PAKKAUSSELOSTE
ATROVENT® Nasal 21 mikrog/annos nendsumute, liuos
ipratropiumbromidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksid, kddnny 14ddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on mééritty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd l4édkérille tai apteekkihenkil6kunnalle.

Téssi pakkausselosteessa esitetéiin:

Mitd ATROVENT Nasal on ja mihin sitd kéytetddn
Ennen kuin kdytit ATROVENT Nasal -nendsumutetta
Miten ATROVENT Nasal -nendsumutetta kdytetdan
Mahdolliset haittavaikutukset

ATROVENT Nasal-nendsumutteen séilyttiminen
Muuta tietoa

AR

1. MITA ATROVENT NASAL ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Atrovent Nasal nendsumute vahentda eritystd nenédn limakalvolta varsinkin, kun se on normaalia runsaampaa
esim. vetisen, liikaeritteisen nuhan yhteydessa.

Atrovent Nasal nendsumutetta kidytetddn allergisessa ja ei-allergisessa nuhassa, jonka oireena on vetinen
liikaeritys nenén limakalvolta.

2. ENNEN KUIN KAYTAT ATROVENT NASAL NENASUMUTETTA

Ali kiiyti ATROVENT NASAL neniisumutetta
Valmistetta ei tule kéyttda, jos potilas on yliherkka atropiinille, atropiininsukuisille yhdisteille tai muille
valmisteen sisdltamille aineille.

Ole erityisen varovainen ATROVENT NASAL nenisumutteen suhteen

Henkil6iden, joilla on eturauhasen liikakasvua, virtsateiden ahtauma tai ahdaskulmaglaukooma tulee
noudattaa varovaisuutta kdyttdessddn Atrovent Nasal nendsumutetta.

Ahdaskulmaglaukoomaa sairastavien henkildiden silménpaine saattaa kohota, jos valmistetta joutuu silmiin.
Kohonneen silméinpaineen oireita ovat silmékipu tai -drsytys, ndkohairidt ja punaiset, drtyneet silmét. Ndiden
oireiden ilmaantuessa, tulee hakeutua heti lddkériin.

Atrovent Nasal nendsumutetta ei saa joutua silmiin. Jos niin kuitenkin tapahtuu, silmid tulee huuhdella
juoksevalla kylmalla vedelld useiden minuuttien ajan. Jos sumutetta joutuu silmiin, silmin kyky mukautua
eri katseluetdisyyksiin saattaa viliaikaisesti huonontua. Tdma ilmi6 on kuitenkin vaaraton ja ohimeneva.
Atrovent nendsumute saattaa harvoissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita kuten nokkosihottumaa,
kielen, huulien tai kasvojen turvotusta sekéd anafylaktisia reaktioita.

Atrovent Nasal nendsumute sisiltdd (antimikrobista) séilytysainetta bentsalkoniumkloridia, joka saattaa
aiheuttaa nendn limakalvon drsytysta.



Muiden lddikevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 14dkéri ei ole méadrannyt.

Raskaus ja imetys

Valmisteen raskauden aikaisesta kdytosta ei ole riittdvasti kokemusta. Atrovent Nasal nendsumutteen
sadnnollisestd kaytostd raskauden aikana tulee neuvotella ldékérin kanssa.

Ipratropiumbromidin erittymisestd didinmaitoon ei ole tietoa. Ladkérin kanssa tulee neuvotella ennen
Atrovent Nasal nendsumutteen sadannollistd kayttod imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn ei ole tehty.

Atrovent Nasal nendsumutteella voi jossain méérin olla vaikutusta kykyysi ajaa autoa ja kayttda koneita,
koska se saattaa aiheuttaa haittavaikutuksena huimausta tai silméoireita (esim. silmin kyky mukautua eri
katseluetdisyyksiin saattaa olla véliaikaisesti huonontunut tai ndkokykysi saattaa hdmartya). Jos huomaat
téllaista vaikutusta, dld aja autoa tai kiytd koneita ennen kuin oireet ovat hdvinneet. Kysy l4ékériltd neuvoa.

3. MITEN ATROVENT NASAL NENASUMUTETTA KAYTETAAN

Atrovent Nasal nendsumutetta annostellaan yksildllisesti 144kérin ohjeen mukaan.

Tavallinen annos aikuisille on 2 sumutusta kumpaankin sieraimeen 2 - 3 kertaa paivissa.
Saannollisesti kdytettynd Atrovent Nasal vihentdd nenidn vetista liikaeritystd. Tdméan vuoksi ladkarin
antamien annosteluohjeiden noudattaminen on tarkedd. Ladkkeen vaikutus on yleensad havaittavissa jo
muutaman pdivén kdyton jalkeen, mutta tiysi teho saavutetaan vasta useamman viikon yhtijaksoisella

hoidolla.

Kiyttoohje
Lue kiyttoohje huolellisesti ja noudata annettuja ohjeita.

1. Poista muovisuojus.

2. Kéyttdessdsi sumutuspulloa ensimmadisté kertaa sumuta muutamia suihkeita ilmaan kunnes saat tasaisen
suihkeen (ks. kuva 1).

(fig- 1)
Kuva 1

Seuraavia annoksia ottaessasi sumutuspullo on heti kayttovalmis.

Niistd nend kunnolla ennen kuin kadytdt nendsumutetta.
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3. Aseta sumutuspullon nendkappale sieraimeen ja sumuta yksi suihke (ks. kuva 2). Toista sama toimenpide
toisessa sieraimessa. Sumutettuasi annoksen hengité rauhallisesti nenén kautta sisaan.

/g

Kuva 2
4. Aseta muovisuojus paikalleen nendsumutteen kayton jalkeen.

Al3 ota ylimariisid annoksia dléki lopeta Atrovent Nasal nendsumutteen kilyttdd neuvottelematta likirin
kanssa.

Jos suihketta joutuu vahingossa silmiin, pitéd silmét huuhtoa vélittdmaésti haalealla vedella.

Puhdistus
Puhdista nendkappale sdadnnollisesti. Poista muovisuojus. Pidd nenékappaletta juoksevassa ldmpiméssa
vedessd minuutin ajan. Ravistele vesi pois ja anna kuivua. Aseta muovisuojus paikalleen.

Jos otat enemmiin ATROVENT NASAL -valmistetta kuin Sinun pitiisi
Jos olet ottanut liian suuren annoksen, ota yhteys ldédkériin tai sairaalaan.

{os unohdat ottaa ATROVENT NASAL valmistetta
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny l14ddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, ATROVENT NASAL nendsumutekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (vli 1 potilaalla sadasta): padnsirky, nendverenvuoto, nenén limakalvon kuivuus, kurkun érsytys,
epamukava tunne nenédssi

Melko harvinaiset (alle I potilaalla sadasta): voimakas allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio),
yliherkkyys, huimaus, silméoireet (silmén kyky mukautua eri katseluetdisyyksiin saattaa véliaikaisesti
huonontua, ahdaskulmaglaukooma, kohonnut silménpaine, silmédkipu, mustuaisten laajentuminen, nion
sumeneminen, valorenkaiden ndkeminen, sidekalvon verentungos, sarveiskalvon turvotus), epdsdaannollinen
sydidmen rytmi, eteisvérind, nopeampi syddmen syke, kurkun kuivuminen, rinnan kireys, johon liittyy
yskimistd, hengityksen vinkunaa tai hengenahdistusta valittdmésti inhalaation jdlkeen, kurkunpéén kouristus,
nieluturvotus, suun kuivuminen, pahoinvointi, ruuansulatuskanavan toimintahdirid, suutulehdus, ihottuma,
ihoturvotus, virtsaamisvaikeus

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta): sydamentykytys, nokkosrokko, kutina

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on
vakava, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.



5. ATROVENT NASAL VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Atrovent Nasal tulee séilyttdd tiiviisti suljettuna suojakotelossaan huoneenldmmosséa
(+15 -+ 25 °C). Sumutetta ei saa sdilyttdd hyvin korkeassa tai matalassa lamp0étilassa.
Avatun pakkauksen kéyttoaika on 6 kuukautta.

Ei lasten ulottuville eiki nékyville.

Al4 kilytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméarin jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadra
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden
havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Miti ATROVENT NASAL -valmiste sisaltai

- Vaikuttava aine on ipratropiumbromidi

- Muut aineet ovat natriumkloridi, bentsalkoniumkloridi 0,25 mg/ml (sdilytysaine), dinatriumedetaatti
0,5 mg/ml (sdilytysaine), kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (happamuuden sditdaineita, pH 4,7)
sekd puhdistettu vesi

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Atrovent Nasal 21 mikrog/annos nendsumute on pakattu ruskeaan, lasiseen
15 ml:n pumppupulloon, josta saadaan noin 180 annosta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Boehringer Ingelheim International GmbH

Postfach 200, D-55216 Ingelheim am Rhein, Saksa

Valmistaja:
Istituto De Angeli S.r.1., 50066 Reggello, Italia

Tiami pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 16.07.2010
Lisétietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Boehringer Ingelheim Finland Ky,

Tammasaarenkatu 5, 00180 Helsinki
puh. 010 310 2800



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

ATROVENT® Nasal 21 mikrog/dos niisspray, losning

ipratropiumbromid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om

Vad ATROVENT NASAL ir och vad det anvénds for
Innan du anvinder ATROVENT NASAL

Hur du anvinder ATROVENT NASAL

Eventuella biverkningar

Hur ATROVENT NASAL ska forvaras

Ovriga upplysningar

SAINAIE o

1.  VAD ATROVENT NASAL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Atrovent Nasal minskar néssekretionen, speciellt nér sekretionen dr hdgre &n normalt, t ex vid rinnsnuva.
Atrovent Nasal anvands for rinnsnuva vid allergisk eller icke allergisk inflammation i nésan (rinit).

2. INNAN DU ANVANDER ATROVENT NASAL

Anvind inte ATROVENT NASAL
- om du dr allergisk (6verkanslig) mot atropin eller mot ndgot &mne beslédktat med detta eller mot négot
av Ovriga innehallsimnen iATROVENT NASAL

Var siirskilt forsiktig med ATROVENT NASAL

Atrovent bor anvéndas med forsiktighet vid prostataforstoring, fortringning i urinvdgarna och
trangvinkelglaukom. Personer som har trangvinkelglaukom kan fa ett forhojt 6gontryck om preparatet
kommer i 6gonen. Detta ger foljande symtom: dgonirritation och -smaérta, synfenomen och roda, irriterade
ogon. Sok dgonldkare omedelbart i sddana fall.

Undvik att spraya Atrovent Nasal i eller omkring 6gonen. Skulle detta intraffa sa skolj 6gonen med kallt
kranvatten under ndgra minuter. Om sprayvitskan skulle komma i 6gonen, kan dgats formaga att stélla in sig
pa olika avstand péverkas. Detta dr ofarligt och vergaende.

I sdllsynta fall kan Atrovent Nasal orsaka dverkanslighetsreaktioner, t ex nésselutslag, svullnad pa tunga,
lappar eller ansikte och anafylaktiska reaktioner.

Atrovent Nasal ndsspray innehaller ett (antimikrobiskt) konserveringsmedel, bensalkoniumklorid, som kan
orsaka irritation pa slemhinnorna i nésan.

Anvindning av andra liikemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven receptfria
sddana.



Graviditet och amning
Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Radgor darfor med ldkare vid mer &n tillfalligt bruk av
Atrovent Nasal under graviditet.

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

Korféormaga och anvindning av maskiner

Inga studier har utforts.

Atrovent Nasal kan i ndgon mén paverka din forméga att kora bil eller anvdnda maskiner, eftersom yrsel eller
O0gonsymptom (till exempel svérighet att stdlla in synen pé olika avstand eller dimsyn) kan forekomma som
biverkning. Om du fér sddana symptom, ska du inte kora bil eller anvinda maskiner forrén symptomen har
upphort. Be din ldkare om rad.

3. HUR DU ANVANDER ATROVENT NASAL

Dosen bestdms av ldkaren som anpassar den individuellt for Dig.
Vanlig dos for vuxna ar 2 sprayningar i vardera nasborren 2-3 ganger dagligen.

Atrovent Nasal skall lindra Din rinnsnuva genom regelbunden anvéndning. Det ér dirfor viktigt att Du
anvinder Atrovent Nasal som Din ldkare har foreskrivit. Lite forbattring av rinnsnuvan mérks vanligtvis
redan efter ndgon dags anviandning, men full effekt uppnas forst efter flera veckors behandling.

Bruksanvisning
Las bruksanvisningen noggrannt och folj anvisningarna.

1.Tag av skyddslocket.

!
].’

{fig- 1)

2. Innan néssprayen anvéinds forsta gangen, spraya flera ganger i luften tills en
jdmn dusch kommer frén sprayflaskan (se fig.1). Vid fortsatt anvéindning fungerar néssprayen
omedelbart. Snyt ur nésan fore anvindning av néssprayen.

3. For in spetsen pa sprayflaskan i ndsborren och spraya en gang (se fig 2).
Upprepa i den andra nédsborren. Nér sprayen &r utlost, andas sakta in genom nésan.

&

(fig. 2)

4., Sitt tillbaka skyddslocket efter anvindning av ndssprayen.

Ta inga extra doser och sluta inte att anvinda Atrovent Nasal spray, utan att ta kontakt med ldkaren.
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Om nédssprayen i misstag kommer i kontakt med 6gonen, skolj dé genast 6gonen med ljummet vatten.

Rengoring: Rengdr nidsapplikatorn regelbundet. Ta bort plastlocket. Hall spetsen under rinnande varmt
kranvatten under en minut och 1at den torka. Sitt tillbaka locket.

Om du har tagit for stor miangd av ATROVENT NASAL
Om du fatt i Dig for stor méngd av lakemedlet, kontakta alltid 1dkare eller sjukhus.

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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan ATROVENT NASAL orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vanliga (hos fler dn en av 100 patienter): huvudvirk, ndsblod, torra ndsslemhinnor, irritation i halsen,
obekvim kénsla i ndsan

Mindre vanliga (hos farre dn en av 100 patienter): kraftig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion),
overkéanslighet, yrsel, 6gonsymptom (svarighet att stilla in synen pa olika avstand, trangvinkelglaukom,
forhojt 6gontryck, 6gonsmarta, pupilldilatation, dimsyn, synfenomen som ringar av ljus, blodutgjutning i
bindehinnan, svullnad i hornhinnan), oregelbunden hjértrytm, formaksflimmer, 6kad pulsfrekvens, torr hals,
tryck dver brostet, i samband med hosta, pipande andning eller andnod genast efter inhalationen, kramp i
struphuvudet, svullnad i svalget, muntorrhet, illaméaende, funktionella storningar i mag-tarmkanalen,
infektion i munnen, eksem, lokal svullnad i huden, urineringsbesvar

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

Om nagra biverkningar blir vérre, eller om du méarker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR ATROVENT NASAL SKA FORVARAS

Forvara Atrovent Nasal med skyddsképan ordentligt tillsluten, i rumstemperatur (15-25 © C). Undvik att
forvara sprayen i extremt hog eller 1ag temperatur. Forbrukningstiden for 6ppnad sprayflaska dr 6 méanader.

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.
Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ér ipratropiumbromid
- Opvriga innehéllsdmnen ar natriumklorid, bensalkoniumklorid 0,25 mg (konserveringsmedel),

dinatriumedetat 0,5 mg (konserveringsmedel), klorvitesyra eller natriumhydroxid for justering av
pH till 4,7 och renat vatten till 1 ml.



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Atrovent Nasal 21 mikrog/dos nésspray ér forpackad i en brun, 15 ml:s pumpflaska av glas, varav man far
cirka 180 doser.

Innehavare av godkinnande for forséaljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Boehringer Ingelheim International GmbH

Postfach 200, D-55216 Ingelheim am Rhein, Tyskland

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

Denna bipacksedel godkiindes senast 16.07.2010

For ytterligare information om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning:

Boehringer Ingelheim Finland Ky,
Mairaholmsgatan 5, 00180 Helsingfors
tel 010 310 2800



