kdytetyt, avatut ja vahingoittuneet séilidt tulee toimittaa apteekkiin havitettaviksi.

Sumutinliuos suositellaan otettavaksi suukappaleen kautta. Sen tilalla voidaan tarvittaessa kayttaa potilaalle
hyvin sopivaa kasvomaskia.

Haluttaessa suurempaa tilavuutta liuos voidaan laimentaa fysiologisella natriumkloridiliuoksella.

Jos otat enemmiin Atrovent comp. sumutinlinosta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren 14dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1d4kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireina saattaa esiintyd kasvojen punoitusta, kidsien vapinaa, pahoinvointia, levottomuutta,
akillistd sydamentykytystd, huimausta ja paansarkya.

Jos unohdat ottaa Atrovent comp. sumutinliuosta
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén 1dékkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Yleiset (vli 1 potilaalla sadasta): yska

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta): hermostuneisuus, huimaus, padnsarky, vapina, syddmen
syketiheyden nopeutuminen, sydédmen tykytys, nielutulehdus, kéheys, oksentelu, pahoinvointi, kuiva suu,

verenpaineen nousu (yldpaine)

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta): voimakas allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio), yliherkkyys,
veren matala kaliumpitoisuus, levottomuus, mielenterveyshdirio, ahdaskulmaglaukooma, silmén
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kyky mukautua eri katseluetdisyyksiin saattaa viliaikaisesti huonontua, kohonnut silmén sisdinen paine,
mustuaisten laajentuminen, silmékipu, himéartynyt nako, valorenkaiden nikeminen, sidekalvon verentungos,
sarveiskalvon turvotus, eteisvérind, sydénlihaksen hapenpuute, nopeampi syddmen syke, rytmihéiriot,
hengitysvaikeuksien paheneminen heti ladkeinhalaation jélkeen ja samanaikainen keuhkoputkien
supistuminen, nieluturvotus, kurkunpéan kouristus, kurkun kuivuus, kurkun drsytys, suutulehdus, suun
turvotus, ruuansulatuskanavan toimintahiirio, kielitulehdus, ripuli, ummetus, nokkosrokko, ihoturvotus,
ihottuma, kutina, liikahikoilu, lihaskouristus, lihaskipu, lihasheikkous, virtsaamisvaikeus, verenpaineen lasku
(alapaine)

Muut haittavaikutukset (yleisyys tuntematon): yliaktiivisuus

Vaikka ei tarkasti tiedetd kuinka usein, saattavat jotkut potilaat tuntea rintakipua (syddmesté johtuvaa
akillistd rintakipua). Kerro lddkarillesi, jos sinulla on téllaisia oireita kdyttidessédsi Atrovent
comp. -valmistetta. Al kuitenkaan lopeta ladkkeen kéyttod kysymaittd neuvoa laakariltési.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lafkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Atrovent comp. sumutinliuoksen siilyttiminen

Atrovent comp. sumutinliuos tulee sdilyttdd huoneenlammossa (15 - 25 °C).
Suojattava suoralta auringonvalolta.

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al3 kiyti titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden

havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Atrovent comp. sumutinliuos sisaltii

- Vaikuttavat aineet ovat ipratropiumbromidi ja fenoterolihydrobromidi.

- Muut apuaineet ovat natriumkloridi, kloorivetyhappo (happamuuden sdétdaine, pH 3,3) seké
puhdistettu vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sumutinliuos on kirkas, varitdn tai ldhes variton liuos. Liuos on pakattu 4 ml:n kerta-annossailidihin ja kerta-
annosséiliot on pakattu alumiinipussiin. Alumiinipussi siséltdd 10 kerta-annosséiliota.



Pakkauskoot:

20 x 4 ml (2 alumiinipussia, joissa kummassakin on 10 kerta-annosséiliota).
60 x 4 ml (6 alumiinipussia, joissa kussakin on 10 kerta-annosséiliitd).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Boehringer Ingelheim International GmbH
Postfach 200, D-55216 Ingelheim am Rhein, Saksa

Valmistaja:

Laboratoire UNITHER

Espace Industriel Nord

151 rue André Durouchez — CS 28028
80084 AMIENS Cedex 2

Ranska

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.04.2020

Muut tiedonliihteet

Lisétietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Bocehringer Ingelheim Finland Ky,

Tammasaarenkatu 5, 00180 Helsinki
puh. 010 3102 800



Bipacksedeln: Information till anvindaren

Atrovent comp. l6sning for nebulisator
ipratropiumbromid/fenoterolhydrobromid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Atrovent comp. 10sning for nebulisator &r och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvénder Atrovent comp. 16sning f6r nebulisator
Hur du anvinder Atrovent comp. 16sning for nebulisator

Eventuella biverkningar

Hur Atrovent comp. 16sning for nebulisator ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Atrovent comp. losning for nebulisator ar och vad det anviinds for

Atrovent comp. utvidgar luftréren och underléttar andningen vid luftvigssjukdomar dér spasmer i luftréren
forekommer.

Atrovent comp. anvinds for att utvidga luftréren vid astma, kronisk obstruktiv lungsjukdom, och andra
luftvigssjukdomar med andningssvarigheter.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Atrovent comp. losning for nebulisator

Anvind inte Atrovent comp. losning for nebulisator

- om du &r allergisk mot ipratropiumbromid, fenoterolhydrobromid eller ndgot annat innehéllsimne 1
detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot atropin eller nigot &mne besldktat med detta

- om du lider av hjartmuskelsjukdom (obstruktiv kardiomyopati)

- om du har snabb oregelbunden hjartverksamhet (takyarytmi)

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du anvénder Atrovent comp. 16sning f6r nebulisator :
- om du har eller har haft hjartsjukdom, oregelbunden hjartrytm eller brostsmarta
- om du lider av nyligen genomgangen hjartinfarkt

- om du har hjart- eller kirlsjukdomar

- om du har 14g kaliumbhalt i blodet

- om du har 6kad skoldkortelfunktion

- om du har feokromocytom

- om du har prostata hyperplasi

- om du har fortrdngning i urinvigarna

- om du har trangvinkelglaukom

- Hos patienter med diabetes kan blodsockernivan 6ka vid behandling med Atrovent comp.
Blodsockernivéan bor dérfor kontrolleras extra noga.
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- Forsok undvika att 16sning for nebulisator kommer i 6gonen. Nér 16sning for nebulisator har kommit i
Ogonen har pupillforstoring, forhojt 6gontryck, trangvinkelglaukom och 6gonsmarta rapporterats eller
Ogats forméga att anpassa sig till olika avstand har tillfalligt forsamrats (likval ofarligt och
overgdende). Om 16sning for nebulisator kommer i 6gonen, sa skall 6gonen skodljas med rinnande kallt
vatten under flera minuter. Det ar viktigt, att anvdnda preparatet enligt anvisningarna, speciellt for
patienter med trangvinkelglaukom. Ogonirritation och -smérta, synfenomen och rdda, irriterade 6gon
kan vara tecken péa akut trdngvinkelglaukom. Uppsok lédkare omedelbart i sddana fall.

- Efter anvindning av Atrovent comp. 16sning for nebulisator kan dverkdnslighetsreaktioner t ex
nisselutslag, svullnad pa tunga, lappar eller ansikte och anafylaktiska reaktioner, forekomma i
séllsynta fall.

- Sluta anvénda ldkemedlet och informera omedelbart lakare om du blir trang i brostet, hostar, far
vasande andning eller andnod omedelbart efter det att du har anvént lakemedlet. Detta kan vara tecken
pa ett tillstand som kallas bronkospasm.

- Vid anvédndning av Atrovent comp. 16sning for nebulisator d4r god munhygien nédvéandig, da
risken for karies 6kas av muntorrhet, som fororsakas av preparatet.

- Om effekten av behandlingen forsdmras bor ldkare kontaktas. Vid akuta andningsbesvdr skall ldkare
kontaktas omedelbart.

- Atrovent comp. 16sning for nebulisator kan ge positivt resultat i dopningstest for idrottare.

Andra liikemedel och Atrovent comp. losning for nebulisator
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Andra lakemedel avsedda for sjukdomar i andningsorganen, vissa antidepressiva och vissa narkosmedel kan
forstéirka effekten av Atrovent comp. 16sning for nebulisator.

Beritta for din lakare om du anvidnder blodtryckssdankande medel eftersom vissa sddana medel kan forsvaga
effekten av Atrovent comp.

I synnerhet vitskedrivande medel kan 6ka minskningen av kaliumhalten, som framkallats av preparatet.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du ka vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga ldkare innan
du anvénder detta ldkemedel. Fenoterol himmar livmoderns sammandragningar, vilket bor beaktas vid
forlossning.

Fenoterol gar dver i modersmjolk. Det dr oként om ipratropiumbromid gér éver i modersmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier har utforts.

Atrovent comp. 16sning for nebulisator kan paverka din forméga att kora bil eller anviinda maskiner, eftersom
yrsel eller 6gonsymptom (till exempel svarighet att stélla in synen pa olika avstand eller dimsyn) kan
forekomma som biverkning. Om du féar sidana symptom, ska du inte kora bil eller anvinda maskiner forrdn
symptomen har upphort. Be din ldkare om réad.

3. Hur du anviinder Atrovent comp. lésning for nebulisator

Anvind alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Behandlingen pébdrjas, och ges vanligen under medicinsk dvervakning till exempel pé sjukhus.



Den vanliga dosen for vuxna och barn over 14 dr dr 1 inhalerad engéngsdos (4 ml).

Bruksanvisning

Innehallet i en endosbehéllare &r fardigt att anvéindas som sddant. Losningen ges med hjélp av respirator eller
nebulisator. Den fér inte sviljas.

For att behandlingen skall lyckas &r det viktigt att likemedlet anvands pa ratt sitt. Las darfor
bruksanvisningen noggrant och folj de givna anvisningarna.

s i
¢

Bild 1 Bild 2 Bild 3

1. Gor i ordning nebulisator for pafyllning i enlighet med de foreskrifter som finns pa den eller som getts
av lakare.
Oppna pasen genom att riva upp en sida

Ta ut remsan med endosbehallare och riv av en behallare (bild 1).

Oppna behéllaren genom att vrida av toppen (bild 2).

Klam ut innehallet i nebulisatorns dosbehallare (bild 3).

Montera och anvind nebulisatorn sisom foreskrivs.

Slang efter inhaleringen bort dverbliven 16sning och rengdr nebulisatorn enligt foreskrifterna.

Nk N

Losningen for nebulisatorn i endosbehéllaren innehaller inget konserveringsmedel. For att forhindra tilltrade
av mikrober bor innehéllet i endosbehéllarna anvindas fortast mojligt efter ppningen och for varje
behandling méste en ny behallare 6ppnas.

Delvis anvinda, 6ppnade och skadade behallare bor foras till ett apotek for att forstoras.

Losningen for nebulisator ges bést genom munstycke. Vid behov kan man ocksé anvinda en for patienten
lamplig ansiktmask. Om man vill ha stérre mangd av 16sningen, kan den spiadas ut med fysiologisk
natriumkloridldsning.

Om du har tagit for stor mingd av Atrovent comp. lésning for nebulisator

Om du fatt i dig for stor midngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag kontakta

lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) foér beddmning av risken samt radgivning.

Symptom pa dverdosering kan vara rodnad i ansiktet, darrningar i fingrarna, illaméende, oro, hjartklappning,
yrsel och huvudvirk.

Om du har glomt att ta Atrovent comp. losning for nebulisator
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Vanliga (hos fler dn en av 100 patienter): hosta
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Mindre vanliga (hos firre dn en av 100 patienter): nervositet, yrsel, huvudvérk, darrningar, 6kad
pulsfrekvens, hjartklappningar, infektion i svalget, heshet, krikningar, illaméende, muntorrhet, hogt
blodtryck (systoliska)

Sdllsynta (hos firre dn en av 1000 patienter): kraftig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion),
overkéanslighet, 14g kaliumhalt i blodet, rastloshet, psykisk storning, trdngvinkelglaukom, tillfalliga
svérigheter att stélla in synen pa olika avstand, forhojt 6gontryck, pupilldilatation, 6gonsmérta, dimsyn,
synfenomen som ringar av ljus, blodutgjutning i bindehinnan, svullnad i hornhinnan, férmaksflimmer,
syrebrist 1 hjartmuskeln, 6kad pulsfrekvens, rytmstorningar, forsdmring av andndd genast efter inhalation
atfoljt av kramp 1 luftréren, svullnad i svalget, kramp 1 struphuvudet, torrhet i svalget, irritation 1 halsen,
muninflammation, svullnad i munnen, funktionella storningar i mag-tarmkanalen, tunginflammation, diarré,
forstoppning, nésselutslag, lokal svullnad i huden, eksem, kldda, 6verdriven svettning, muskelkramper,
muskelvark, muskelsvaghet, urineringsbesvar, lagt blodtryck (diastoliska)

Andra eventuella biverkningar (med okdnd frekvens): hyperaktivitet

Aven om det ir okéint hur ofta det hiinder, kan vissa minniskor kiinna brostsmirta (akut brostsmérta vid
hjartproblem). Tala om for din ldkare, om du har dessa symptom nér du tar Atrovent comp. Sluta dnda inte
att ta lakemedlet utan att raidgoéra med din ldkare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.
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5. Hur Atrovent comp. losning for nebulisator ska forvaras

Atrovent comp. losning for nebulisator i endosbehallare skall férvaras i rumstemperatur
(15 — 25 °C) och skyddas for direkt solljus.

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa dtgérder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna &r ipratropiumbromid och fenoterolhydrobromid.
- Ovriga hjilpimnen 4r natriumklorid, saltsyra (for justering till pH 3,3) samt renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Losning for nebulisator &r en klar, farglos eller nédstan farglos vétska. Losningen ar forpackad i en 4 ml:s
endosbehallare och endosbehéllarna &r forpackade i aluminiumpasar. En aluminiumpése innehaller 10
endosbehallare.

Forpackningsstorlek:

20 x 4 ml (2 aluminiumpasar med 10 endosbehallare).
60 x 4 ml (6 aluminiumpasar med 10 endosbehéllare).

Alla forpackningsstorlekar marknadsfors ej.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Boehringer Ingelheim International GmbH
Postfach 200, D-55216 Ingelheim am Rhein, Tyskland

Tillverkare:

Laboratoire UNITHER

Espace Industriel Nord

151 rue André Durouchez — CS 28028
80084 AMIENS Cedex 2

Frankrike

Denna bipacksedel dindrades senast 24.04.2020
Ovriga informationskillor

For ytterligare information om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet for
forsdljning:

Boehringer Ingelheim Finland Ky,
Maraholmsgatan 5, 00180 Helsingfors
tel 010 3102 800



