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Pisomna informacia pre pouZivatela

Atrovent N 20 pg
inhala¢ny roztok v tlakovom obale
ipratropium-bromid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.

Vtejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Atrovent N 20 pg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Atrovent N 20 pg
Ako pouzivat’ Atrovent N 20 pg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Atrovent N 20 pg

Obsah balenia a d’alsie informéacie

oL

1. Co je Atrovent N 20 ng a na o sa pouziva

Atrovent N 20 pug obsahuje ipratropium-bromid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych
"anticholinergika". Tieto lieky rozSiruju vase dychacie cesty, a preto sa pouZzivaju pri stavoch
spojenych s prechodnym ztzenim dychacich ciest. Po vdychnuti je Atrovent N 20 pg uéinny v kratkej
dobe po pouziti.

Atrovent N 20 pg sa pouziva na bronchodilata¢nu udrziavaciu liecbu (dlhodoba liecba na rozsirenie
priedusiek) pri stavoch s prechodnym zazenim dychacich ciest, ako st chronicka obstrukéné choroba
pluc, taktiez chronicka bronchitida, rozdutie pl'ic a astma.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Atrovent N 20 pg

Nepouzivajte Atrovent N 20 pg
- ak ste alergicky na atropin, na lieky podobné atropinu (lie¢ivo ipratropium-bromid) alebo na
ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Atrovent N 20 ug, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika,
- ak mate glaukom so0 zatvorenym uhlom (zvySeny vnutroocny tlak).

- ak mate nepriechodnost’ mocovych ciest.

- ak mate cysticku fibrézu: mézu sa vyskytnat’ poruchy pohyblivosti traviacej ststavy.

Okamzite sa obrat'te na lekdra, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujtcich t¢inkov:
- inhalaciou vyvolané zuZenie dychacich ciest: ak sa vyskytne, okamzite ukoncite inhalovanie
Atroventu N 20 pg, pretoze to moze byt zivot ohrozujice. Vas lekar zvoli alternativnu liecbu.
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- poruchy oka, ako napr. bolest’ o¢i alebo nepohodlie, neostré videnie, videnie kruhov okolo
svetelnych zdrojov spojené s cervenymi o¢ami; bezodkladne sa porad'te s oénym lekarom
ohl'adne vySetrenia, pretoze tieto priznaky mozu stvisiet’ s komplikaciami (rozsirené zrenicky,
zvySeny vnutrooény tlak, glaukém so zatvorenym uhlom).

- ak vase dychacie tazkosti pretrvavaju alebo sa eSte zhor$ia: porad’te sa so svojim lekarom,
pretoze treba skontrolovat’ vasu liecbu. Mozno je potrebné pridat’ k vasej liecbe d’alsie lieky.
Nikdy nesmiete zvysit’ predpisant davku, pretoze to mdze viest' k zdvaznym vedlajSim
ucinkom.

- bezprostredné reakcie z precitlivenosti, ktoré sa mézu vyskytnut’ po pouziti Atroventu N 20 pg,
¢o sa prejavuje zriedkavymi pripadmi koznej vyrazky, zihlavky, angioedému (rychly opuch
koze alebo sliznice, ktoré mozu spdsobit’ dychacie tazkosti), vyrazkami, zazenim dychacich
ciest, opuchom ust a hrdla alebo rychlo postupujiicimi, Zivot ohrozujicimi alergickymi
reakciami.

Dbajte na to, aby ste si sprej Atrovent N 20 pug nevstrekli do oci.

Iné lieky a Atrovent N 20 ng
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vyhnite sa dlhodobému stibeznému pouzivaniu Atroventu N 20 ug a inych liekov patriacich do
skupiny ,,anticholinergik®, pokial’ vam na to vas lekar neda vyslovne pokyn.

Stubezné pouzitie agonistov beta-2-adrenoreceptorov a derivatov xantinu (teofylin) méze zosilnit’
ucinok Atroventu N 20 pg.

Atrovent N obsahuje alkohol

Tento liek obsahuje asi 8 mg alkoholu (etanolu) v kazdej odmernej davke (vstreku).

Mnozstvo alkoholu pri kazdom vstreku tohto lieku sa rovna menej ako 1 ml piva alebo 1 ml vina.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Hoci neklinické $tadie nepreukazali Ziadne riziko pri inhalacii ipratropium-bromidu na plod,
pouzivajte Atrovent N 20 ug pocas tehotenstva iba, ak vam to lekar vyslovne odporudi.

Nie je zname, ¢i sa ipratropium vylucuje do materského mlieka. Preto pouzivajte Atrovent N 20 pg
pocas tehotenstva, iba ak vam to lekar vyslovne odporuéi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa Ziadne $tadie o vplyve na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Pocas liecby
Atroventom N 20 pg vSak mdzete zaznamenat’ vedl'ajsie ucinky, ako su zavraty, porucha
akomodacnej schopnosti oka, rozsirenie zrenice a neostré videnie.

3. Ako pouzivat’ Atrovent N 20 ug

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar prisposobi vaSe davkovanie vasim osobitnym podmienkam. Ak nie je uvedené inak,
nasledujtice davkovanie je uréené pre dospelych a deti nad 6 rokov:

Dospeli a deti nad 6 rokov:
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Inhalujte 2 vstreky pri kazdom podani 4-krat denne, ale nie viac ako 12 vstrekov denne. Neprekracujte
odporticanu dennt davku v priebehu liecby.

Ak liecba neprinaSa vyrazné zlepSenie alebo ak sa vas stav zhorsi, kontaktujte svojho lekara, pretoze
mozno potrebujete novy navrh liecby. V pripade akutnej alebo rychlo sa zhorSujucej dychavicnosti

(fazkosti s dychanim), musite ihned’ vyhl'adat’ lekara.

U deti sa Atrovent N 20 pg moze pouzivat’ iba na zdklade lekarskeho odporucania a pod dohl'adom
dospelého.

Navod na pouZitie

Starostlivo si precitajte navod na pouzitie, aby sa zabezpecilo spravne podavanie a pouzitie Atroventu
N 20 pg inhala¢ného roztoku presne tak, ako je opisané nizsie.

Spravne pouZzivanie lieku je zakladom tspesnej liecby.

Pred prvym pouzitim: pred pouzitim inhalatora 2-krat stlacte ventil.

Pred kazdym pouzitim treba dodrzat’ tieto pravidla:

1. Dajte dolu ochranné viecko.
2. Zhlboka vydychnite.
3. Drzte nadobku tak, ako ukazuje obr. 1a perami zovrite ndustok. Dno nadobky a Sipka smeruju
nahor.
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4. Co najhlbsie pomaly vdychnite a subeZne silno stlaéte dno nadobky, &im sa uvolni jedna

odmerana davka. ZadrZte dych na niekol’ko sektind, potom vyberte naustok z st a
vydychnite. Rovnako sa ma postupovat’ pri druhej inhalacii.

5. Po pouziti nasad’te spat’ ochranné viecko.
6. Ak sa inhalator nepouzival 3 dni, ventil sa musi jedenkrat stlacit’.

Nédobka nie je prichl'adna. Preto nie je mozné vidiet, kedy je prazdna. Inhalator poskytuje 200
vstrekov. Ked’ ste uz pouzili uvedeny pocet davok (¢o je zvycajne po troch tyzdnoch, ak ste dodrzali
odportac¢ané pouzivanie), moze sa zdat,, Ze tlakova nadobka obsahuje eSte malé mnozstvo tekutiny.
Treba vsak pouzit’ novy inhalator, aby ste si boli isty, Ze dostanete spravne mnozstvo vasho lieku pri
kazdom vstreku.
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Naustok cistite najmenej jedenkrat tyzdenne. Je dolezité udrziavat’ naustok inhalatora v Cistote, aby sa
predislo hromadeniu lieCiva a upchaniu spreja. Pri Cisteni najprv odstrante ochranné viecko a nadobku
z naustka. Premyvajte naustok teplou vodou pokial’ st viditeI'né usadeniny lieCiva a/alebo necistoty.

Po ¢isteni naustok vytraste a nechajte ho vol'ne uschnut’ bez pouzitia akéhokol'vek ohrievaca. Ked’ je
naustok suchy, vratte spat’ nadobku a kryt.
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(obr.3)

Upozornenie:

Plastikovy naustok je Specialne vyvinuty na pouzivanie Atroventu N 20 pg, aby ste vzdy dostali
spravne mnozstvo lieku. Naustok sa nesmie nikdy pouzit’ s inym odmernym aerosélom a ani Atrovent
N 20 pg sa nesmie pouzit’ s inym naustkom, len s tym, ktory je pribaleny k lieku.

Tlakova nadoba je pod tlakom a nesmie byt otvarana silou alebo vystavovana teplotam nad 50 °C.

Ak pouZzijete viac Atroventu N 20 pg, ako mate
Ak uzijete viac Atroventu N 20 pg ako mate, poziadajte o radu svojho lekara alebo lekarnika.

Ocakavané priznaky predavkovania ipratropium-bromidom (ako sucho v tstach, poruchy zaostrenia
zraku a zrychlenie srdcového rytmu) si mierne.

Ak zabudnete pouZit’ Atrovent N 20 pg

Ak vam bol predpisany Atrovent N 20 ug na pravidelné uzivanie a vy si zabudnete vziat’ davku,
vezmite ju hned’ ako si spomeniete, ale neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku. Dalsiu davku uzite ako zvy<ajne.

Ak prestanete pouzivat’ Atrovent N 20 pg

Ak prestanete pouzivat’ Atrovent N 20 pg, vase dychacie tazkosti sa mozu vratit’ alebo aj zhorsit’.
Preto pouzivajte Atrovent N 20 pg tak dlho, ako vam ho predpisuje lekar. V kazdom pripade, ak
chcete prestat’ pouzivat’ Atrovent N 20 pg, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Rovnako, ako pri inej inhala¢nej liecbe, aj pri Atrovente N 20 ug sa mozu prejavit’ priznaky lokalneho
podrazdenia. Medzi najcastejSie vedl'ajSie ucinky hlasené v klinickych Stiidiach patria bolest’ hlavy,
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podrazdenie hrdla, kasel’, pocit sucha v ustach, poruchy pohyblivosti traviacej sustavy (vratane
zapchy, hnacky a vracania), nevolnost’ a zavraty.

Casté: mézu postihovat az 1 z 10 0séb
e bolest’ hlavy
e zivrat
podrézdenie hrdla
kasel
pocit sucha v ustach
nevolnost’
porucha pohyblivosti trdviacej sustavy

Menej casté: mozu postihovat az 1 zo 100 0so6b
o rychlo postupujuce, Zivot ohrozujuce alergické (anafylaktické) reakcie
e precitlivenost’
e angioedém (nahly opuch koze alebo sliznice, ktory moze spdsobit’ tazkosti s dychanim) jazyka,
pier a tvare
pocity busSenia srdca
supraventrikularna tachykardia (abormalne rychly srdcovy rytmus)
zuzenie dychacich ciest
zuzenie dychacich ciest vyvolané (paradoxne) inhalaciou
kr¢ hlasiviek (laryngospazmus, nahle stiahnutie hlasiviek, ktoré moze ovplyvnit’ dychanie a
schopnost’ hovorit’)
faryngealny edém (opuch hornej Casti hrdla)
neostré videnie
roz$irené zrenicky
zvyseny vnutroo¢ny tlak
glaukom
bolest’ oka
videnie kruhov okolo svetelnych zdrojov
zacervenanie bielej Casti oka
opuchnutie vonkajsej ochrannej vrstvy oka
pocit sucha v hrdle
hnacka
zapcha
vracanie
zapal sliznice ust
opuch v ustach
zadrziavanie mocu
vyrazka
svrbenie

Zriedkavé: mozu postihovat' az 1 z 1 000 0sob
e predsieniova fibrilacia (vel'mi rychly nepravidelny srdcovy rytmus)
e zrychlenie srdcového rytmu
e porucha akomodacnej schopnosti oka
e zihlavka

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Atrovent N 20 pg

Tlakovu nddobku nevystavujte teplote nad 25 °C, neotvarajte nasilim.
Chrante pred priamym slne¢nym svetlom, vysokou teplotou a mrazom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Atrovent N 20 pg obsahuje

Liecivo je 21 mikrogramov ipratrépium-bromidu, ¢o zodpoveda 20 mikrogramom bezvodého
ipratropium-bromidu v jednom vstreku.

Dalsimi zlozkami st:
1,1,1,2-tetrafludroetan (HFA 134a), bezvoda kyselina citronova, bezvody etanol a ¢istena voda.

Tento liek obsahuje fluorované sklenikové plyny.
Kazdy inhalator obsahuje 12,33 g HFA-134a, o zodpoveda 0,01763 tonam ekvivalentu CO2 (potencial
globalneho otepl'ovania GWP = 1430).

AKo vyzera Atrovent N 20 pg a obsah balenia
Inhala¢ny roztok v tlakovom obale 10 ml (21 pg), t. j. 200 jednotlivych davok.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim nad Rynom

Nemecko

Vyrobca

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim nad Rynom

Nemecko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024..



