GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATIONEN FUR DEN ANWENDER

IPRABRONCl‘? 250 Mikrogramm/ml

Losung fur einen Vernebler
|pratropiumbromid

2ml

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimit-
tels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten
Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefthrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist IPRABRONCH und wofUr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von IPRABRONCH
beachten?

Wie ist IPRABRONCH anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist IPRABRONCH aufzubewahren?

Weitere Informationen

. WAS IST IPRABRONCH UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Der vollstaindige Name lhres Arzneimittels lautet IPRA-
BRONCH 250 Mikrogramm/ml Losung fur einen Vernebler.
In dieser Gebrauchsinformation wird die Kurzbezeichnung
IPRABRONCH verwendet.

IPRABRONCH enthélt den Wirkstoff Ipratropiumbromid. Die-
ser gehort zu einer Gruppe von Wirkstoffen, die als Broncho-
dilatatoren bezeichnet werden. Dies sind Wirkstoffe, die die
Atemwege in den Lungen erweitern, so dass Sie besser at-
men koénnen. Die Anwendung erfolgt mit einem Inhalations-
gerat, auch “Vernebler® genannt. Darin wird das Arzneimittel
in einen Inhalationsnebel umgewandelt, der eingeatmet wird.
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Das Arzneimittel erleichtert Patienten das Atmen, die unter
Asthma oder anderen Atembeschwerden, wie chronisch-ob-
struktiver Lungenkrankheit (COPD) leiden. Wenn es auf eine
schnelle Linderung der Beschwerden ankommt, sollte IPRA-
BRONCH jedoch nicht als ErstmaBnahme bei akuter Kurzat-
migkeit, Atemnot oder Engegefthl in der Brust bei Erwachse-
nen, Jugendlichen und Kindern Uber 6 Jahren angewendet
werden. In diesen Féllen sollte ein schnell-wirksames bron-
chienerweiterndes Mittel (Beta-2-Agonist) als Bedarfsmedika-
ment angewendet werden.

Bei Kindern bis 5 Jahre wird IPRABRONCH hingegen NUR
zur Behandlung akuter Asthma-Anfalle angewendet.
IPRABRONCH kann gleichzeitig mit Salbutamol, einem bron-
chienerweiternden Mittel (Beta-2-Agonist), das auch bei
Atembeschwerden verwendet wird, angewendet werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON IPRABRONCH BEACHTEN?

IPRABRONCH darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ipratropium-
bromid oder ahnliche Arzneimittel, wie Atropin, sind.

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen einen der
sonstigen Bestandteile von IPRABRONCH sind. Diese
sind in Abschnitt 6 ,Weitere Informationen® aufgefuhrt.

Wenden Sie das Medikament nicht an, wenn einer der oben

genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher

sind, sprechen Sie vor der Anwendung von IPRABRONCH mit

Ihrem Arzt oder Apotheker.

Besondere Vorsicht bei

BRONCH ist erforderlich:

Bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,

sollten Sie mit Ihrem Arzt sprechen,

e wenn Sie an Mukoviszidose (zystischer Fibrose) leiden.

e wenn lhr Augeninnendruck erhéht ist (Glaukom) oder wenn
Ihnen mitgeteilt wurde, dass dies bei lhnen auftreten kann,
da Sie in diesem Fall besonders darauf achten mussen,
dass der Inhalationsnebel nicht in Ihre Augen gelangt.

e wenn Sie ein Mann sind und Prostatabeschwerden haben.

wenn Sie an einer Erkrankung leiden, welche die Harnaus-

scheidung (Wasserlassen) erschwert.

wenn Sie Herzprobleme haben.

wenn Sie Leberprobleme haben.

wenn Sie Nierenprobleme haben.

wenn Sie schwanger sind, planen schwanger zu werden

oder stillen.

der Anwendung von IPRA-
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Bei Anwendung von IPRABRONCH mit anderen Arznei-

mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-

zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

IPRABRONCH kann die Wirkung anderer Arzneimittel beein-

flussen. Umgekehrt kdnnen andere Arzneimittel auch die Wir-

kung von IPRABRONCH beeinflussen.

Sie mussen lhren Arzt oder Apotheker insbesondere dann infor-

mieren, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Andere Arzneimittel gegen Atembeschwerden, soge-
nannte Beta-2-Agonisten oder Bedarfsmedikamente, wie
Salbutamol oder Terbutalin

* Arzneimittel gegen Atembeschwerden, die als ,Xanthine*
bezeichnet werden, wie Theophyllin oder Aminophyllin

e Arzneimittel, die derselben Gruppe angehdren wie IPRA-
BRONCH, sogenannte Anticholinergika, wie Atropin oder
Tiotropium

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten

Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der Anwendung von

IPRABRONCH mit hrem Arzt oder Apotheker.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, vermuten schwanger zu sein,

schwanger werden méchten oder stillen, sprechen Sie mit Ih-

rem Arzt oder Apotheker. Wenden Sie IPRABRONCH nur auf

Anweisung |hres Arztes an.

Wenn Sie wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels

schwanger werden, sprechen Sie so schnell wie méglich mit

Ihrem Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

IPRABRONCH hat keine bekannte Wirkung auf die Verkehrs-

tlchtigkeit oder das Bedienen von Maschinen.

Wenn bei Ihnen jedoch Nebenwirkungen, wie Schwindel oder

Sehstoérungen, auftreten, durfen Sie sich nicht an das Steuer

eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen und soll-

ten mit Ihrem Arzt oder Apotheker sprechen.

3. WIE IST IPRABRONCH ANZUWENDEN?

Zur Inhalation.

IPRABRONCH darf nicht geschluckt oder mit einer Spritze
gegeben werden.

Wenden Sie IPRABRONCH immer genau nach Anweisung
des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.



Ihr Arzt wird lhnen sagen, wann und wie oft Sie das Medika-

ment inhalieren sollen.

Dosierung

Erwachsene (einschlieBlich &lterer Patienten) und Ju-

gendliche liber 12 Jahre

e Die Ubliche Dosis betragt eine halbe oder ganze Ampulle
mit 500 Mikrogramm in 2 ml, entsprechend 250 bis 500
Mikrogramm. Diese Dosis wird drei- bis viermal taglich mit
Hilfe des Verneblers inhaliert.

e Es ist auch eine kleinere Ampulle verflgbar (250 Mikro-
gramm in 1 ml), die bei einer Dosierung von 250 Mikro-
gramm verwendet werden kann.

e Bei akuter Kurzatmigkeit oder Atemnot inhalieren Sie 500
Mikrogramm, entsprechend einer Ampulle mit 500 Mikro-
gramm in 2 ml.

e Der Zeitraum zwischen den Einzeldosen wird von Ihrem
Arzt festgelegt.

Kinder unter 12 Jahren

e Die Anwendung der 2 ml Ampulle wird in dieser Alters-
gruppe nicht empfohlen; es steht eine kleinere Ampulle
zur Verflgung.

Wenn sich die Atemnot nicht bessert oder sogar ver-
schlimmert, sollten Sie mit lhrem Arzt sprechen; wenn
Sie merken, dass sich lhre Atembeschwerden rasch ver-
schlimmern, miissen Sie sich unverziiglich an lhren Arzt
wenden.

Hat Ihr Arzt Sie angewiesen, die Losung zu verdinnen, dirfen
Sie NUR sterile 0,9 %-ige Kochsalz-Lésung verwenden. IPRA-
BRONCH kann mit Salbutamol-Inhalationslésung, einem an-
deren Arzneimittel gegen Atembeschwerden (so genannter
Beta-2-Agonist), in der Verneblerkammer gemischt werden.
Die Losung sollte nach dem Mischen sofort verwendet und
nicht verbrauchte Reste verworfen werden. Mischen Sie
IPRABRONCH mit KEINEM anderen Arzneimittel auBer Sal-
pbutamol.

Allgemeine Anweisungen:
IPRABRONCH sollte mit einem geeigneten Vernebler, wie
beispielsweise dem PARI LC Sprint, verwendet werden. At-
men Sie den Inhalationsnebel vorzugsweise durch ein Mund-
stick ein. Wenn Sie kein Mundsttck verwenden kénnen, ist
auch die Anwendung einer Maske moglich. Ihr Arzt berét Sie
bei der Wahl eines geeigneten Verneblers und zeigt lhnen,
wie dieser zu verwenden ist.
Zu Beginn einer Behandlung mit IPRABRONCH sollte die An-
wendung des Verneblers von lhrem Arzt sorgféltig Uberwacht
werden.
In Ausnahmefallen kann dieses Arzneimittel auch mittels ei-
nes Beatmungsgerats durch einen Arzt angewendet werden.
Die Verneblung von IPRABRONCH wurde mit dem Verneb-
ler PARI LC Sprint untersucht. Fur die Anwendung von IPRA-
BRONCH mit anderen Verneblern stehen keine Informationen
zur Verfugung. Wenn Sie einen anderen, nicht untersuchten
Vernebler verwenden, kann eine Dosisanpassung durch den
Arzt erforderlich sein.
Handhabung des Verneblers
1. Der Vernebler wird mit dem PARI Junior BOY S Kompres-
sor (Typ 053) betrieben und sollte gemaB der Gebrauchs-
anweisung des Herstellers vorbereitet werden.
2. Trennen Sie eine neue Ampulle vorsich-
tig vom Streifen ab (Abb. 1). Legen Sie | agrrenich »
den Rest des Streifens in den Folienbeu- | | HESN
™
~

tel und diesen in die Packung zurtck. | ||

Verwenden Sie NIEMALS eine bereits
DREHEN

geodffnete Ampulle.

3. Halten Sie die Ampulle senkrecht und
offnen Sie sie durch Abdrehen der Spit-
ze (Abb. 2).

4. Offnen Sie den Verschluss am Verneb-
leroberteil, indem sie mit dem Daumen
von unten gegen den Deckel dricken.

5. Fllen Sie die vom Arzt verordnete Men-
ge der Lésung von oben in den Kamin des Verneblers ein.
Muss der Inhalt der Ampulle verdtnnt werden, durfen Sie
NUR sterile 0,9 %-ige Kochsalz-Lésung verwenden.

6. Achten Sie darauf, dass die Losung hdchstens bis zum
obersten Skalenstrich eingefullt wird (max. Fullmenge 8ml).

7. SchlieBen Sie den Deckel des Verneblers. Achten Sie da-
rauf, dass der Deckel einrastet. Vergewissern Sie sich,
dass alle Teile fest miteinander verbunden sind.

8. Verwenden Sie den Vernebler gemé&B den Anweisungen
Ihres Arztes. Setzen Sie sich entspannt und aufrecht hin.

Schalten Sie den Kompressor an. Nehmen Sie das Mund-
stlick zwischen die Zahne und umschlieBen Sie es mit den
Lippen bzw. setzen Sie die Maske mit leichtem Druck Uber
Mund und Nase auf. Atmen Sie in lhrem eigenen Rhyth-
mus moglichst langsam und tief durch das Mundstick
bzw. die Maske ein und aus.

9. Die Inhalation sollte so lange durchgefihrt werden, bis ein
verandertes Gerdusch im Vernebler signalisiert, dass die
Lésung aufgebraucht ist.

10. Schalten Sie den Kompressor aus, sobald Sie mit der In-
halation fertig sind. Verwerfen Sie im Vernebler verbliebe-
ne Losung.

11. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers zur Reini-
gung des Verneblers. Es ist wichtig, dass der Vernebler
immer sauber ist.

Lesen Sie vor Beginn der Inhalation die zusammen mit dem

Vernebler gelieferte Gebrauchsanweisung des PARI LC

Sprint Junior vollstandig durch.

Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt, wenn

e |hnen die aktuelle Dosis von IPRABRONCH keine Erleich-
terung verschafft oder Sie bemerken, dass IPRABRONCH
nicht so gut wie Ublich wirkt oder Sie feststellen, dass Sie
den Vernebler o6fter als vom Arzt empfohlen verwenden
mussen.

e Sich Ihre Atembeschwerden verschlimmern.

e Sie ein Engegeflhl in der Brust verspuren.

Dies sind Anzeichen dafur, dass Ihre Erkrankung nicht unter

Kontrolle ist und Sie méglicherweise eine andere oder weitere

Therapie bendtigen.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen

Bitte sprechen Sie vor der Anwendung von IPRABRONCH mit

Ihrem Arzt, wenn Sie an Nieren- oder Leberproblemen leiden.

Wenn Sie eine groBere Menge IPRABRONCH angewendet
haben, als Sie sollten

Moglicherweise schléagt Ihr Herz schneller als normal. AuBer-
dem konnen bei Ihnen Mundtrockenheit oder Probleme mit
den Augen oder dem Sehen auftreten.

Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt oder suchen Sie
die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses auf.
Nehmen Sie IPRABRONCH in seiner Umverpackung mit, da-
mit der behandelnde Arzt wei3, welches Mittel Sie angewen-
det haben. Sie sollten auch alle Mittel, die Sie inhalieren und
alle anderen Medikamente in der Originalverpackung mitneh-
men. Denken Sie auch an die nicht verschreibungspflichtigen
Mittel.
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Wenn Sie die Anwendung von IPRABRONCH vergessen haben

e Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, wenden Sie diese
zum nachstmadglichen Zeitpunkt an.

e Wenn es jedoch schon fast wieder Zeit fur die nachste
Dosis ist, Uberspringen Sie die vergessene Dosis.

e Wenden Sie nie die doppelte Dosis an, um eine vergesse-
ne Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Anwendung von IPRABRONCH abbrechen

e Dadurch kann sich Ihre Erkrankung verschlimmern.

e Setzen Sie IPRABRONCH nur nach Rucksprache mit Ih-
rem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann IPRABRONCH Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt ~ Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht abschéatzbar

Beenden Sie umgehend die Anwendung von IPRA-

BRONCH und wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt,

wenn Sie eine der aufgefiihrten schweren Nebenwirkun-

gen bemerken - moglicherweise miissen Sie umgehend
arztlich versorgt werden:

e Wenn Sie nach der Anwendung von IPRABRONCH kurz-
atmig werden oder andere Atembeschwerden bekom-
men, wenden Sie IPRABRONCH nicht erneut an, es sei
denn lhr Arzt hat Ihnen die erneute Anwendung verordnet.

e Allergische Reaktionen: Zu den Anzeichen gehoéren Haut-
ausschlag, Jucken und Nesselausschlag (gelegentlich).
In schwerwiegenden Féllen kénnen Zunge, Lippen, Ge-
sicht oder Rachen anschwellen sowie plétzliche Atemnot
oder Blutdruckabfall auftreten (selten).

e |hr Herz kann unregelmaBig oder schneller oder kraftiger
als normal schlagen (Palpitationen, Vorhofflimmern, sup-
raventrikulare Tachykardie) (selten).

Weitere mégliche Nebenwirkungen:

Haufig

e Unerwartetes Engegefthl in der Brust, Husten und loka-
le Reizung unmittelbar nach der Anwendung von IPRA-
BRONCH

e Kopfschmerzen, Schwindel

o Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall oder Verstopfung

e Mundtrockenheit

Gelegentlich

e Jucken, Hautausschlag, Nesselausschlag

e Verschwommenes Sehen, unscharfes Sehen oder eine
besondere Augenerkrankung gekennzeichnet durch Se-
hen von Farbkreisen (Halos) und Regenbogenfarben so-
wie gertteten Augen (Engwinkelglaukom)

e Allergische Uberempfindlichkeitsreaktionen

e Kurzatmigkeit durch eine Verengung der Atemwege,
Schwellung des Rachens, trockener Rachen

e Entzindung der Mundschleimhaut

Selten

e Probleme beim Wasserlassen, insbesondere wenn Sie be-
reits darunter leiden

e Augenschmerzen, erweiterte Pupillen oder erhéhter Au-
gendruck

e Unkontrollierte Verkrampfung der Stimmritze des Kehlkop-
fes (Laryngospasmus)

Wenn Losung oder Inhalationsnebel versehentlich in die Au-

gen gelangt, kann dies Schmerzen, Brennen, Augenrétung,

erweiterte Pupillen, verschwommenes Sehen oder ein veran-

dertes Farbsehen und Lichtempfinden verursachen. Wenn

bei Ihnen Augenbeschwerden auftreten, nachdem Inhala-

tionsnebel in die Augen gelangt ist, wenden Sie sich unver-

zUglich an Ihren Arzt. In diesem Fall durfen Sie sich nicht an

das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Werkzeuge

oder Maschinen bedienen. Wenden Sie sich bitte auch an

Ihren Arzt, wenn zu irgendeinem anderen Zeitpunkt Augen-

beschwerden auftreten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der

aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt

oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-

brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST IPRABRONCH AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Sie durfen IPRABRONCH nach dem auf dem Ampullenetikett,
Folienbeutel und dem Umkarton nach ,Verw. bis* angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

IPRABRONCH nicht Uber 25°C lagern. In der Originalverpa-
ckung aufbewahren.

Jede Ampulle ist ausschlieBlich fur den einmaligen Gebrauch
vorgesehen und darf erst unmittelbar vor der Anwendung ge-
offnet werden. Wenn Reste in der Ampulle verbleiben, mUs-
sen Sie diese verwerfen.

Sie durfen IPRABRONCH nicht verwenden, wenn Sie beim
Einfullen der Lésung in den Vernebler eine Tribung bemer-
ken. Verwerfen Sie die Lésung und waschen Sie den Verneb-
ler aus, ehe Sie eine neue Ampulle verwenden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was IPRABRONCH enthilt

e Der Wirkstoff ist Ipratropiumbromid.

e 1ml Losung enthalt 250 Mikrogramm lpratropiumbromid.

e Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Wasser
fur Injektionszwecke und Salzsaure (zur pH-Wert-Einstel-
lung der L&sung fur einen Vernebler).

Wie IPRABRONCH aussieht und Inhalt der Packung
Kunststoffampullen, die eine klare, farblose Lésung zum Ver-
nebeln enthalten.

1 Ampulle enthalt 2 ml Lésung (das entspricht 500 Mikro-
gramm Ipratropiumbromid).

Die Ampullen sind in Streifen zu 10 Stick in einem Folienbeu-
tel und dieser wiederum in einem Umkarton verpack.
PackungsgréBen: 10, 20, 50 und 60 Ampullen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Hersteller:
Unternehmer: Laboratoire Unither
INFECTOPHARM Arzneimittel 10 rue André Durouchez

Von-Humboldt-Str. 1 Zl Longpré
64646 Heppenheim 80084 Amiens Cedex 2
Deutschland Frankreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im November 2011
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