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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Atrovent N Dosier-Aerosol
20 pg/AerosolstoB, Druckgasinhalation, Losung

Ipratropiumbromid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

 \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Beschwerden haben wie Sie.

 \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

FE

Inhalt dieser Packungsbeilage:

1. Was ist ATROVENT N DOSIER-AEROSOL und wofir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von ATROVENT N DOSIER-AEROSOL beachten?
3. Wie ist ATROVENT N DOSIER-AEROSOL anzuwenden?

4. \Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ATROVENT N DOSIER-AEROSOL aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST ATROVENT N DOSIER-AEROSOL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Ipratropiumbromid ist eine atemwegserweiternde Substanz.
ATROVENT N DOSIER-AEROSOL wird angewendet:

Zur Verhiitung und Behandlung von Atemnot bei

e chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)

e leichtem bis mittelschwerem Asthma bronchiale im Erwachsenen- und Kindesalter, wenn
B,-Mimetika nicht indiziert sind oder als Erganzung zu 8,-Mimetika im akuten Asthmaanfall.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ATROVENT N DOSIER-AEROSOL
BEACHTEN?

ATROVENT N DOSIER-AEROSOL darf nicht angewendet werden,

¢ wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Ipratropiumbromid, einem der sonstigen Be-
standteile von ATROVENT N DOSIER-AEROSOL, Atropin oder Atropinderivaten (anticholiner-
ge Wirkstoffe ahnlicher Struktur) sind.

Wann diirfen Sie ATROVENT N DOSIER-AEROSOL erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt anwenden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie ATROVENT N DOSIER-AEROSOL nur unter bestimm-
ten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen Sie hierzu bitte
Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friher einmal zutrafen.

Wenn das Arzneimittel bei der Anwendung versehentlich in die Augen gelangt, konnen leichte
und reversible Augenkomplikationen auftreten.

Insbesondere bei Patienten mit erhdhtem Augeninnendruck (Engwinkelglaukom) besteht die
Maglichkeit eines akuten Glaukomanfalls mit folgenden typischen Symptomen: Augenschmer-
zen, unscharfes Sehen, Nebelsehen, Farbringe um Lichtquellen oder unwirkliches Farbempfin-
den, gerdtete Augen und Hornhautschwellungen.

Sollten Pupillenerweiterung und leichte und vortibergehende Einstellstorungen des Auges auf
unterschiedliche Sehweiten (Akkommodationsstorungen) eintreten, kénnen diese mit Pupillen
verengenden (miotischen) Augentropfen behandelt werden. Beim Auftreten von schweren Au-
genkomplikationen sollte zusatzlich ein Augenarzt aufgesucht werden.

Da das Dosier-Aerosol tber ein Mundrohr angewendet und manuell kontrolliert wird, ist das
Risiko, dass Spriihnebel in die Augen gerdt, gering.

Bei Patienten mit Blasenentleerungsstorung (z. B. bei Patienten mit vergroBerter Prostata) soll-
te ATROVENT N DOSIER-AEROSOL mit Vorsicht verwendet werden.

Bei Patienten mit zystischer Fibrose (Mukoviszidose) kann es eher zu Funktions- und Bewe-
gungsstorungen des Magen-Darm-Trakts kommen.

Kinder
siehe ,Wie ist ATROVENT N DOSIER-AEROSOL anzuwenden®

Altere Menschen
siehe ,Wie ist ATROVENT N DOSIER-AEROSOL anzuwenden®

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von ATROVENT N DOSIER-AEROSOL ist erforderlich:

Es muss sorgféltig darauf geachtet werden, dass der Aerosolnebel nicht in die Augen gelangt
(besonders bei Patienten mit Glaukomneigung), siehe ,Mdgliche Nebenwirkungen®.

Warnhinweise:

Verschlimmert sich die Atemnot wahrend der Inhalation akut (paradoxe Broncho-
spastik) so sollte die Behandlung sofort abgesetzt werden und der Behandlungsplan
vom Arzt iberpriift werden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen vom Soforttyp konnen nach Anwendung von
ATROVENT N DOSIER-AEROSOL auftreten, wie z. B. seltene Félle von Hautausschlag
(Exanthem), Nesselsucht (Urtikaria), schockartige, allergische Reaktionen wie auch
massive Schwellungen (Angioddem) der Zunge, der Lippen und des Gesichtes und
Krampf der Muskulatur der Luftrohrendste (Bronchospasmus).

Anwendung von ATROVENT N DOSIER-AEROSOL zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

B-Adrenergika und Xanthinpréaparate (z. B. Theophyllin) konnen die Wirkung verstérken.
Andere Anticholinergika, wie z. B. pirenzepinhaltige Préparate, kdnnen Wirkung und Nebenwir-
kungen verstérken.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
konnen.

Anwendung von ATROVENT N DOSIER-AEROSOL zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

Es bestehen keine Einschrankungen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Obwohl bisher keine fruchtschddigenden Wirkungen bekannt sind, sollte ATROVENT
N DOSIER-AEROSOL in der Schwangerschaft, insbesondere wahrend der ersten drei
Schwangerschaftsmonate und wahrend der Stillzeit, nur dann angewendet werden,
wenn dies vom behandelnden Arzt nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung als
notwendig erachtet wird.

Die Risiken einer unzureichenden Behandlung sollten dabei angemessen beriick-

sichtigt werden. Es liegen keine Erfahrungen beim Menschen mit der Anwendung in
Schwangerschaft und Stillzeit vor.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und auf die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Wahrend der Behandlung mit ATROVENT N
DOSIER-AEROSOL konnen unerwiinschte Wirkungen wie Schwindel, Einstellstorungen des
Auges auf unterschiedliche Sehweiten (Akkommodationsstorungen), vortibergehende Pupil-
lenerweiterung (Mydriasis) und unscharfes Sehen auftreten. Deshalb sollte mit Vorsicht Auto
gefahren oder Maschinen bedient werden. Wenn die oben erwéhnten Nebenwirkungen bei Pa-
tienten auftreten, sollten diese nicht Autofahren oder mit Maschinen arbeiten.

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Bestandteile von ATROVENT N
DOSIER-AEROSOL

Enthalt einen geringen Alkoholanteil (weniger als 100 mg pro Einzelgabe).

3. WIE IST ATROVENT N DOSIER-AEROSOL ANZUWENDEN?
Wenden Sie ATROVENT N DOSIER-AEROSOL immer genau nach der Anweisung des Arztes
an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da ATROVENT N DOSIER-AEROSOL sonst
nicht richtig wirken kann!

ATROVENT N DOSIER-AEROSOL ist nur zur Inhalation anzuwenden.

Soweit nicht anders verordnet, gilt im Allgemeinen flr Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren
folgende Dosierungsempfehlung:

Vorbeugende Behandlung und Dauerbehandlung:
Mehrfach téglich 1-2 AerosolstoBe; durchschnittliche Tagesdosis 3-4-mal tdglich 1-2 Aero-
solstoBe.

Fur Kinder unter 6 Jahren gilt die gleiche Dosierungsempfehlung. Da flir diese Altersgruppe
zurzeit noch nicht ausreichende Erfahrungen vorliegen, sollte die Inhalation von ATROVENT N
DOSIER-AEROSOL unter &rztlicher Kontrolle erfolgen.

Die Anwendung bei Kindern darf nur unter Aufsicht von Erwachsenen erfolgen.

Da bei einem steigenden Dosisbedarf von der Notwendigkeit einer zusatzlichen Therapie aus-

gegangen werden muss, sollte eine Tagesgesamtdosis von 12 AerosolstdBen nicht dberschrit-
ten werden.

Wichtiger Hinweis

Kommt es trotz der verordneten Therapie zu keiner befriedigenden Besserung oder gar zu ei-
ner Verschlechterung lhres Leidens, ist arztliche Beratung erforderlich, um die Therapie ggf.
unter Hinzuziehung anderer Medikamente (Kortikoide, 3-Sympathomimetika, Theophyllin) neu
festzulegen. Bei akuter oder sich rasch verschlimmernder Atemnot muss unverziiglich arztliche
Hilfe in Anspruch genommen werden. In diesen Féllen sollte eine Behandlung mit ATROVENT 250 ug/2 ml
Fertiginhalat oder ATROVENT 500 pg/2 ml Fertiginhalat in Betracht gezogen werden.

Wie und wann sollten Sie ATROVENT N DOSIER-AEROSOL anwenden?

Die Anwendung sollte moglichst im Sitzen oder Stehen erfolgen.

Die richtige Handhabung des Dosier Aerosols ist fiir den Behandlungserfolg entscheidend.
Vor der ersten Anwendung das Dosier-Aerosol 2-mal betatigen.

Bei jeder Anwendung ist Folgendes zu beachten:

1. Schutzkappe abnehmen (Abb. 1).

2. Tief ausatmen.

3. Dosier-Aerosol entsprechend der Abbildung 2 in die Hand nehmen
und das Mundstiick mit den Lippen fest umschlieBen. Dabei zeigt
der Pfeil am Druckbehdltnis nach oben und das Mundstiick nach
unten.

4. Tief einatmen und gleichzeitig fest auf den Boden des Druckbehalt-
nisses drlicken, wodurch ein AerosolstoB freigegeben wird. Atem
einige Sekunden anhalten, dann das Mundstiick aus dem Mund
nehmen und langsam ausatmen.

5. Nach Gebrauch Schutzkappe wieder aufsetzen.

Es muss sorgféltig darauf geachtet werden, dass der Inhalations-
nebel nicht in die Augen gelangt.

Weitere Hinweise

Sollten Sie das Dosier-Aerosol einmal langer als 3 Tage nicht benutzen, sollten Sie
es vor der neuerlichen Anwendung 1-mal betatigen. Reinigen Sie Ihr Dosier-Aerosol
wenigstens einmal pro Woche.

Es ist wichtig, das Mundrohr Ihres Dosier-Aerosols sauber zu halten, um sicherzustel-
len, dass sich das Arzneimittel nicht ablagert und das Spray blockiert.

Zur Reinigung nehmen Sie bitte zuerst die Schutzkappe ab und entfernen das Druckbehaltnis
vom Mundrohr. Lassen Sie warmes Wasser tber das Mundrohr laufen, bis kein Schmutz mehr
sichtbar ist.

4

Schitteln Sie das Mundrohr nach der Reinigung aus und lassen Sie es
ohne Anwendung von Warme lufttrocknen.

Wenn das Mundrohr getrocknet ist, setzen Sie das Druckbehdltnis wie-
der ein und die Schutzkappe wieder auf.

Das Sauberhalten des Mundrohres wird erleichtert, wenn nicht in das
Innere des Mundsttickes hineingeatmet wird.
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Das Mundrohr wurde speziell fiir die Verwendung mit ATROVENT N
DOSIER-AEROSOL entwickelt. Benutzen Sie das Mundrohr nicht mit
m’ anderen Dosier-Aerosolen.

. Verwenden Sie ATROVENT N DOSIER-AEROSOL ausschlieBlich mit
@ dem mitgelieferten Mundrohr.

Wie lange sollten Sie ATROVENT N DOSIER-AEROSOL anwenden?

Die Dauer der Behandlung wird durch den behandelnden Arzt bestimmt und richtet
sich nach dem aktuellen Stand der Erkrankung und nach dem Grad der Nebenwir-
kungen. Keinesfalls sollten Sie die Therapie daher eigenméchtig ndern oder sogar
absetzen (vgl. auch ,Wie ist ATROVENT N DOSIER-AERSOL anzuwenden®).

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von ATROVENT N DOSIER-AEROSOL zu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine groBere Menge ATROVENT N DOSIER-AEROSOL angewendet haben,
als Sie sollten

Eine Tagesgesamtdosis von mehr als 12 AerosolstdBen bringt im Allgemeinen kei-
nen zusétzlichen therapeutischen Nutzen. Bei einer erheblichen Uberschreitung der
vorgesehenen Dosierung nehmen Sie unverziiglich drztliche Hilfe in Anspruch. Sie
konnten ein hoheres Risiko haben, Nebenwirkungen wie trockener Mund, Einstell-
storungen des Auges auf unterschiedliche Sehweiten und Anstieg der Herzfrequenz
zu erleiden.

Wenn Sie die Anwendung von ATROVENT N DOSIER-AEROSOL vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Die ndchste Dosis zum angegebenen Zeitpunkt inhalieren. Bei standiger Unterdosierung be-
stent die Gefahr, dass sich die Atemnot verstérkt. Vorgehensweise bei drohender Atemnot vgl.
JWie ist ATROVENT N DOSIER-AERSOL anzuwenden®,

Wenn Sie die Anwendung von ATROVENT N DOSIER-AEROSOL abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden, kann sich u. U. die Atemnot
verstarken. Daher darf eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung mit
ATROVENT N DOSIER-AEROSOL nur in Abstimmung mit dem behandelnden Arzt erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann ATROVENT N DOSIER-AEROSOL Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten massen.

Die am haufigsten (bei 1-10 % der Patienten) bei der Anwendung von Atrovent aufgetrete-
nen Nebenwirkungen sind Kopfschmerz, Schwindel, Husten, Reizung des Rachens, trockener
Mund, Geschmacksstorung, Bewegungsstorungen des Magen-Darm-Traktes und Ubelkeit.

Bestimmte Nebenwirkungen kdnnen gelegentlich auftreten (bei 0,1-1 % der Patienten). Hierzu
zéhlen: allergische Reaktionen vom Soforttyp, Uberempfindlichkeitsreaktionen, verschwom-
menes Sehen, vortibergehende Pupillenerweiterung, Anstieg des Augeninnendrucks, ggf. mit
Augenschmerzen, Sehen von Nebel und Regenbogenfarben (-ringen), gesteigerte Durchblu-
tung der Augenbindehaut, Hornhaut- Schwellung, Glaukom, verstérktes Herzklopfen, supraven-
trikuldre Herzrhythmusstorung mit Anstieg der Herzfrequenz, (inhalationsbedingter) Broncho-
spasmus (Krampf der Muskulatur der Luftréhrendste), Verkrampfung der Kehlkopfmuskulatur,
Schwellung des Rachens, trockener Rachen, Verstopfung, Durchfall, Bauchschmerzen, Erbre-
chen, Entziindung der Mundschleimhaut, Anschwellen des Mundes, Hautausschlag, Juckreiz,
massive Schwellungen der Zunge, der Lippen und des Gesichts, Harnverhalt.

Bestimmte Nebenwirkungen konnen selten auftreten (bei 0,01-0,1 % der Patienten). Hierzu
zéhlen: Einstellstérungen des Auges auf unterschiedliche Sehweiten, Vorhofflimmern des Her-
zens, Nesselsucht.

Wie bei allen Medikamenten zur Inhalation kdnnen bei einigen Patienten auch Anzeichen von
lokaler Reizung im Rachenbereich auftreten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST ATROVENT N DOSIER-AEROSOL AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett sowie der Faltschachtel angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht (iber 25 °C lagern.

Das Druckbehaltnis nicht gewaltsam 0ffnen, vor direkter Sonneneinstrahlung, Erwérmung Gber
+50 °C und Frost schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was ATROVENT N DOSIER-AEROSOL enthélt:
Der Wirkstoff ist: Ipratropiumbromid
1 AerosolstoB (die aus dem Ventil abgegebene Dosis) enthlt:
21 g Ipratropiumbromid 1 H,0 (entspricht 20 pg Ipratropiumbromid)
Die sonstigen Bestandteile sind:
Norfluran, Citronensaure (Ph. Eur.), wasserfreies Ethanol (Alkohol), gereinigtes Wasser

Wie ATROVENT N DOSIER-AEROSOL aussieht und Inhalt der Packung:
Druckgasinhalation, Losung

Packung zu 10 ml (= 200 AerosolstoBe)

Packung zu 3 x 10 ml (=3 x 200 AerosolstoBe)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im Juli 2011.
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren!

EIGENSCHAFTEN

ATROVENT N DOSIER-AEROSOL ist ein Medikament speziell zur Verhiitung und
Behandlung von Atemnot bei chronisch obstruktiver Bronchitis und verschiede-
nen Formen des Asthma bronchiale. Durch den Angriffspunkt des Wirkstoffes von
ATROVENT N DOSIER-AEROSOL, eines Anticholinergikums, erfolgt eine Hemmung
von Krdmpfen der Bronchialmuskulatur, die durch den Vagusnerv ausgeldst werden.
Dadurch unterscheidet es sich von den meisten anderen krampflosenden Inhalati-
onsmitteln.

ATROVENT N DOSIER-AEROSOL wirkt schon bei duBerst geringer Wirkstoffdosis
(1 Hub = 21 g Ipratropiumbromid 1 H,0) erweiternd auf die Atemwege. Durch re-
gelmaBige vorbeugende Anwendung schitzt es vor Verengung der Atemwege bzw.
Bronchialmuskelverkrampfung. Da die Wirkung in den Atemwegen lokal eintritt, ist
die allgemeine und drtliche Vertraglichkeit gut.

Weitere Darreichungsformen fiir die inhalative Anwendung

ATROVENT 250 pg/2 ml Fertiginhalat - Losung fir einen Vernebler im Einzeldosen-
behaltnis

ATROVENT 500 pg/2 ml Fertiginhalat - Ldsung fur einen Vernebler im Einzeldosen-
behdltnis

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

durch ATROVENT N DOSIER-AEROSOL werden die verengten Atemwege erweitert, sodass
Sie wieder leichter und freier atmen kdnnen und dadurch leistungsfahiger werden. Wenn Sie
ATROVENT N DOSIER-AEROSOL vorbeugend regelmaBig inhalieren, kdnnen Sie Verkrampfun-
gen im Bereich der Atemwege vorbeugen.

ATROVENT N DOSIER-AEROSOL ist ein Medikament zur Verhiitung und Behandlung von chro-
nischer Atemnot und daher nicht flir einen schweren akuten Asthmaanfall vorgesehen.

Voraussetzung flr den Behandlungserfolg ist die Beachtung der nachfolgenden Hinweise und
die sachgeméaBe Handhabung des Dosier-Aerosols:

* Halten Sie die tdgliche regelmédBige Anwendung nach der Verordnung Ihres Arztes ein und
andern Sie die empfohlene Dosierung nicht eigenmdchtig, auch dann nicht, wenn Sie eine
deutliche Besserung sptren.

* Halten Sie sich bitte bei der Anwendung von ATROVENT N DOSIER-AEROSOL an die durch
Zeichnungen erlduterte Gebrauchsinformation, da die richtige Handhabung des Dosier-Aero-
sol-Geréates sehr wesentlich flir den Erfolg der Behandlung ist.

* Das Schiitteln des Druckbehdltnisses zeigt, ob noch verbleibende Fllissigkeit enthalten ist.
Der ungefdhre Fllungsgrad des Dosier-Aerosols kann folgendermalBen dberprift werden:
Ziehen Sie das Druckbehdltnis aus dem Mundrohr und legen Sie es in ein mit Wasser gefiill-
tes GefdB. Die Lage des Druckbehéltnisses gibt einen Hinweis zum Fiillungsgrad.
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Die verschiedenen Lagen des Druckbehéltnisses sollen den ungeféhren Fillungsgrad wieder-
geben.

Zu lhrer Sicherheit wurde diese Packung versiegelt. Nur bei einem unbeschédigten Klebever-
schluss haben Sie die Gewahr fur den Originalinhalt. Bei einer Beschadigung der Packung spre-
chen Sie bitte unbedingt Inren Apotheker an.

N/

Was Sie auBerdem iiber lnr ATROVENT N DOSIER-AEROSOL wissen sollten

Dieses Dosier-Aerosol ist FCKW-rei. Das neue Treibmittel hat im Gegensatz zum FCKW keine
schadigende Auswirkung auf die Ozonschicht unserer Erde und ist damit umweltvertréglicher.
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