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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Atrovent 0,25 mg/ml roztok k rozprasovani
ipratropium-bromid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ATROVENT a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ATROVENT pouzivat
Jak se ATROVENT pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ATROVENT uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

1. Co je ATROVENT a k ¢emu se pouziva

Piipravek ATROVENT obsahuje ipratropium-bromid, ktery patii do skupiny latek nazyvanych
anticholinergika. Rozsitfuje dychaci cesty, a proto se uziva u stavil s reverzibilnim (vratnym) zuzenim
dychacich cest. Po inhalaci je pripravek uc¢inny kratce po podani.

ATROVENT je uréen k udrzovaci 1é¢b¢ bronchospasmu (ztzeni dychacich cest) spojeného
s chronickou obstrukéni plicni nemoci, véetné chronické bronchitidy a emfyzému (rozedma plic).

ATROVENT se pouziva spolu s inhalaénimi beta, — agonisty (latky odstraniujici stazeni praduskového
svalstva) k 1écbé akutniho bronchospasmu spojeného s chronickou obstrukéni plicni nemoci véetné
chronické bronchitidy (zanét pradusek) a astmatu.

Pripravek je uréen pro dospélé, dospivajici a déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ATROVENT pouZivat

Nepouzivejte ATROVENT
e jestlize jste alergicky(4) na atropin, jeho derivaty (jako je 1éciva latka ipratropium-bromid) nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku ATROVENT se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

e pokud mate glaukom s tzkym uhlem (zvySeny nitroo¢ni tlak)
e pokud trpite ztizenou priuchodnosti mo¢ovych cest
e pokud trpite cystickou fibrézou, mohou se objevit poruchy hybnosti traviciho traktu.



Okamzité se porad'te s 1ékafem, pokud zaznamenéate nasledujici:

- inhalace vyvolava zazeni dychacich cest: Pokud k tomu dojde, ihned piestante pouzivat piipravek
ATROVENT, protoze by mohlo dojit k ohroZeni Zivota. Lékat vybere jinou lécbu.

- Pokud se u Vas vyskytnou o¢ni problémy jako je bolest o¢i, rozostfené vidéni, vizulni halo
(svételny kruh kolem zdroje svétla) nebo duhové videéni spojené se zEervenanim oci, kontaktujte
ihned o¢niho 1€kafe, nebot’ tyto ptiznaky mohou byt spojeny s komplikacemi (rozsifené zornice,
zvySeny nitroo¢ni tlak, zeleny o¢ni zékal s tzkym thlem).

- VasSe dychaci problémy ptetrvavaji nebo se dokonce zhorsuji: Vyhledejte 1ékatskou pomoc, Vase
1é¢ba musi byt prekontrolovana. Je mozné, ze bude tieba zménit zptisob 1é¢by. Nikdy
nepiekracujte doporucenou denni davku, mize to zpisobit zavazné nezadouci ucinky.

- Po podani ptipravku ATROVENT se mohou objevit reakce akutni ptecitlivélosti, o cemz sveédci
vzacné pripady vyskytu kozni vyrazky, koptivky, angioedému (rychly otok jazyka, rtl a tvare
vznikly na alergickém podklad¢, ktery mtize zptisobit problémy s dychanim), zuzeni dychacich
cest, otokil ust a hrdla nebo rychle se rozvijejici, zivot ohrozujici alergické reakce.

Zvysenou pozornost je tfeba vénovat tomu, aby roztok ¢i jeho aerosol nevnikl do o¢i. Nebulizovany
roztok se doporucuje podavat prostiednictvim naustku. Pokud neni ndustek k dispozici a je pouzita
nebuliza¢ni maska, musi fadné ptiléhat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ATROVENT
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Vyhnéte se dlouhodobému soubéznému uzivani ptipravku ATROVENT spolu s dalSimi latkami
patficimi do skupiny anticholinergik (aclidinium, glykoppyrronium, tiotropium, umeclidinium), pokud
Vam to lékat ptimo nedoporucil.

Betas-agonisté (Iéky odstranujici stazeni hladkého svalstva prudusek) a xantinové derivaty (napf.
theofylin) mohou zesilovat bronchodilata¢ni ucinek piipravku ATROVENT.

Pokud mate zeleny o¢ni zakal s izkym uhlem (zvyseny nitroocni tlak), riziko vzniku akutniho
zeleného o¢niho zakalu mlize byt zvySeno pfi inhalaci roztoku ipratropium-bromidu soucasné
s beta-2-agonisty (viz bod Upozornéni a opatieni).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat.

Ackoli neklinické studie neprokazaly zadné riziko pro nenarozené dité, méla byste pouzivat piipravek
ATROVENT béhem téhotenstvi pouze s vyslovnym svolenim Vaseho 1ékate. Neni znamo, zda se
1é¢iva latka ipratropium-bromid vylucuje do matefského mléka. Proto byste méla pouZzivat ptipravek
be&hem kojeni pouze s vyslovnym svolenim Vaseho Iékate.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie vlivu ptipravku ATROVENT na schopnost fidit dopravni prostfedky a
obsluhovat stroje. Nicmén¢ se mohou vyskytnout nezadouci G¢inky jako zavrat, poruchy zaostfovani
o¢i (akomodace), rozsifené zornice (mydriaza) a rozostfené vidéni béhem 1é¢by piipravkem
ATROVENT.

Proto je nutna pfi fizeni auta nebo obsluze stroji opatrnost.

Piipravek Atrovent obsahuje benzalkonium-chlorid
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml.

Benzalkonium-chlorid mize zpusobit sipani nebo dychaci obtize (z(zeni pradusek), zvlasté pokud
mate pruduskové astma.



3. Jak se ATROVENT pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dévka musi byt pfizpisobena individualni potiebé pacienta.
Pokud Iékaf neur¢i jinak, doporucena davka ptipravku je:

(20 kapek = priblizné 1 ml, 1 kapka = 0,0125 mg ipratropium-bromidu)

Udrzovaci lécba:

Dospéli (véetné starSich pacientit) a mladistvi nad 12 let: inhalace 2 ml (40 kapek = 0,5 mg
ipratropium-bromidu) 3 az 4x denné

Déti ve veku 6 - 12 let: inhalace 1 ml (20 kapek = 0,25 mg ipratropium-bromidu) 3x az 4x denn¢€ pod
dohledem Iékate

Deti pod 6 let véku: inhalace 0,4 - 1,0 ml (8 - 20 kapek = 0,1 - 0,25 mg ipratropium-bromidu) 3x az 4x
denné pod dohledem lékate

Akutni zachvaty:

Davky Ize podavat opakované, dokud nedojde ke stabilizaci stavu pacienta.
Casovy odstup mezi jednotlivymi davkami vzdy urci 1ékat a rozhodne, zda bude ATROVENT
podavan v kombinaci s inhalacnimi beta-agonisty.

Dospéli (véetné starsich pacientii) a mladistvi nad 12 let véku: inhalace 2 ml (40 kapek = 0,5 mg
ipratropium-bromidu)

Déti ve veku 6 - 12 let: inhalace 1 ml (20 kapek = 0,25 mg ipratropium-bromidu)

Deti pod 6 let véku: inhalace 0,4 - 1,0 ml (8 - 20 kapek = 0,1 - 0,25 mg ipratropium-bromidu)

Déti by mély 1€k pouzivat jen pod dohledem dospélého.

Pod dohledem Iékate by mély byt podavany denni davky prekracujici 2 mg ipratropium-bromidu
u dospélych a mladistvych nad 12 let véku a 1 mg ipratropium-bromidu u déti do 12 let.

Roztok k rozprasovani je uréen pouze k inhalaci je mozné jej podavat prostfednictvim fady bézné
dostupnych nebuliza¢nich zatizeni. Roztok nesmi byt aplikovan tsty. Prosim, dodrzujte pokyny
vyrobce nebuliza¢niho zatizeni pro spravné pouzivani, adrzbu a ¢isténi.

Déavkovani mtze byt zavislé na zpisobu inhalace a kvalit¢ nebulizace. Dobu inhalace je mozno
ovlivnit objemem natedéného roztoku. Doporuc¢enou davku je nutno natedit fyziologickym roztokem
do konecného objemu 3 - 4 ml, poté nebulizovat a inhalovat az do spotfebovani. Roztok musi byt pied
kazdym podanim vzdy Cerstvé pripraven, nespotiebované zbytky roztoku je nutno znehodnotit.

Ptipravek ATROVENT 0,25 mg/ml, roztok k rozprasovani, nesmi byt podavan soucasné v jednom
nebulizatoru spolu s roztoky k rozprasovani, které obsahuji kromoglykan sodny, protoze by mohlo
dojit k precipitaci (vzajemnému vysrazeni u¢innych latek).

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku ATROVENT, neZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku ATROVENT, nez jste m¢l(a), pozadejte o radu svého lékate nebo
l1ékarnika.

Ocekavané projevy predavkovani ipratropium-bromidem jsou mirné a mohou zahrnovat sucho
v Gstech, poruchy zaostfovani o¢i (akomodace) a zrychleni srde¢ni frekvence.



JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek ATROVENT

Pokud Vam byl ptredepsan ATROVENT pro pravidelné uzivani a Vy si zapomenete vzit davku,
vezméte ji, jakmile si vzpomenete, ale nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. Dalsi davku uzijte jako obvykle.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek ATROVENT

Jestlize jste ptestal(a) pouzivat ptipravek ATROVENT, Vase problémy s dychanim se mohou znovu
objevit nebo dokonce zhorsit. Proto byste mél(a) pouzivat ptipravek ATROVENT tak dlouho, jak
Vam predepsal 1ékar. V kazdém piipad¢ se porad’te s Iékaiem predtim, nez prestanete ptipravek
pouZzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stejné jako vSechny inhala¢ni pfipravky muize i piipravek ATROVENT vyvolat pfiznaky mistniho
podrazdéni. Mezi nejcastéjSimi nezadoucimi u€inky hlasenymi v klinickych studiich byly bolesti
hlavy, podrazdéni v krku, kasel, sucho v Gstech, poruchy gastrointestinalni motility (véetné zacpy,
prijmu a zvraceni), nevolnost a zavratg.

Casté: mohou se vyskytnout a7 u 1 pacienta z 10:
- bolest hlavy

- zavrat

- podrazdéni v krku

- kasel

- sucho v Gstech

- pocit na zvraceni (nauzea)

- poruchy hybnosti traviciho ustroji

Méné Casté: mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100:

- anafylaktické reakce (rychle vznikajici, zivot ohrozujici alergické reakce)

- precitlivélost

- angioedém (rychle vznikajici otok jazyka, rti a tvafe vznikly na alergickém podkladé, ktery miize
vyvolat problémy s dychanim)

- busSeni srdce

- poruchy srde¢niho rytmu (supraventrikularni tachykardie)

- bronchospasmus (zizeni pridusek/dychacich cest)

- paradoxni bronchospasmus (zuzeni pridusek vyvolané inhalaci)

- laryngospasmus (nahlé stazeni hlasivek, které ma vliv na dychani a fec)

- otok hltanu (otok horni ¢asti hrdla)

- rozostiené vidéni

- roz8ifené zornice (mydridza)

- zvySeni nitroo¢niho tlaku

- glaukom (zeleny zakal)

- bolest o¢i

- vizualni halo (svételny kruh kolem zdroje svétla)

- zC€ervenani oci (prekrveni spojivek)

- otok rohovky

- sucho v ustech

- prjem

- zacpa

- zvraceni




- zanét sliznice v Ustech

- otok ust

- zadrzovani (retence) moci
- vyrazka

- svédéni

Vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1000:

- fibrilace sini (velmi rychly nepravidelny srdecni rytmus)
- zrychlend srde¢ni frekvence

- poruchy zaostfovani (akomodace)

- koptivka

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢ink, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak ATROVENT uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ATROVENT obsahuje v 1 ml (20 kapek) roztoku

- Lécivou latkou je 0,250 mg ipratropium-bromidu (ve formé monohydratu ipratropium-bromidu
0,261 mg) v 1 ml roztoku k rozpraSovani (1 ml = 20 kapek).

- Pomocnymi latkami jsou benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, chlorid sodny,
koncentrovana kyselina chlorovodikova k upravé pH a ¢isténa voda.

Jak ATROVENT vypada a co obsahuje toto baleni

ATROVENT je ¢iry, bezbarvy nebo témét bezbarvy roztok, ktery je v lahvicce z hnédého skla
s kapatkem.

Velikost baleni: 20 ml roztoku k rozprasovani

Drzitel rozhodnuti o registraci

Boehringer Ingelheim International GmbH


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ingelheim am Rhein, Némecko
Vyrobce
Istituto De Angeli S.r.1., Reggello (FI), Italie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 6. 5. 2024.



