PAKKAUSSELOSTE

ATROVENT® comp. 40/100 mikrog inhalaatiojauhe, kapseli, kova
ipratropiumbromidi/fenoterolihydrobromidi

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat l1ddkkeen kayttamisen.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tamé ladke on maaratty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

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

Tassé pakkausselosteessa esitetdan:

Mitd ATROVENT comp. 40/100 mikrog inhalaatiojauhe on ja mihin sitd k&ytetaan
Ennen kuin k&ytdt ATROVENT comp. 40/100 mikrog inhalaatiojauhetta

Miten ATROVENT comp. 40/100 mikrog inhalaatiojauhetta kéytetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

ATROVENT comp. 40/100 mikrog inhalaatiojauheen sailyttdminen

Muuta tietoa
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1. MITA ATROVENT COMP. INHALAATIOJAUHE ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

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

ATROVENT comp:ia kéytetddn laajentamaan keuhkoputkia astmassa, keuhkoahtaumataudissa ja muissa
hengitystiesairauksissa, joissa esiintyy hengitysvaikeuksia.

2. ENNEN KUIN KAYTAT ATROVENT COMP. INHALAATIOJAUHETTA

Ala kayta ATROVENT comp. inhalaatiojauhetta

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

- jos olet allerginen (yliherkkd) atropiinille tai atropiininsukuisille yhdisteille

- jos sinulla on sydénlihassairaus (obstruktiivinen kardiomyopatia)

- jos sinulla on nopea epasaannéllinen syddmenrytmi (takyarytmia)

Ole erityisen varovainen ATROVENT comp. inhalaatiojauheen suhteen
Ennen hoidon aloitusta sinun tulee kertoa laakarille:

- jos sinulla on tai on ollut sydansairaus, epasaannéllinen syddmen syke tai rintakipua
- jos olet &skettdin sairastanut sydaninfarktin

- jos sinulla on sydéan- tai verisuonisairaus

- jos sinulla on matala veren kaliumpitoisuus

- jos sinulla Kilpirauhasen liikatoiminta

- jos sinulla 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.

- Inhalaatiojauhetta ei saa paasta silmiin. Kun inhalaatiojauhetta on joutunut silmiin, mustuaisten
laajentumista, silménpaineen nousua, ahdaskulmaglaukoomaa, silmékipuja on raportoitu tai silman
kyky mukautua eri katseluetdisyyksiin on saattanut véliaikaisesti huonontua (vaaratonta ja
ohimenevéd). Jos valmistetta joutuu silmiin, silmid tulee huuhdella juoksevalla vedell& useiden
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minuuttien ajan. On tarkedd, etta valmistetta kdytetadn ohjeiden mukaan. Erityisen tarkeda se on
ahdaskulmaglaukoomapotilaille. Akuutin ahdaskulmaglaukooman oireita ovat silmakipu tai -arsytys,
n&kohairiot ja punaiset, artyneet silmét. N&iden oireiden ilmaantuessa tulee hakeutua heti 1aakariin.

- ATROVENT comp. inhalaatiojauheen kayton jélkeen saattaa harvoissa tapauksissa esiintyé
yliherkkyysreaktioita kuten nokkosihottumaa, kielen, huulien tai kasvojen turvotusta sek anafylaktisia
reaktioita.

- ATROVENT comp. inhalaatiojauhetta ké&ytettdessé on tarkeda noudattaa huolellista suuhygieniaa, silla
valmisteen aiheuttama suun kuivuminen lisdd hampaiden reikiintymisriskié.

- Jos hoidon teho laskee, ota yhteys ladkariin. Akuuteissa hengitysvaikeuksissa laakéariin tulee ottaa
yhteytta valittomasti.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro l&8kaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettéin kdyttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkéri ei ole maarannyt.

Muut hengityselinsairauksien ladkkeet, tietyt masennuslaékkeet seka eréat nukutusaineet saattavat voimistaa
ATROVENT comp. inhalaatiojauheen vaikutusta.

Kerro 14&kérille, jos kaytat samanaikaisesti verenpaineladkkeitd, silld eraét niisté voivat heikentaa
ATROVENT comp. inhalaatiojauheen vaikutusta.

Erityisesti nesteenpoistoladkkeet voivat lisata valmisteen aiheuttamaa kaliumpitoisuuden laskua.

Raskaus ja imetys

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

Ajaminen ja koneiden kaytto

ATROVENT comp. inhalaatiojauhe ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn. Jos sinulla kuitenkin
ilmenee silméoireita esim. naén haméartymistd, sinun tulisi valttaa autolla ajoa ja tarkkuutta vaativien
koneiden kayttoa.

Tarkead tietoa ATROVENT comp. inhalaatiojauheen sisdltamistd aineista
Inhalaatiojauhe sisaltaé glukoosia 4,86 mg, minké vuoksi tulee huolehtia hyvasta suun hygieniasta.

3. MITEN ATROVENT COMP. INHALAATIOJAUHETTA KAYTETAAN

Kaytda ATROVENT comp. inhalaatiojauhetta juuri sen verran kuin ladkari on maarannyt. Tarkista
annostusohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Akuuttien kohtausten hoidossa tavallinen annos aikuisille ja kouluikdisille lapsille on 1 kapseli inhaloituna.
Jos vaikutus ei ole selvasti havaittavissa 5 minuutin kuluttua inhaloinnista, voidaan inhaloida toinen kapseli.
Mikali astmakohtaus ei ole lievittynyt 2 kapselin inhaloinnin jalkeen, ota yhteytta 14akériin.

Seuraava kapseli tulisi inhaloida aikaisintaan 2 tunnin kuluttua.

Rasitusastman hoidossa ja saanndllisessé kaytossa tavallinen annos aikuisille ja kouluik&isille lapsille on
1 kapseli inhaloituna 3 kertaa paivassa.
Suurin suositeltu vuorokausiannos on 4 jauhekapselia, mité ei tule ylittaa.

Huom. Kapselit siséltdvat hyvin vahan inhalaatiojauhetta, mink& vuoksi inhalaatiojauheen makua ei voi aina
tuntea inhalaation jalkeen.



Kayttdohje

Jauhekapseleiden sisalté inhaloidaan M-inhalaattorilla CE. Inhalaattori vaihdetaan uuteen 12 kuukauden
kayton jalkeen. Kapseleita ei saa niella.

Hoidon onnistumisen kannalta on térkead, ettd valmistetta kdytetddn oikein. Lue inhalaattoripakkauksessa
oleva kayttdohje huolellisesti ja noudata annettuja ohjeita.

Jauhekapseleita ei tule séilyttaa inhalaattorissa yli 3 vuorokautta, koska ne kostuvat herkasti.
Puhdista inhalaattori sd&nnollisesti. Katso inhalaattoripakkauksessa olevaa kéyttdohjetta.

Jos otat enemméan ATROVENT comp. inhalaatiojauhetta kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut liian suuren annoksen, ota yhteys 1a&kériin tai sairaalaan.

Yliannostuksen oireina saattaa esiintyd kasvojen punoitusta, kdsien vapinaa, pahoinvointia, levottomuutta,
akillista sydamentykytystd, huimausta ja paansérkya.

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

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, ATROVENT comp. inhalaatiojauhekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niita saa.

Yleiset: yské, nielutulehdus

Melko harvinaiset: sydamen taajalydntisyys, muutokset sydamen rytmissd, oksentelu, ummetus,
pahoinvointi, ruoansulatuskanavan toimintahdirid, ihoreaktiot, suun kuivuminen

Harvinaiset: anafylaktinen reaktio, allergistyyppiset reaktiot, psyykkiset muutokset, hermostuneisuus,
heitehuimaus, paansarky, vapina, glaukooma, sydamentykytys, eteisvarind, kurkunpaan kouristus,
nieludrsytys, ripuli, nokkosihottuma, ihottuma, lihaskouristus, lihaskipu, virtsaamisvaikeudet

Vaikka ei tarkasti tiedetd kuinka usein, saattavat jotkut potilaat toisinaan tuntea rintakipua (sydamesta
johtuvaa akillista rintakipua). Kerro laakarillesi, jos sinulla on tallaisia oireita kayttdessasi ATROVENT
comp -valmistetta. Ald kuitenkaan lopeta ld&kkeen kaytt6d kysymattd neuvoa ladkariltasi.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista l1aakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. ATROVENT COMP. INHALAATIOJAUHEEN SAILYTTAMINEN

ATROVENT comp. inhalaatiojauhekapselit tulee séilyttdd huoneenlammassa (15-25°C). Pakkauksessa tai
inhalaattorissa olevia jauhekapseleita ei saa sailyttda auringonvalossa.

Sdilytd inhalaattori sille tarkoitetussa suojakotelossa.

Jauhekapseleita ei tule séilyttad inhalaattorissa yli 3 vuorokautta, koska ne kostuvat herkasti.

Ei lasten ulottuville eika néakyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien ladkkeiden
héavittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.



6. MUUTA TIETOA

Mitd ATROVENT comp. inhalaatiojauhe sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat ipratropiumbromidi ja fenoterolinydrobromidi.

- Muut aineet ovat vedetdn glukoosi 4,86 mg, liivatekapselin variaineet ovat titaanidioksidi (E 171),
indigokarmiini (E 132) ja keltainen, punainen ja musta rautaoksidi (E 172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai ldhes valkoinen hienojakoinen kiteinen jauhe. Inhalaatiojauhe on annosteltu koviin
liivatekapseleihin. Kapselit ovat variltdan vihreitd/vaaleanruskeita.

100 jauhekapselia alumiinifoliossa + M-inhalaattori
100 jauhekapselia alumiinifoliossa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissé.
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 13.02.2009
Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Boehringer Ingelheim Finland Ky,

Tammasaarenkatu 5, 00180 Helsinki
puh. 010 3102 800



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

ATROVENT® comp. 40/100 mikrog inhalationspulver, hard kapsel
ipratropiumbromid /fenoterolhydrobromid

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

- Spara denna information, du kan behdva lasa 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, &ven 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.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad ATROVENT comp. 40/100 mikrog inhalationspulver &r och vad det anvénds for
Innan du anvander ATROVENT comp. 40/100 mikrog inhalationspulver

Hur du anvénder ATROVENT comp. 40/100 mikrog inhalationspulver

Eventuella biverkningar

Hur ATROVENT comp. 40/100 mikrog inhalationspulver ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD ATROVENT COMP. INHALATIONSPULVER AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

ATROVENT comp. utvidgar luftréren och underléttar andningen vid luftvagssjukdomar dar spasmer i
luftroren férekommer.

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

2. INNAN DU ANVANDER ATROVENT COMP. INHALATIONSPULVER

Anvand inte ATROVENT comp. inhalationspulver

- om du ar allergisk (6verkanslig ) mot ipratropiumbromid, fenoterolhydrobromid eller mot nagot av
évriga innehallsamnen i ATROVENT comp. inhalationspulver.

- om du ar allergisk (6verkénslig) mot atropin eller &mne besléktat med detta

- om du lider av hjartmuskelsjukdom (obstruktiv kardiomyopati)

- om du har snabb oregelbunden hjértverksamhet (takyarytmi)

Var sarskilt forsiktig med ATROVENT comp. inhalationspulver
Fore behandling bor du berétta till lékaren:

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

- om du har hjért- eller karlsjukdomar

- om du har 1ag kaliumhalt i blodet

- om du har 6kad skoldkdrtelfunktion

- om du har feokromocytom

- om du har prostata hyperplasi

- om du har fortrdngning av urinvdgarna

- om du har trangvinkelglaukom

- Hos patienter med diabetes kan blodsockernivan 6ka vid behandling med ATROVENT comp.
Blodsockernivan bor darfor kontrolleras extra noga.
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- Forsok undvika att inhalationspulver kommer in i 6gonen. Nér inhalationspulver har kommit in i
dgonen, pupillférstorning, tryckokning i 6gat, trangvinkelglaukom, 6gonsmarta har rapporterats eller
6gats formaga att anpassa sig till olika avstand tillfalligt har forsamrats (likval ofarligt och
dvergaende). Om inhalationspulver kommer in i 6gonen, sa skall 6gonen skolja med rinnande kallt
vatten under flera minuter. Det &r viktigt, att anvanda preparatet enligt anvisningarna, speciellt for
patienter med trangvinkelglaukom. Ogonirritation och -smérta, synfenomen och roda, irriterade 6gon
kan vara tecken pa akut trangvinkelglaukom. Sok ldkare omedelbart i sadana fall.

- Efter anvandning av ATROVENT comp. inhalationspulver kan 6verkéanslighetsreaktioner t ex
nasselutslag, svullnad pa tunga, lappar eller ansikte och anafylaktiska reaktioner, forekomma i
séllsynta fall.

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

- Om effekten av behandlingen forsamras bor lakare kontaktas. Vid akuta andningsbesvar skall lakare
kontaktas omedelbart.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for l&kare 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. inhalationspulver.

Beratta din lakare om du anvander blodtryckssankande medel eftersom vissa sadana medel kan forsvaga
effekten av ATROVENT comp.

| synnerhet urindrivande medel kan 6ka minskning i 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 h&mmar livmoderns sammandragningar, vilket bor beaktas vid forlossning.
Fenoterol gar dver i modersmjolk. Det ar okant om ipratropiumbromid gar dver i modersmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner

ATROVENT comp. inhalationspulver har ingen verkan pa korformagan och formaga att anvanda maskiner.
Om du upplever under behandlingen égonsymptom t ex dimsyn, skall du undvika att kéra bil eller anvanda
precisionskravande maskiner.

Viktig information om nagot innehallsamne i ATROVENT comp. inhalationspulver
Inhalationspulver innehaller glukos 4,86 mg, varfor noggrann munhygien rekommenderas.

3. HUR DU ANVANDER ATROVENT COMP. INHALATIONSPULVER

Anvand alltid ATROVENT comp. enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Vid behandling av akuta anfall &r den vanliga dosen for vuxna och skolbarn 1 inhalerad kapsel. Om ingen
tydlig effekt marks efter 5 minuter kan ytterligare en kapsel inhaleras. Kontakta lakare om anfallet kvarstar
efter 2 kapslar.

Nésta kapsel skall inhaleras tidigast efter 2 timmar.

Vid behandling av anstrangningsutldst astma och vid regelbunden behandling &r den vanliga dosen for
vuxna och skolbarn 1 inhalerad kapsel 3 ganger om dagen.
Overskrid inte den stdrsta rekommenderade dosen 4 pulverkapslar per dygn.



Obs. Kapslarna innehaller en mycket liten mangd pulver. Man kan inte alltid kanna smaken av
inhalationspulver vid inhalation.

Bruksanvisning

Innehallet i kapslarna inhaleras med hjéalp av M-inhalator CE. Inhalatorn skall kasseras efter 12 manaders
anvandning. Kapslarna far ej svéljas.

For att behandlingen skall lyckas &r det viktigt att ldkemedlet anvands riktigt. L&s darfor noggrant
bruksanvisningen i inhalatorférpackningen och f6lj de givna anvisningarna.

Eftersom kapslarna ar k&nsliga for fukt bor de inte forvaras i inhalatorn mer &n 3 dagar.
Reng6r inhalatorn regelbundet. Se bruksanvisningen som medféljer inhalatorférpackningen.

Om du har tagit for stor mangd av ATROVENT comp. inhalationspulver
Om Du fatt i Dig for stor méangd av lakemedlet, kontakta lakare eller sjukhus.

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

Om du har glomt att ta ATROVENT comp. inhalationspulver
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

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

Liksom alla ldkemedel kan ATROVENT comp. inhalationspulver orsaka biverkningar men alla anvandare
behover inte fa dem.

Vanliga: hosta, halsfluss

Mindre vanliga: 6kad hjartverksamhet, rubbningar i hjartrytmen, krakningar, forstoppning, illaméaende,
matsmaltningsbesvar, hudreaktioner, muntorrhet

Sallsynta: anafylaxi, allergiliknande reaktioner, psykiska forandringar, nervositet, svindel, huvudvark,
darrningar, glaukom, hjartklappning, formaksflim, strupkatarr, irritation i svalget, diarré, nésselutslag,
eksem, muskelkramp, muskelvark, blastomningsproblem

Aven om det ar okant hur ofta det hander, kan vissa manniskor kinna brostsmarta (akut brostsmérta vid
hjartproblem). Tala om for din l&kare, om du har dessa symptom nar du tar ATROVENT comp
inhalationspulver. Sluta dnda inte att ta lakemedlet utan att radgéra 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. INHALATIONSPULVER SKA FORVARAS
ATROVENT comp. inhalationspulverkapslarna skall forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).
Pulverkapslarna i forpackningen eller inhalatorn far inte utséttas for solljus.

Forvara inhalatorn i fodralet som medfdljer.

Eftersom kapslarna ar kénsliga for fukt bor de inte férvaras i inhalatorn mer &n 3 dagar.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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



6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- De aktiva substansena &r ipratropiumbromid och fenoterolhydrobromid.

- Ovriga innehallsamnen &r vattenfri glukos 4,86 mg och fargamne i gelatin kapslarna &r titandioxid
(E 171), indigokarmin (E 132), och gul, réd och svart jarnoxid (E 712).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Inhalationspulver &r vitt eller nastan vitt findelad kristallisk pulver. Inhalationspulver har delats till hard
gelatin kapslarna. Kapslarna ar gron/ljusbrun.

100 kapslar + M-inhalator
100 kapslar

Alla forpackningsstorlekar marknadsfors ej.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning ock tillverkare

Innehavare av godk&nnande 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 godkandes senast 13.02.2009

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den nationella representanten fér innehavaren av
godkannandet for forséljning:

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



