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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Atrovent N 0,02 mg/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
ipratropium-bromid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ATROVENT N a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete ATROVENT N pouzivat
Jak se ATROVENT N pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ATROVENT N uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S e

1. Co je ATROVENT N a k ¢emu se pouZziva

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

ATROVENT N je ur¢en k udrzovaci 1écbé bronchospasmu (zuZeni dychacich cest) spojené¢ho
s chronickou obstrukéni plicni nemoci, véetné chronické bronchitidy, emfyzému (rozedma plic) a
astmatu.

ATROVENT N je urcen pro dospé€lé, dospivajici a déti od 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ATROVENT N uzivat

Neuzivejte ATROVENT N
o jestlize jste alergicky(4) na atropin, jeho derivaty (jako je 1é¢iva latka ipratropium-bromid) nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

ATROVENT N nelze podavat détem do 6 let.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku ATROVENT N se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

e pokud mate glaukom (zeleny zakal) s izkym thlem (zvysSeny nitrooc¢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 N, protoze by mohlo dojit k ohroZeni zivota. Lékat Vam vybere jinou 1écbu.



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

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

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

Zvysenou pozornost je tfeba vénovat tomu, aby piipravek nevnikl do o¢i.

Dalsi 1écivé pripravky a ATROVENT N
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 N spolu s dal§imi latkami
patiicimi do skupiny anticholinergik (aclidinium, glykoppyrronium, tiotropium, umeclidinium), pokud
Vam to lékat ptimo nedoporucil.

Betas-agonisté (1éky odstranujici stazeni hladkého svalstva pridusek) a xantinové derivaty (napf.
theofylin) mohou zesilovat bronchodilatacni ucinek piipravku ATROVENT N.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete 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 dit€, méla byste pouzivat piipravek
ATROVENT N béhem téhotenstvi pouze s vyslovnym svolenim Vaseho lékaie. Neni znamo, zda se
1é¢iva latka ipratropium-bromid vylucuje do matefského mléka. Proto byste méla pouZzivat ptipravek
b&hem kojeni pouze s vyslovnym svolenim Vaseho Iékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie vlivu ptipravku ATROVENT N na schopnost fidit dopravni
prosttedky a obsluhovat stroje. Nicméné se mohou vyskytnout nezadouci ucinky jako zavrat’, poruchy
zaostfovani o¢i (akomodace), rozsifené zornice (mydriaza) a rozostfené vidéni b€hem 1é¢by
ptipravkem ATROVENT N.

Proto je nutna pfi fizeni auta nebo obsluze strojii opatrnost.

Piipravek Atrovent N obsahuje alkohol
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje pfiblizné 8 mg alkoholu (ethanolu) v jedné odmétené davce.

Mnozstvi alkoholu v jednom vsttiku tohoto ptipravku odpovida méné nez 1 ml piva nebo 1 ml vina.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pfipravku nemé zadné znatelné ucinky.
3.  Jakse ATROVENT N pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lékart prizpusobi davku individualni potfebé pacienta. Pokud Iékat neuréi jinak, doporucena davka
ptipravku pro dospélé a déti starsi 6 let je:



Dospéli a déti od 6 let:
Inhalujte 2 odméfené davky (vstfiky) 4x denné, ne vSak vice nez 12 vstfikli denné. Béhem 1écby
nepiekracujte doporuc¢enou denni davku.

Jestlize 1é€ba nevede k vyznamnému zlepSeni nebo pokud se V4as stav zhorSuje, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc. Lékar pak miize zménit Vas zptisob 1écby. Pii akutnich a rychle se zhorsujicich dychacich
obtizich (dyspnoe) musi byt 1ékatska pomoc vyhleddna okamzite.

Ptipravek ATROVENT N by mél byt u déti podavan pouze na doporuceni Iékate a pod dohledem
dospélé osoby.

Pti akutnim zhorSeni chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) se doporucuje pouzit piipravek
ATROVENT ve formé roztoku k inhalaci (roztoku k rozprasovani pomoci nebuliza¢niho zatizeni).

Zpusob pouziti

Spravny zplisob pouziti inhalatoru je predpokladem uspésné 1écby roztokem k inhalaci v tlakovém
obalu ATROVENT N.

Pied prvnim pouzitim stisknéte dvakrat ddvkovaci ventil.

Pied kazdym pouzitim dodrzujte nasledujici postup:

1. Odstrarite ochranny kryt.

2. Zhluboka vydechnéte.

3. Inhalator drzte v poloze zobrazené na obrazku ¢. 1, ndustek seviete rty. Dno
tlakového obalu (kovové tlakové nadobky) a Sipka na ni smétuje vzhiru.

Obr. 1

4. Zhluboka se nadechnéte a na zacatku tohoto nadechu stisknéte razné davkovaci ventil, ktery uvolni
jednu odméfenou davku. Zadrzte dech na nékolik sekund, vyjméte naustek z st a vydechnéte. Pti
podani druhé davky, pokud je to potiebné, postupujte stejnym zplisobem.

5. Po pouziti nasad’te zpét ochranny kryt.

6. Pokud nebyl ptipravek pouzit 3 dny, je tfeba pted aplikaci 1x stisknout davkovaci ventil.

Kovova tlakova nadobka je neprithledna, nelze tedy sledovat hladinu ptipravku a zrakem zjistit, kdy je
spotiebovan. Pripravek obsahuje 200 davek 1éku. Po pouziti uvedeného poctu davek (obvykle po 3
tydnech, pokud se pouziva dle doporuceni), mize kovova tlakova nadobka stale jesté obsahovat urcité
mnozstvi tekutiny. Je v§ak nutno uzit nové baleni ptipravku, abyste si mohl(a) byt jisty(4), ze pri
kazdém pouziti dostavate spravné mnozstvi Iéku.

Cisténi naustku provadgjte nejméné jednou tydné. Je dilezité udrzovat naustek v &istoté, aby nedoslo
k poruse funkce spreje ucpanim necistotami.

Pti ¢isténi nejprve sejméte ochranny kryt a vyjméte kovovou tlakovou nadobku z inhalatoru.
Proplachujte teplou vodou néustek tak dlouho, dokud nejsou viditelné zadné necistoty.



Obr. 2

Po vycisténi naustku vytiepejte a nechte volné uschnout na vzduchu. P¥i suSeni nepouZivejte teplo.
Jakmile naustek vyschne, slozte ochranny kryt a kovovou tlakovou nadobku opét dohromady.

Obr. 3

Varovani:

Umeélohmotny naustek byl vyroben pouze pro pouziti s roztokem k inhalaci v tlakovém obalu
ATROVENT N tak, aby vzdy byla zajisténa inhalace optimalniho mnozstvi ptipravku. N4ustek proto
nesmi byt pouzivan s jinymi roztoky k inhalaci a roztok k inhalaci v tlakovém obalu ATROVENT N
nesmi byt pouzivan s jinym naustkem, nez ktery je dodavan spolu s ptfipravkem.

Kovova tlakova naddobka obsahuje stlacenou kapalinu. Nevystavujte teploté vyssi nez 50 °C. Nadobka
nesmi byt otevirana nasilim.

JestliZe jste pouzil(a) vice davek pripravku ATROVENT N, nez jste mél(a)
JestliZe jste pouzil(a) vice ptipravku ATROVENT N, nez jste mél(a), pozadejte o radu svého lékaie
nebo lékarnika.

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

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek ATROVENT N

Pokud Vam byl predepsan ptipravek Atrovent N 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 piestal(a) pouzivat pripravek ATROVENT N

Jestlize jste prestal(a) pouzivat ptipravek ATROVENT N, Vase problémy s dychanim se mohou
znovu objevit nebo dokonce zhorsit. Proto byste mél(a) pouzivat ptipravek ATROVENT N tak
dlouho, jak Vam piedepsal 1ékat. V kazdém piipadé¢ se porad’te s 1ékafem piedtim, nez prestanete
ptipravek pouzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého l1ékate nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

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

Stejné jako vSechny inhala¢ni ptipravky mutze i pfipravek ATROVENT N vyvolat pfiznaky mistniho
podrazdéni. Mezi nejcastéj$imi nezaddoucimi ucinky hlasenymi v klinickych studiich byly bolesti



hlavy, podrazdéni v krku, kasel, sucho v tstech, poruchy gastrointestinalni motility (véetné zacpy,
prijmu a zvraceni), nevolnost a zavratg.

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

- zavrat

- podrazdéni v krku

- kasel

- sucho v astech

- pocit na zvraceni (nauzea)

- poruchy hybnosti traviciho ustroji

M¢éné Casté: mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100:

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

- precitlivélost

- angioedém (rychle vznikajici otok jazyka, rtd a tvare vznikly na alergickém podklad¢, ktery mtize
zpusobit problémy s dychanim)

- buSeni srdce

- poruchy srde¢niho rytmu (supraventrikularni tachykardie)

- bronchospazmus (zuzeni prudusek/dychacich cest)

- paradoxni bronchospazmus (zuzeni prudusek vyvolané inhalaci)

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

- otok hltanu (otok horni ¢asti hrdla)

- rozostiené vidéni

- roz$ifené zornice (mydridza)

- zvySeni nitroo¢niho tlaku

- glaukom (zeleny zakal)

- Dbolest oci

- vizudlni halo (svételny kruh kolem zdroje svétla)

- zC€ervenani o¢i (prekrveni spojivek)

- otok rohovky

- sucho v tstech

- prijem

- zacpa

- zvraceni

- zanét sliznice v Gstech

- otok ust

- zadrzovani moci

- vyrazka

- svédeéni

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

- fibrilace sini (velmi rychly nepravidelny srde¢ni rytmus)
- zrychlena srdec¢ni frekvence

- poruchy zaostfovani (akomodace)

- koptivka

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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



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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak ATROVENT N uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pted mrazem.

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

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ATROVENT N obsahuje

— Lécivou latkou je 0,020 mg ipratropium-bromidu (ve formé monohydratu ipratropium-bromidu
0,021 mg) v jedné odméiené davce.

— Pomocnymi latkami jsou norfluran, bezvoda kyselina citronova, ¢isténa voda a bezvody ethanol.

Jedna odmétend davka obsahuje az 8,415 mg bezvodého ethanolu.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje fluorované sklenikové plyny.

Jeden inhalator obsahuje 12,33 g norfluranu, coz odpovida 0,01763 tunam ekvivalentu CO, (potencial
globalniho oteplovani GWP = 1430).

Jak ATROVENT N vypada a co obsahuje toto baleni

ATROVENT N je ¢iry, bezbarvy nebo témét bezbarvy roztok s charakteristickou viini po ethanolu,
ktery je v kovové tlakové nadobce (tlakovy obal) s davkovacim ventilem.

Velikost baleni: 10 ml = 200 davek

Drzitel rozhodnuti o registraci

Boehringer Ingelheim International GmbH
Ingelheim am Rhein, Némecko

Vyrobce

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,
Ingelheim am Rhein, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 31. 10. 2024



