PAKKAUSSELOSTE

ATROVENT® comp. ECO 20/50 mikrog/annos inhalaatiosumute, liuos
ipratropiumbromidi/fenoterolihydrobromidi

Lue tdaméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Séailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidéan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilékunnalle.

Té&ssé pakkausselosteessa esitetdén:

Mitd ATROVENT comp. ECO 20/50 mikrog inhalaatiosumute on ja mihin sita kaytetdéan
Ennen kuin k&ytdt ATROVENT comp. ECO 20/50 mikrog inhalaatiosumutetta

Miten ATROVENT comp. ECO 20/50 mikrog inhalaatiosumutetta kéytetééan
Mahdolliset haittavaikutukset

ATROVENT comp. ECO 20/50 mikrog inhalaatiosumutteen séilyttdminen

Muuta tietoa

oarwNE

1. MITA ATROVENT COMP. ECO INHALAATIOSUMUTE ON JA MIHIN SITA
KAYTETAAN

ATROVENT comp. ECO laajentaa keuhkoputkia ja helpottaa hengitysta hengitystiesairauksissa, joissa
esiintyy keuhkoputkien supistumista.

ATROVENT comp. ECOa kaytetdan laajentamaan keuhkoputkia astmassa, keuhkoahtaumataudissa ja
muissa hengitystiesairauksissa, joissa esiintyy hengitysvaikeuksia.

2. ENNEN KUIN KAYTAT ATROVENT COMP. ECO INHALAATIOSUMUTETTA

Ala kayta ATROVENT comp. ECO inhalaatiosumutetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) ipratropiumbromidille, fenoterolihydrobromidille tai ATROVENT
comp. ECO inhalaatiosumutteen jollekin muulle aineelle

- jos olet allerginen (yliherkkd) atropiinille tai atropiininsukuisille yhdisteille

- jos sinulla on sydanlihassairaus (obstruktiivinen kardiomyopatia)

- jos sinulla on nopea epasaanndllinen sydamenrytmi (takyarytmia)

Ole erityisen varovainen ATROVENT comp. ECO inhalaatiosumutteen suhteen
Ennen hoidon aloitusta sinun tulee kertoa la&kérille:

- jos sinulla on tai on ollut sydansairaus, epasaannollinen sydamen syke tai rintakipua

- jos olet &skettéin sairastanut sydaninfarktin

- jos sinulla on sydéan- tai verisuonisairaus

- jos sinulla on matala veren kaliumpitoisuus

- jos sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta

- jos sinulla on feokromosytooma

- jos sinulla on eturauhasen liikakasvua

- jos sinulla on virtsateiden ahtauma

- jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma

- Diabetespotilaiden veren sokeripitoisuutta tulee tarkkailla huolellisesti, silla se saattaa nousta
ATROVENT comp. hoidon aikana.



- Inhalaatiosumutetta ei saa paésté silmiin. Kun inhalaatiosumutetta on joutunut silmiin, mustuaisten
laajentumista, silmanpaineen nousua, ahdaskulmaglaukoomaa, silmakipuja on raportoitu tai silman
kyky mukautua eri katseluetdisyyksiin on saattanut valiaikaisesti huonontua (vaaratonta ja
ohimenevéd). Jos valmistetta joutuu silmiin, silmid tulee huuhdella juoksevalla vedell useiden
minuuttien ajan. On tarkead, ettd valmistetta kdytetddn ohjeiden mukaan. Erityisen térkeaa se on
ahdaskulmaglaukoomapotilaille. Akuutin ahdaskulmaglaukooman oireita ovat silmékipu tai -arsytys,
n&kohairiot ja punaiset, drtyneet silmat. Ndiden oireiden ilmaantuessa tulee hakeutua heti 14&kériin.

- ATROVENT comp. ECO inhalaatiosumutteen kayton jalkeen saattaa harvoissa tapauksissa esiintya
yliherkkyysreaktioita kuten nokkosihottumaa, kielen, huulien tai kasvojen turvotusta seka
anafylaktisia reaktioita.

- ATROVENT comp. ECO inhalaatiosumutetta k&ytettdessd on tarke&a noudattaa huolellista
suuhygieniaa, silla valmisteen aiheuttama suun kuivuminen lisdéd hampaiden reikiintymisriskia.

- Jos hoidon teho heikkenee, ota yhteys laékéariin. Akuuteissa hengitysvaikeuksissa laakariin tulee
ottaa yhteytta valittdmasti.

- ATROVENT comp. ECO inhalaatiosumute voi antaa positiivisen tuloksen urheilijoiden doping-
testissa.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytat tai olet dskettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole maarannyt.

Muut hengityselinsairauksien ladkkeet, tietyt masennuslddkkeet sekd eréat nukutusaineet saattavat voimistaa
ATROVENT comp. ECO inhalaatiosumutteen vaikutusta.

Kerro ladkarille, jos kdytat samanaikaisesti verenpainelaakkeita, silla eréat niista voivat heikentad
ATROVENT comp. ECO inhalaatiosumutteen vaikutusta.

Erityisesti nesteenpoistoladkkeet voivat lisaté valmisteen aiheuttamaa kaliumpitoisuuden laskua.

Raskaus ja imetys

Laakarin kanssa tulee neuvotella ennen valmisteen kayttoad raskauden tai imetyksen aikana tai jos
suunnittelet raskautta. Fenoteroli estd& kohdun supistuksia, mika tulee ottaa huomioon synnytyksen
yhteydessa. Fenoteroli erittyy didinmaitoon. Ipratropiumbromidin erittymisestd aidinmaitoon ei ole tietoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei ole tehty.

ATROVENT comp. ECO inhalaatiosumutteella voi olla vaikutusta kykyysi ajaa autoa ja kayttaa koneita,
koska se saattaa aiheuttaa haittavaikutuksena huimausta tai silmdoireita (esim. silman kyky mukautua eri
katseluetéisyyksiin saattaa olla valiaikaisesti huonontunut, tai ndkokykysi saattaa hamartyd). Jos huomaat
téllaista vaikutusta, &l& aja autoa tai kdyta koneita ennen kuin oireet ovat hdvinneet. Kysy laékérilta neuvoa.

3. MITEN ATROVENT COMP. ECO INHALAATIOSUMUTETTA KAYTETAAN

Kéytd ATROVENT comp. ECO inhalaatiosumutetta juuri sen verran kuin 1adkari on maarannyt. Tarkista
annostusohjeet laakarilté tai apteekista, jos olet epavarma.
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Akuuttien kohtausten hoidossa tavallinen annos aikuisille ja kouluikaisille lapsille on 2 inhalaatiota. Jos
vaikutus ei ole selvésti havaittavissa 5 minuutin kuluttua inhaloinnista, voidaan annos toistaa. Mikali
astmakohtaus ei ole lievittynyt 4 inhalaation jalkeen, ota yhteytté l1a8kariin.

Seuraava annos tulisi ottaa aikaisintaan 2 tunnin kuluttua.

Rasitusastman hoidossa ja saannéllisessa kaytdssa tavallinen annos aikuisille ja kouluikaisille lapsille on
1 - 2 inhalaatiota 3 kertaa paivassé.
Suurin suositeltu vuorokausiannos on 8 inhalaatiota, mité ei tule ylittaa.

Kayttoohje

Hoidon onnistumisen kannalta on tarkeéa, etta inhalaatiosumutetta kaytetaan oikein. Lue kayttdohje
huolellisesti ja noudata annettuja ohjeita.

Kayttaessasi inhalaatiosumutetta ensimmaista kertaa sumuta kaksi suihketta ilmaan kunnes saat
tasaisen suihkeen.

1. Poista suojakansi.

2. Hengita syvaan ulos.

3. Aseta suukappale suuhun ja sulje huulet tiiviisti sen ympaérille. S&ilié on tallgin
pystysuorassa pohja ylospéin (kuva 1).

Paina sdiliota alaspéin ja hengitd samanaikaisesti sisddn suun kautta mahdollisimman syvéaan.
Pidata hengitystd muutaman sekunnin ajan. Ota suukappale pois suusta ja hengitd hitaasti ulos.
Aseta suojakansi paikalleen.

Ellet ole kéyttanyt inhalaatiosumutetta kolmeen (3) péivaén, suihkuta ensin kaksi suihketta ilmaan
kunnes saat tasaisen suihkeen.

No ok

Koska sumuteséilio on I&pindkymaton, ei ole mahdollista ndhd&, milloin se on tyhja. Kunkin sumutepullon
sisalto riittad 200 annokseen. Kun ndma annokset on kéytetty, pullo tuntuu edelleen siséltavan pienen maaran
nestettd. Oikean annoksen saannin varmistamiseksi pullo pit&a kuitenkin vaihtaa uuteen.

Jaljella olevan sumutteen maéara voidaan tarkistaa seuraavilla tavoilla. Ravista sumutesdiliéta varovasti ja
kuuntele liikkuuko laitteen sisall4 oleva neste. Nesteen liikettd ei kuulu, jos sumuteséilio on tyhja.

Vaihtoehtoisesti voit irrottaa sumutesailién muovisesta suukappaleesta ja asettaa sumutesailion astiaan, jossa
on vettd. Sumutteen maara voidaan todeta tarkastelemalla sailién asentoa vedessa.

(Kuva 2.)

tyhja Ya jéljella Y jéljella ¥ tai enemman jaljella

VAROITUS: Muovinen suukappale on erityisesti suunniteltu ATROVENT comp. ECO inhalaatiosumutinta
varten, ettd saat aina varmasti oikean maaran ladkettd. Tat4 suukappaletta ei saa koskaan kayttdd mink&an
muun inhalaatiosumutepullon kanssa eikda ATROVENT comp. ECO inhalaatiosumutepullon kanssa saa
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koskaan kayttda mitadn muuta kuin juuri ATROVENT comp. ECO inhalaatiosumuttimelle suunniteltua
suukappaletta.

Puhdistus

Puhdista suukappale saannéllisesti (vahintéan kerran viikossa). Suukappaleeseen keraantynyt ladkeaine ja
lika saattavat tukkia suukappaleen. Poista muovinen suojakansi ja metallinen sdili6 muovisesta
suukappaleesta ennen puhdistamista. Huuhtele muovista suukappaletta juoksevalla, kddenlampdisella vedella
ylhaalta alaspéin niin kauan, etta se on puhdas ladkeainejaémista ja liasta.

Kuva 1

Kuivaa suukappale ravistamalla liika vesi pois ja jata suukappale kuivumaan. Al4 kuivaa suukappaletta esim.
hiustenkuivaajalla.
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Kuva 2

Kun suukappale on kuivunut, aseta sdilié ja muovinen suojakansi paikoilleen.

Jos otat enemman ATROVENT comp. ECO inhalaatiosumutetta kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut liian suuren annoksen, ota yhteys l&aékériin tai sairaalaan.

Yliannostuksen oireina saattaa esiintyd kasvojen punoitusta, kdsien vapinaa, pahoinvointia, levottomuutta,
akillista sydamentykytysta, huimausta ja padansarkya.

Jos unohdat ottaa ATROVENT comp. ECO inhalaatiosumutetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taméan ladkkeen kéytostd, kadnny laékérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.
4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, ATROVENT comp. ECO inhalaatiosumutekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivat kuitenkaan niita saa.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta): yska

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta): hermostuneisuus, huimaus, paansérky, vapina, sydamen
syketiheyden nopeutuminen, sydamen tykytys, nielutulehdus, kaheys, oksentelu, pahoinvointi, kuiva suu,
verenpaineen nousu (ylapaine)

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta): voimakas allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio), yliherkkyys,
veren matala kaliumpitoisuus, levottomuus, mielenterveyshéirid, ahdaskulmaglaukooma, silméan

kyky mukautua eri katseluetéisyyksiin saattaa véliaikaisesti huonontua, kohonnut silmén sisdinen paine,
mustuaisten laajentuminen, silmékipu, hdmértynyt néko, valorenkaiden ndkeminen, sidekalvon verentungos,
sarveiskalvon turvotus, eteisvaring, sydanlihaksen hapenpuute, nopeampi sydamen syke, rytmihairiot,
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hengitysvaikeuksien paheneminen heti ladkeinhalaation jalkeen ja samanaikainen keuhkoputkien
supistuminen, nieluturvotus, kurkunpéan kouristus, kurkun kuivuus, kurkun arsytys, suutulehdus, suun
turvotus, ruuansulatuskanavan toimintahdirio, kielitulehdus, ripuli, ummetus, nokkosrokko, ihoturvotus,
ihottuma, kutina, liikahikoilu, lihaskouristus, lihaskipu, lihasheikkous, virtsaamisvaikeus, verenpaineen
lasku (alapaine)

Muut haittavaikutukset (yleisyys tuntematon): yliaktiivisuus

Vaikka ei tarkasti tiedetd kuinka usein, saattavat jotkut potilaat tuntea rintakipua (syddmesté johtuvaa
akillista rintakipua). Kerro laakarillesi, jos sinulla on tallaisia oireita kayttaessasi ATROVENT comp. ECO -
valmistetta. Ald kuitenkaan lopeta ladkkeen kayttod kysymatta neuvoa laakariltasi.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkildkunnalle.

5. ATROVENT COMP. ECO INHALAATIOSUMUTTEEN SAILYTTAMINEN

ATROVENT comp. ECO inhalaatiosumute tulee sailyttaa alle 25 °C:een lampdétilassa. Inhalaatiosumute on
painepakkaus. Sita ei saa sdilyttad auringonvalossa eika yli +50 °C:een lampdtilassa. Ei saa jaatya.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaira
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitéa ei tule heittda viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien laakkeiden
havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitd ATROVENT comp. ECO inhalaatiosumute sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat ipratropiumbromidi ja fenoterolihydrobromidi.

- Muut aineet ovat norfluraani, etanoli, vedetdn sitruunahappo ja puhdistettu vesi.
Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Liuos on 17 ml:n painesdiliossd, joka on ruostumatonta terdstd ja jossa on 50 mikrol:n annosteluventtiili.
1 x 10 ml (200 annosta) suukappaleineen.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim International GmbH

Postfach 200, D-55216 Ingelheim am Rhein, Saksa

Valmistaja:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,
D-55216 Ingelheim am Rhein, Saksa



Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 07.03.2011
Lisétietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Boehringer Ingelheim Finland Ky, Tammasaarenkatu 5, 00180 Helsinki
puh. 010 3102 800



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

ATROVENT® comp. ECO 20/50 mikrog/dos, inhalationsspray, l6sning
ipratropiumbromid/fenoterolhydrobromid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1 Vad ATROVENT comp. ECO 20/50 mikrog inhalationspray ar och vad det anvénds for
2. Innan du anvander ATROVENT comp. ECO 20/50 mikrog inhalationspray

3. Hur du anvénder ATROVENT comp. ECO 20/50 mikrog inhalationspray
4
5
6

Eventuella biverkningar
Hur ATROVENT comp. ECO 20/50 mikrog inhalationspray ska forvaras
Ovriga upplysningar

1. VAD ATROVENT COMP. ECO INHALATIONSPRAY AR OCH VAD DET ANVANDS
FOR

ATROVENT comp. ECO utvidgar luftréren och underlattar andningen vid luftvégssjukdomar dér spasmer i
luftréren férekommer.

ATROVENT comp. ECO anvands for att utvidga luftréren vid astma, kronisk obstruktiv lungsjukdom, och
andra luftvagssjukdomar med andningssvarigheter.

2. INNAN DU ANVANDER ATROVENT COMP. ECO INHALATIONSPRAY

Anvand inte ATROVENT comp. ECO inhalationspray

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot ipratropiumbromid, fenoterolhydrobromid eller mot ndgot av
évriga innehallsamnen i ATROVENT comp. ECO inhalationspray

- om du éar allergisk (6verkanslig) mot atropin eller mot nagot &mne beslaktat med detta

- om du lider av hjartmuskelsjukdom (obstruktiv kardiomyopati)

- om du har snabb oregelbunden hjartverksamhet (takyarytmi)

Var sarskilt forsiktig med ATROVENT comp. ECO inhalationspray
Fére behandling bor du beréatta for lakaren:

- om du har eller har haft hjartsjukdom, oregelbunden hjartrytm eller brostsmarta
- om du lider av nyligen genomgangen hjartinfarkt

- om du har hjart- eller karlsjukdomar

- om du har lag kaliumhalt i blodet

- om du har 6kad skoldkortelfunktion

- om du har feokromocytom

- om du har prostata hyperplasi

- om du har fortréngning i urinvagarna

- om du har trangvinkelglaukom

- Hos patienter med diabetes kan blodsockernivan oka vid behandling med ATROVENT comp. ECO.
Blodsockernivan bor darfor kontrolleras extra noga.
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- Forsok undvika att inhalationspray kommer i dgonen. Nar inhalationspray har kommit i 6gonen har
pupillforstoring, forhojt 6gontryck, trangvinkelglaukom och 6gonsmaérta rapporterats eller 6gats
formaga att anpassa sig till olika avstand har tillfalligt forsamrats (likval ofarligt och 6vergaende). Om
inhalationspray kommer i 6gonen, sa skall 6gonen skoljas med rinnande kallt vatten under flera
minuter. Det &r viktigt, att anvanda preparatet enligt anvisningarna, speciellt for patienter med
trdngvinkelglaukom. Ogonirritation och -smarta, synfenomen och réda, irriterade 6gon kan vara
tecken pa akut trangvinkelglaukom. Uppsok lakare omedelbart i sadana fall.

- Efter anvandning av ATROVENT comp. ECO kan Gverkénslighetsreaktioner, t ex nésselutslag,
svullnad pa tunga, lappar eller ansikte och anafylaktiska reaktioner, férekomma i séllsynta fall.

- Vid anvandning av ATROVENT comp. ECO inhalationsspray ar god munhygien nédvandig, da risken
for karies 6kas av muntorrhet, som fororsakas av preparatet.

- Om effekten av behandlingen forsamras bor du kontakta lakare. Vid akuta andningsbesvar ska lakare
kontaktas omedelbart.

- ATROVENT comp. ECO inhalationsspray kan ge positivt resultat i dopningstest for idrottare.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria
sadana.

Andra lakemedel avsedda for sjukdomar i andningsorganen, vissa antidepressiva och vissa narkosmedel kan
forstarka effekten av ATROVENT comp. ECO inhalationsspray.

Berétta for din lakare om du anvander blodtryckssankande medel eftersom vissa sadana medel kan forsvaga
effekten av ATROVENT comp. ECO inhalationsspray.

I synnerhet viétskedrivande medel kan 6ka minskningen av kaliumhalten, som framkallats av preparatet.

Graviditet och amning

Radgor med lakare fore anvandning av preparatet under graviditet eller amning eller om du Gvervager en
graviditet. Fenoterol hdmmar livmoderns sammandragningar, vilket boér beaktas vid forlossning. Fenoterol
gar 6ver i modersmjolk. Det &r okant om ipratropiumbromid gar Gver i modersmjolk.

Korformaga och anvéndning av maskiner

Inga studier har utforts.

ATROVENT comp. ECO inhalationsspray kan paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner,
eftersom yrsel eller dgonsymptom (till exempel svérighet att stalla in synen pa olika avstand eller dimsyn)
kan forekomma som biverkning. Om du far sddana symptom, ska du inte kora bil eller anvanda maskiner
forran symptomen har upphort. Be din ldkare om rad.

3. HUR DU ANVANDER ATROVENT COMP. ECO INHALATIONSPRAY

Anvand alltid ATROVENT comp. ECO inhalationspray enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Vanlig dos fér vuxna och skolbarn vid akut astma-attack ar 2 inhalationer.

Om ingen tydlig effekt marks efter 5 minuter kan inhalationen upprepas. Om en astmaattack inte lindras efter
4 inhalationer av ATROVENT comp. ECO, tag kontakt med lakare.

Nésta inhalation kan tas tidigast efter 2 timmar.

Vanlig dos for vuxna och skolbarn vid belastningsastma och vid regelbunden anvéndning &r 1-2 inhalationer
3 ganger dagligen.
Overskrid inte den storsta rekommenderade dosen 8 inhalationer per dygn.



Bruksanvisning

For att behandlingen skall lyckas ar det viktigt att inhalationssprayen anvéands ratt. Las igenom
bruksanvisningen noggrant och folj alltid anvisningarna.

Innan du anvander en ny ATROVENT comp. ECO inhalationsspray for forsta gangen, tryck ut tva
doser i luften tills en jamn dos utldses.

1. Tag av skyddslocket.

2. Andas ut djupt.

3. Satt munstycket i munnen och slut lapparna tatt omkring det. Behallaren ar nu i lodréatt Iage med botten
uppat (bild 1).

Tryck behallaren nedat och andas samtidigt in genom munnen sa djupt som majligt.
Hall andan nagra sekunder. Ta munstycket fran munnen och andas ut langsamt.
Satt pa skyddslocket igen.

Om Du inte har anvant ATROVENT comp. ECO inhalationsspray pa 3 dagar, tryck ut tva doser i luften
tills en jamn dos utldses.

No ok

Behallaren &r ogenomskinlig. Det ar darfor inte mojligt att se, nar den ar tom. Varje forpackning ger 200
doser. Nar dessa doser forbrukats forefaller flaskan fortfarande att innehalla en mindre mangd vatska.
Forpackningen bor dock bytas till en ny for att man skall vara saker pa att fa ratt dos.

Maéngden av kvarvarande inhalationsspray kan kontrolleras enligt féljande.
Skaka forsiktigt spraybehallaren och lyssna om vatskan inuti behallaren ror sig. Vétskans rorelser hors inte
om spraybehallaren ar tom.

Alternativt kan du ta bort spraybehallaren fran munstycket av plast och placera spraybehallaren i ett karl med
vatten. Mdngden inhalationsspray kan bestdmmas genom att observera laget i vattnet.

(Bild 2.)

tom 1/4 full 1/2 full 3/4 full eller mer

VARNING: Munstycket av plast &r speciellt avsett for ATROVENT comp. ECO inhalationsspray for att
man skall vara séker pa att fa ratt dos. Det har munstycket skall aldrig anvandas med nagon annan
inhalationsspraybehallare och med ATROVENT comp. ECO inhalationsspraybehallare skall man aldrig
anvanda nagot annat munstycke &n ett sddant som ar speciellt avsett for ATROVENT comp. ECO
inhalationsspray.

Rengoring
Rengor munstycket regelbundet. (minst en gang i veckan). Lakemedel och smuts som har samlats i
munstycket kan téppa till munstycket.
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Ta loss skyddslocket av plast och behallaren av metall fran munstycket av plast fore rengoring. Skolj
munstycket av plast med rinnande, handvarmt vatten uppifran nedat tills det ar rent fran lakemedelsrester och
smuts.

|3 /._

Bild 1

Torka munstycket genom att skaka bort det 6verflodiga vattnet och 1t munstycket torka. Torka inte
munstycket med t.ex. en hartork.

—NC

-h _/
\)" e <| / .‘~ /
— U/
Bild 2

Nar munstycket har blivit torrt, placera behallaren och skyddslocket av plast tillbaka pa sina platser.

Om du har tagit for stor mangd av ATROVENT comp. ECO inhalationspray
Om du fatt i Dig for stor mangd av lakemedlet, kontakta alltid lakare eller sjukhus.

Symptom pa 6verdosering kan vara rodnad i ansiktet, darrningar i fingrarna, illaméaende, oro, hjartklappning,
yrsel och huvudvark.

Om du har glémt att ta ATROVENT comp. ECO inhalationspray
Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos.

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan ATROVENT comp. ECO inhalationspray orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem.
Vanliga (hos fler &n en av 100 patienter): hosta

Mindre vanliga (hos farre &an en av 100 patienter): nervositet, yrsel, huvudvark, darrningar, 6kad
pulsfrekvens, hjartklappningar, infektion i svalget, heshet, krakningar, illamaende, muntorrhet, hogt
blodtryck (systoliska)

Sallsynta (hos farre an en av 1000 patienter): kraftig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion),
overkanslighet, 1ag kaliumhalt i blodet, rastléshet, psykisk storning, trangvinkelglaukom, tillfalliga
svarigheter att stélla in synen pa olika avstand, forhojt 6gontryck, pupilldilatation, 6gonsmérta, dimsyn,
synfenomen som ringar av ljus, blodutgjutning i bindehinnan, svullnad i hornhinnan, formaksflimmer,
syrebrist i hjartmuskeln, 6kad pulsfrekvens, rytmstérningar, férsamring av andndd genast efter inhalation
atfoljt av kramp i luftroren, svullnad i svalget, kramp i struphuvudet, muntorrhet, irritation i halsen,
muninflammation, svullnad i munnen, funktionella stérningar i mag-tarmkanalen, tunginflammation, diarré,
forstoppning, nasselutslag, lokal svullnad i huden, eksem, klada, 6verdriven svettning, muskelkramper,
muskelvark, muskelsvaghet, urineringsbesvar, 1agt blodtryck (diastoliska)
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Andra eventuella biverkningar (med okand frekvens): hyperaktivitet

Aven om det &r oként hur ofta det hander, kan vissa manniskor kanna bréstsmarta (akut bréstsmarta vid
hjartproblem). Tala om for din lakare, om du har dessa symptom nér du tar ATROVENT comp. ECO. Sluta
anda inte att ta lakemedlet utan att rddgora med din lakare.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR ATROVENT COMP. ECO INHALATIONSPRAY SKA FORVARAS

ATROVENT comp. ECO inhalationsspray skall forvaras under 25 °C. Inhalationssprayflaskan ar en
tryckforpackning. Den far inte utséttas for solljus eller temperaturer dver +50 °C. Far ej frysas.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna dr ipratropiumbromid och fenoterolhydrobromid.
- Ovriga innehallsamnen &r norfluran, etanol, vattenfri citronsyra och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Losningen ar i en 17 ml:s tryckforpackning, som ar av rostfritt stal och som har en 50 mikroliters
doseringsventil.

1 x 10 ml (200 doser) med munstycke

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning:

Boehringer Ingelheim International GmbH

Postfach 200, D-55216 Ingelheim am Rhein, Tyskland
Tillverkare:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

D-55216 Ingelheim am Rhein, Tyskland

Denna bipacksedel godkéndes senast 07.03.2011

For ytterligare information om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for
forsaljning:

Boehringer Ingelheim Finland Ky,
Maraholmsgatan 5, 00180 Helsingfors
tel 010 3102 800



