Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Rinivent 21 mikrog/annos nenisumute, liuos
ipratropiumbromidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lddkkeen kiyttimisen, sillé se siséiltii sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on méaritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tidssi pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Rinivent on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Rinivent -nendsumutetta
Miten Rinivent -nendsumutetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rinivent -nendsumutteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Rinivent on ja mihin sita kéyte tiin

Rinivent nendsumute vihentdd eritystd nenén limakalvolta varsinkin, kun se on normaalia runsaampaa esim.
vetisen, liikaeritteisen nuhan yhteydessa.

Rinivent nendsumutetta kdytetdédn allergisessa ja ei-allergisessa nuhassa, jonka oireena on vetinen likkaeritys
nenin limakalvolta.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytéit Rinivent nenisumutetta

Ali kiiytd Rinivent neniisumutetta
- jos olet allerginen ipratropiumbromidille, atropiinille, atropiininsukuisille yhdisteille taitdimédn lddkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Henkiloiden, joilla on eturauhasen likakasvua, virtsateiden ahtauma tai ahdaskulmaglaukooma tulee
noudattaa varovaisuutta kdyttdessddn Rinivent nendsumutetta.

Ahdaskulmaglaukoomaa sairastavien henkildiden silmidnpaine saattaa kohota, jos nendsumutetta joutuu
silmiin. Kohonneen silménpaineen oireita ovat silmékipu tai -drsytys, ndkohdiriot ja punaiset, drtyneet
silmédt. Néiden oireiden ilmaantuessa, tulee hakeutua heti ladkariin.

Rinivent nendsumutetta ei saa joutua silmiin. Jos niin kuitenkin tapahtuu, silmid tulee huuhdella juoksevalla
kylmidlld vedelld useiden minuuttien ajan. Jos sumutetta joutuu silmiin, silmin kyky mukautua eri
katseluetéisyyksiin saattaa viliaikaisesti huonontua. Tdméi ilmié on kuitenkin vaaraton ja ohimeneva.

Rinivent nendsumute saattaa harvoissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita kuten nokkosihottumaa,
kielen, huulien tai kasvojen turvotusta sekd anafylaktisia reaktioita.

Lapset ja nuoret
Rinivent -nendsumutetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.



Muut liifike valmisteet ja Rinive nt nenis umute
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys

Valmisteen raskauden aikaisesta kiytosté ei ole riittdvésti kokemusta. Rinivent nendsumutteen
sddnnollisestd kdytostd raskauden aikana tulee neuvotella lddkérin kanssa.

Ipratropiumbromidin erittymisestéd didinmaitoon ei ole tietoa. Ladkérin kanssa tulee neuvotella ennen
Rinivent nendsumutteen sdanndllistd kayttdd imetyksen aikana.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kidyttokykyyn ei ole tehty.

Rinivent nendsumutteella voi jossain madrin olla vaikutusta kykyysi ajaa autoa ja kdyttda koneita, koska se
saattaa aiheuttaa haittavaikutuksena huimausta tai silméoireita (esim. silmén kyky mukautua eri
katseluetdisyyksiin saattaa olla véliaikaisesti huonontunut tai ndkokykysi saattaa himértyd). Jos huomaat
tillaista vaikutusta, &li aja autoa tai kdytd koneita ennen kuin oireet ovat hivinneet. Kysy lddkériltd neuvoa.

Rinivent siséltii bentsalkoniumkloridia

Tama valmiste sisdltdd 17,5 mikrogrammaa bentralkoniumkloridia (sdilontdaine) per annos.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa drsytysté tai nendn limkalvon turvotusta erityisesti pitkdaikaisessa
kaytossa.

3. Miten Rinivent nenisumutetta kiytetiin

Rinivent nendsumutetta annostellaan yksilollisesti ladkarin ohjeen mukaan.

Tavallinen annos aikuisille on 2 sumutusta kumpaankin sieraimeen 2 - 3 kertaa paivassa.

Saénnollisesti kdytettynd Rinivent vdhentdd nenén vetistd likaeritystd. Tdmédn vuoksi ladkérin antamien
annosteluohjeiden noudattaminen on tirkedd. Ladkkeen vaikutus on yleensé havaittavissa jo muutaman

paivian kayton jalkeen, mutta tdysi teho saavutetaan vasta useamman viikkon yhtdjaksoisella hoidolla.

Kiyttoohje
Lue kéyttdohje huolellisesti ja noudata annettuja ohjeita.

1. Poista muovisuojus.

2. Kéyttiessdsisumutepulloa ensimmaéistd kertaa sumuta muutamia suihkeita ilmaan kunnes saat tasaisen
suihkeen (ks. kuva 1).

(fig. 1)
Kuva 1

Seuraavia annoksia ottaessasi sumutepullo on heti kayttovalmis.

Niistd nend kunnolla ennen kuin kdytdt nendsumutetta.



3. Aseta sumutepullon nendkappale sieraimeen ja sumuta yksi suihke (ks. kuva 2). Toista sama
toimenpide toiseen sieraimeen. Sumutettuasi annoksen hengitd rauhallisesti nenén kautta sisdan.
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Kuva 2
4. Aseta muovisuojus paikalleen nendsumutteen kdyton jilkeen.
Ali ota ylimdriisii annoksia Aliki lopeta Rinivent nenisumutteen kilyttdd neuvottelematta Fifkérin kanssa.

Jos suihketta joutuu vahingossa silmiin, pitdd silmédt huuhtoa vélittoméasti haalealla vedelld.

Puhdis tus
Puhdista nendkappale sddnnollisesti. Poista muovisuojus. Pidd nendkappaletta juoksevassa Aimpiméissa
vedessd minuutin ajan. Ravistele vesi pois ja anna kuivua. Aseta muovisuojus paikalleen.

Jos otat enemmiéin Rinivent -nenéisumutetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Rinivent -nenidsumutetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (yli 1 potilaalla 100:sta): padnsirky, nendverenvuoto, nendn limakalvon kuivuus, kurkun &drsytys,
epidmukava tunne nendssi

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla 100:sta): voimakas allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio),
yliherkkyys, huimaus, silmioireet (silmén kyky mukautua eri katseluetdisyyksiin saattaa véliaikaisesti
huonontua, ahdaskulmaglaukooma, kohonnut silminpaine, sitmikipu, mustuaisten laajentuminen, nidn
sumeneminen, valorenkaiden ndkeminen, sidekalvon verentungos, sarveiskalvon turvotus), epasidiannollinen
syddmen rytmi, eteisvirind, nopeampi syddmen syke, kurkun kuivuminen, rinnan kireys, johon littyy
yskimistd, hengityksen vinkunaa tai hengenahdistusta vilittdmasti inhalaation jalkeen, kurkunpddn kouristus,
nieluturvotus, suun kuivuminen, pahoinvointi, ruuansulatuskanavan toimintahdirié, suutulehdus, ihottuma,
thoturvotus, virtsaamisvaikeus

Harvinaiset (alle 1 potilaalla 1000.:sta): syddmentykytys, nokkosrokko, kutina

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
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Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Rinivent —nenisumutteen siilyttiimine n
Ei saa jadtyd. Avatun pakkauksen kéyttdaika on 12 kuukautta.
Ei lasten ulottuville eiki néikyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin “Kdyt. viim. ” jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdé talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien lidkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Rinivent -nenisumute sisaltia

- Vaikuttava aine on ipratropiumbromidi
- Muut aineet ovat natriumkloridi, bentsalkoniumkloridi 0,25 mg/ml (sdilytysaine), dinatriumedetaatti
0,5 mg/ml (sdilytysaine), kloorivetyhappo (happamuuden sidétoaineita, pH 4,7) seké puhdistettu vesi

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Rinivent 21 mikrog/annos nendsumute on pakattu ruskeaan, lasiseen
15 mkn pumppupulloon, josta saadaan noin 180 annosta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Opella Healthcare France SAS
157 avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly-sur-Seine
Ranska

Paikallinen edustaja:
STADA Nordic ApS
PL 1310

00101 Helsinki
Suomi

Valmistaja:
Istituto De Angeli S.r.L, 50066 Reggello, Italia

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.07.2023



Bipacksedeln: Information till anvindaren

Rinivent 21 mikrog/dos nisspray, losning

ipratropiumbromid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Rinivent &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Riivent
Hur du anvéinder Rinivent

Eventuella biverkningar

Hur Rinivent ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1.  Vad Rinivent iroch vaddet anviinds for

Rinivent minskar néssekretionen, speciellt nér sekretionen &dr hogre &n normalt, t ex vid rinnsnuva.
Rinivent anvédnds for rinnsnuva vid allergisk eller icke allergisk inflammation i nidsan (rinit).

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Rinivent

Anviand inte Rinivent
- om du &r allergisk mot ipratropiumbromid, atropin eller mot nadgot &mne besliktat med detta eller
nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Rinivent bor anvindas med forsiktighet vid prostataforstoring, fortrdngning i urinvdgarna och
trangvinkelglaukom.

Personer som har trangvinkelglaukom kan f4 ett forhojt 6gontryck om néssprayen kommer i 6gonen. Detta
ger foljande symtom: dgonirritation och -smérta, synfenomen och réda, irriterade 6gon. Sk 6gonldkare
omedelbart i saddana fall.

Undvik att spraya Rinivent i eller omkring 6gonen. Skulle detta intraffa sa skolj 6gonen med kallt
kranvatten under nadgra minuter. Om sprayvétskan skulle komma i 6gonen, kan 6gats formaga att stilla in sig
pé olika avstand paverkas. Detta dr ofarligt och 6vergdende.

I sdllsynta fall kan Rinivent orsaka overkdnslighetsreaktioner, t ex nidsselutslag , svullnad pa tunga, ldppar
eller ansikte och anafylaktiska reaktioner.

Barn och undromar
Rinivent rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra liikemedel och Rinivent
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.



Gravidite t, amning och fertilitet

Begrinsad erfarenhet av anvindning under graviditet. Radgor dirfor med likare vid mer dn tillfalligt bruk av
Rinivent under graviditet.

Uppgift saknas om ipratropium passerar éver i modersmjolk. Radgor darfor med likare fore regelbunden
anviandning under amning.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier har utforts.

Rinivent kan i ndgon man paverka din formaga att kora bil eller anvianda maskiner, eftersom yrsel eller
ogonsymptom (till exempel svarighet att stilla in synen pa olika avstand eller dimsyn) kan férekomma som
biverkning. Om du far sddana symptom, ska du inte kora bil eller anvinda maskiner férrdn symptomen har
upphort. Be din likare om rad.

Rinivent innehaller be nsalkoniumklorid
Detta likemedel innehaller 17,5 mikrogram bensalkoniumklorid (konserveringsmedel) per spraydos.
Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad inuti ndsan sarskilt vid Iingre tids anvindning.

3. Hur du anvinder Rinivent
Dosen bestdms av likaren som anpassar den individuellt {or dig.

Vanlig dos for vuxna ar 2 sprayningar i vardera nidsborren 2-3 génger dagligen.

Rinivent skall lindra din rinnsnuva genom regelbunden anvindning. Det dr darfor viktigt att du anvénder
Rinivent som din ldkare har foreskrivit. Lite forbéttring av rinnsnuvan maérks vanligtvis redan efter ndgon
dags anvindning, men full effekt uppnés forst efter flera veckors behandling.

Bruksanvisning

Las bruksanvisningen noggrant och folj anvisningarna.

Tag av skyddslocket.

2. Innan ndssprayen anvéinds forsta gdngen, spraya flera génger i luften tills en
jamn dusch kommer fran sprayflaskan (se bild.1).

bild 1.

Vid fortsatt anvindning fungerar nidssprayen
omedelbart.
Snyt ur ndsan fore anvindning av ndssprayen.

3. For in spetsen pa sprayflaskan i ndsborren och spraya en géng (se bild 2).
Upprepa i den andra ndsborren. Nér sprayen ér utlost, andas sakta in genom nésan.

iy

bild 2.



4. Sitt tillbaka skyddslocket efter anvindning av nidssprayen.
Ta inga extra doser och sluta inte att anvinda Rinivent spray, utan att ta kontakt med lakaren.
Om néssprayen i misstag kommer i kontakt med 6gonen, skolj da genast 6gonen med ljummet vatten.

Rengoring: Rengor nidsapplikatorn regelbundet. Ta bort plastlocket. Hall spetsen under rinnande varmt
kranvatten under en minut och lat den torka. Sitt tillbaka locket.

Om du har tagit for stor méingd av Rinivent
Omdu fatti dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Rinivent
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa dem.

Vanliga (hos fler dn en av 100 patienter): huvudvark, ndsblod, torra nisslemhinnor, irritation i halsen,
obekvam kénsla i ndsan

Mindre vanliga (hos fdrre dn en av 100 patienter): kraftig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion),
overkénslighet, yrsel, gonsymptom (svérighet att stilla in synen pé olika avstand, trangvinkelglaukom,
forhojt dgontryck, dgonsmirta, pupilldilatation, dimsyn, synfenomen som ringar av ljus, blodutgjutning i
bindehinnan, svullnad i hornhinnan), oregelbunden hjartrytm, férmaksflimmer, ckad pulsfrekvens, torr hals,
tryck over brostet, i samband med hosta, pipande andning eller andndd genast efter inhalationen, kramp i
struphuvudet, svullnad i svalget, muntorrhet, illamaende, funktionella stdrningar i mag-tarmkanalen,
infektion i munnen, eksem, lokal svullnad i huden, urineringsbesvér

Sdllsynta (hos firre dn en av 1000 patienter): hjartklappning, nasselutslag, klada

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Rinivent ska forvaras
Far ej frysas. Forbrukningstiden for 6ppnad sprayflaska dr 12 ménader.

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.
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Anvinds fore utgangsdatum ”Utg.dat.” som anges pa kartongen. Utgadngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- Denaktiva substansen dr ipratropiumbromid
- Ovriga mnehallsimnen &ar natriumklorid, bensalkoniumklorid 0,25 mg (konserveringsmedel),

dinatriumedetat 0,5 mg (konserveringsmedel), klorvéitesyra for justering av
pH till 4,7 ochrenat vatten till 1 ml

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rinivent 21 mikrog/dos nésspray dr forpackadi en brun, 15 mls pumpflaska av glas, varav man fér cirka
180 doser.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for forsaljning:
Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine

Frankrike

Lokal foretradare:
STADA Nordic ApS
PL 1310

00101 Helsingfors
Finland

Tillverkare:
Istituto De Angeli S.r.1., 50066 Reggello, Italien

Denna bipacksedel éindrades senast 15.07.2023



