Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stulln
Losung fur einen Vernebler

Wirkstoff: Ipratropiumbromid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdu, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigerifformationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néiti&ie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verssbein. Geben Sie es nicht an Dritte weiter|
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn ikegleidhen Beschwerden haben wie Sie.

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nelwungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Wasiist Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stulind woftr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ipratropiuontod 125 Mikrogramm/1 ml Stulln
beachten?

3.  Wieist Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stutisnzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stukufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Wasist Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stulln und wofir wird es angewendet?

Zur Verhitung und Behandlung von Atemnot bei

e chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD).

* leichtem bis mittelschwerem Asthma bronchiale iw&shsenen- und Kindesalter als Ergdnzung
Zu B2-Mimetika im akuten Asthmaanfall.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ipratropimbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stulln
beachten?

Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stulln darf n icht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ipratropiumbromid, tim@ium-ahnliche Wirkstoffe wie
z. B. Atropin oder einen der in Abschnitt 6. gertenrsonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker odemdmedizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stulln anwemd



Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stulln
ist erforderlich

- bei Verengung des Darms,

- bei zystischer Fibrose (Mukoviszidose),

- bei Engwinkelglaukom oder der Neigung zu einem &bau,

- bei vergroRerter Prostata,

- wenn der Harnfluss aus der Blase beeintrachtigt ist

- wenn allergische Reaktionen auftreten, wie z. &kguckender Hautausschlag mit
Pustelbildung, Angiodeme (plétzliche Flissigkeaitsmmliung in der Haut und den
Schleimhéauten (z. B. in Rachen und Zunge), die taumfsroblemen fuhrt) und akutes
Engegeflhl in der Brust, das durch das Zusammeezidbr Atemwegsmuskulatur
verursacht wird, sollten Sie unverziglich lhrentfamfsuchen.

Achten Sie darauf, dass bei der Anwendung vonrgpaimbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stulln
keine Flissigkeit oder Sprihnebel in die AugenmgtlaDie Anwendung der Inhalationsflissigkeit
durch ein Mundstick wird empfohlen. Falls eine \&dmlermaske benutzt wird, sollte diese richtig
auf dem Gesicht sitzen.

In seltenen Fallen wurde Uber Augenprobleme beagicttenn der Sprihnebel in die Augen
gelangte.

Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie & aach der Inhalation von Ipratropiumbromid
125 Mikrogramm/1 ml Stulln folgende Symptome berneerkSchmerzen in den Augen oder
Schmerzhaftigkeit der Augen, unscharfes Sehen, Méhinnung farbiger Ringe oder Abbilder in
Kombination mit geréteten Augen und Hornhautschuvegken kdnnen auf einen akuten Anstieg
des Augeninnendrucks hinweisen (Glaukom).

Patienten mit hohem Risiko fur einen erhohten Augendruck (Glaukom) sollten sicherstellen,
dass ihre Augen wahrend der Anwendung von Ipratrapromid 125 Mikrogramm/1 ml Stulln
gut geschitzt sind. Bei diesen Patienten solltelistigy ein Mundstiick und keine Gesichstmaske
bei der Inhalation verwendet werden, damit das dirmiitel nicht in die Augen gerat.

Wenn die Anwendung von Ipratropiumbromid 125 Mikagm/1 ml Stulln zu keiner
wesentlichen Verbesserung fuhrt oder die Symptaateverschlechtern, sollten Sie sich an lhren
Arzt wenden.

Verschlimmert sich die Atemnot wahrend der Inhalathikut (paradoxe Bronchospastik), muss die
Behandlung sofort abgebrochen werden und vom Amttdeine alternative Therapie ersetzt
werden.

Anwendung von Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stulln zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder bealggechandere Arzneimittel anzuwenden.

Die dauerhafte Anwendung von Ipratropiumbromid rusen mit anderen Ipratropiumbromid-
ahnlichen (anticholinergen) Wirkstoffen wurde niantersucht und wird deshalb nicht empfohlen.

Bestimmte Bronchodilatatoren (so genarfaS&ympathomimetika wie z. B. Salbutamol oder
Xanthinderivate wie z. B Theophyllin) kdnnen dierling von Ipratropiumbromid
125 Mikrogramm/1 ml Stulln verstéarken.

Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stulln kanmsammen mit anderen Arzneimitteln zur
Behandlung von Atemwegserkrankungen, wie zum Belisi@n zuvor erwahnten
B2-Sympathomimetika und Theophyllin (ein Xanthindatjvangewendet werden.



Andere Anticholinergika, wie z. B. pirenzepinhadti§raparate, kénnen Wirkung und
Nebenwirkungen verstarken.

Das Risko eines aktuen Glaukomanfalls bei Patiemie&Engwinkelglaukom kann erhoht sein,
wenn Ipratropiumbromid Stulln uri}-Sympathomimetika zusammen angewendet werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fikuraem angewandte Arzneimittel gelten
kdnnen.

Anwendung von Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stulln zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Keine Wechselwirkungen bekannt.
Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenrnv&imuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SieenoAnwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen bisher nur sehr begrenzte Erfahrungedmarendung von Ipratropiumbromid in
Schwangerschaft und Stillzeit beim Menschen vor.

Obwohl bisher keine fruchtschadigenden Wirkungekabhat sind, sollte Ipratropiumbromid

125 Mikrogramm/1 ml Stulln in der Schwangerschafbesondere wahrend der ersten drei
Schwangerschaftsmonate und wahrend der Stillzgitdann angewendet werden, wenn dies vom
behandelnden Arzt nach sorgfaltiger Nutzen-Risikbwdgung als notwendig erachtet wird.

Die Risiken einer unzureichenden Behandlung sollit@mei angemessen berlcksichtigt werden.

Klinische Daten zur Fortpflanzungsfahigkeit liegén Ipratropiumbromid nicht vor. Nichtklinische
Studien zeigten keine unerwinschte Wirkung aufdigpflanzungsfahigkeit.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

Ipratropiumbromid hat geringen Einfluss auf die k&dwrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen. Beim Fihren von Kraftfahrzeugen oderi@wesh von Maschinen sollte berlcksichtigt
werden, dass unerwinschte Wirkungen wie Schwiltdestellschwierigkeiten des Auges auf
unterschiedliche Sehweiten (Akkomodationsstérungem)ibergehende Pupillenerweiterung
(Mydriasis) und unscharfes Sehen auftreten kbnbeshalb sollten Kraftfahrzeuge und Maschinen
mit Vorsicht bedient werden.

3.  Wieist Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml St ulln anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau naclpistahie mit lhnrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, w&iensich nicht sicher sind.

Dosierung
Befolgen Sie die Dosierungsanweisungen lhres Arztes

Es ist wichtig, dass Sie Ipratropiumbromid 125 Migramm/1 ml Stulln immer genau nach
Anweisung lhres Arztes anwenden. Die empfohlene<westragt:



Fur Erwachsene (einschliel3lich dlterer Patiented)dugendliche Gber 12 Jahre betragt die
empfohlene Dosis 250-500 Mikrogramm Ipratropiumbcb(entsprechend 1 Einzeldosisbehaltnis
mit 125 Mikrogramm/1 ml mit einem Fillvolumen vord2nl bis 2 Einzeldosisbehéltnisse mit
125 Mikrogramm/1 ml mit einem Fullvolumen von 2,0 wirei- bis viermal taglich.

Tagesdosen uber 2 mg (4 x 500 Mikrogramm) Ipratnopromid sollten nur unter arztlicher
Kontrolle gegeben werden.

Fur héhere Dosierungen steht Ipratropiumbromid K8Fogramm/1 ml Stulln mit einem
Fullvolumen von 1,0 und 2,0 ml zur Verfligung.

Die empfohlene Dosis fur die Behandlung einer ak8®ckade der Atemwege betragt

500 Mikrogramm Ipratropiumbromid (entsprechend 2zEldosisbehéltnissen mit

125 Mikrogramm/1 ml mit einem Fullvolumen von 2,0;ndie Anwendung erfolgt solange, bis
sich der Zustand des Patienten stabilisiert hat Abstand zwischen zwei Dosen wird von lhrem
Arzt festgelegt.

Kinder von 6-12 Jahren

250 Mikrogramm (d. h. 1 Einzeldosisbehéltnis mis Mikrogramm/1 ml mit einem Fillvolumen
von 2,0 ml) bis zu einer taglichen Gesamtdosisvaomg (4 Einzeldosisbehaltnisse mit

125 Mikrogramm/1 ml mit einem Fullvolumen von 2,0.nDer Abstand zwischen den Dosen wird
vom Arzt festgelegt.

Kinder unter 6 Jahren
Ipratropiumbromid Stulln wird nur unter arztlich&ufsicht wie folgt verabreicht:

125-250 Mikrogramm (d. h. der Inhalt eines halbarz&dosisbehaltnisses mit

125 Mikrogramm/1 ml mit einem Fullvolumen von 2,0biis zu einem Einzeldosisbehéltnis mit
125 Mikrogramm/1 ml mit einem Fullvolumen von 2,0 inis zu einer taglichen Gesamtdosis von
1 mg (entsprechend 4 Einzeldosisbehaltnissen rbiMiRrogramm/1 ml mit einem Fullvolumen
von 2,0 ml), nur zur Behandlung eines plétzlichteiénden Asthmaanfalls. Bei Kindern unter

6 Jahren sollte Ipratropiumbromid Stulln nicht higef als alle 6 Stunden angewendet werden.

Ipratropiumbromid Stulln darf nur mit einem Vernebangewendet werden. Der Vernebler
wandelt die Losung in einen feinen Spriihnebel zuimalieren um. Lesen Sie vor der Anwendung
die Anleitung des Herstellers des Verneblers stiigfdurch, so dass Sie vor dem Offnen von
Ipratropiumbromid Stulln mit der Anwendung des \&drters vertraut sind.

Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stulln kantit tmandelsiiblichen Verneblergeraten
(z. B. eFlow rapid LC PLUS und LC Sprint nebulizer) verwendet werden.

Die Anwendung sollte mdglichst im Sitzen oder Stebdolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ntlun zu stark oder zu schwach ist.

Kommt es trotz der verordneten Therapie zu keieéidiligenden Besserung oder gar zu einer
Verschlechterung Ihres Leidens, ist arztliche Bargterforderlich, um die Therapie ggf. unter
Hinzuziehung anderer Arzneimittel (Kortikoide, B&gmpathomimetika, Theophyllin) neu
festzulegen.

Bei akuter oder sich rasch verschlimmernder Atemmats unverziiglich arztliche Hilfe in
Anspruch genommen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzntghaibaben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.



Art der Anwendung

Zur Inhalation.

Ipratropiumbromid Stulln sollte nicht zusammen emteren zum Vernebeln bestimmten
Lésungen, die das Konservierungsmittel Benzalkoohlorid enthalten, in dem selben Vernebler
gemischt werden. Es kdnnen sich Ausféallungen bilden

Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stulln kannverdinnt oder verdinnt mit
physiologischer Kochsalzlésung mit einem Vernebibaliert werden. Die bendétigte Menge an
physiologischer Kochsalzlésung ist vom verwendé&enit abhéngig. Verdinnen Sie
Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stulln nurameAnweisung Ihres Arztes.

1. Stellen Sie sicher, dass der Vernebler gebréertigsist.

2. Trennen Sie ein Einzeldosisbehéltnis durch Drehwl Ziehen vom
Einzeldosisbehéltnisstreifen (Abbildung A).

3. Halten Sie das Einzeldosisbehéltnis aufrechtamtférnen Sie den oberen Teil durch Drehen
(Abbildung B).

4. Beflllen Sie den Behélter des Verneblers (AhiigiC).

5. Wenden Sie den Vernebler entsprechend der Herateveisung an, da die abgegebene
Dosis je nach Verneblersystem unterschiedlich lsaim. Die Inhalation einer ganzen Dosis
dauert fiir gewdhnlich zwischen 5 und 15 Minuten.

6. Verwerfen Sie nach der Inhalation die im Vereebkrbliebene Inhalationsflissigkeit, und
reinigen Sie das Gerat entsprechend der Bedienniajisag.

Abb. A B C

Die Losung in den Einzeldosisbehéltnissen ist recintEinnahme oder Injektion bestimmt.

Achten Sie darauf, dass bei der Anwendung vonrigpaimbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stulln
keine Flussigkeit oder Sprihnebel in die AugenmgtlaDie Anwendung der Inhalationsflissigkeit
durch ein Mundstiick wird empfohlen. Falls eine \&nlermaske bentzt wird, sollte diese richtig
auf dem Gesicht sitzen.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Ipratropiumbromid 25 Mikrogramm/1 ml Stulln
angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Ipratropiumbromid 125 Mikrogrammil Stulln angewendet haben, wenden Sie
sich unverziiglich an lhren Arzt oder Apotheker.Raile einer Uberdosierung kénnen
Mundtrockenheit, Akkomodationsstérungen und eirchiesinigter Herzschlag auftreten. Diese
Beschwerden sind aber keinesfalls schwerwiegeniceiBer hohen Uberdosierung kann es zu
schnellerer Atmung, hohem Fieber, Unruhe, Verwaitthnd Halluzinationen sowie zu
beschleunigtem Herzschlag kommen. Im Fall einewsolviegenden Uberdosierung sollte ein
Arzt informiert werden.



Wenn Sie die Anwendung von Ipratropiumbromid 125 Mkrogramm/1 ml Stulln vergessen
haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn 8iealherige Anwendung vergessen haben.
Sollten Sie eine Inhalation vergessen haben, Mikewiese nach, aul3er wenn fast schon der
Zeitpunkt fur die nachste Inhalation erreicht istdiesem Fall missen Sie die vergessene
Inhalation nicht nachholen, sollten aber das vearthArzt verschriebene Dosierungsschema
einhalten. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder fker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Wenn Sie die Anwendung von Ipratropiumbromid 125 Mkrogramm/1 ml Stulln abbrechen
Wenn Sie die Anwendung von Ipratropiumbromid 12%Mdgramm/1 ml Stulln abbrechen,
kdnnen die urspriinglichen Symptome wieder auftrdBeenden Sie die Anwendung von
Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stulln nierapt und nie ohne vorherige Ricksprache
mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amztteis haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgeHédufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelteretben

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelterefien

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffe

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelteaffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verféigin Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Die haufigsten Nebenwirkungen waren:
Husten, Rachenreizungen, Mundtrockenheit, Geschstitkgen, Bewegungsstorungen des
Magen-Darm-Traktes, Ubelkeit, Kopfschmerzen undnaetel.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen waren:

Herzrhythmusstérungen mit Anstieg der Herzfrequetezzklopfen, Glaukom, verschwommenes
Sehen, vorubergehende Weitstellung der Pupillelneisgon Regenbogenfarben (-ringen),
gesteigerte Durchblutung der Augenbindehaut, Hartsthwellungennn, Anstieg des
Augeninnendrucks ggf. mit Augenschmerzen, Verstogflburchfall, Bauchschmerzen,
Erbrechen, Entziindung der Mundschleimhaut, Ansdeweles Mundes, Hautausschlag, Juckreiz,
massive Schwellungen der Zunge, Lippen und descfsgjAngioddem), allergische Reaktionen
vom Soforttyp (anaphylaktische Reaktionen), Uberfamdfichkeit, Verkrampfung der
Kehlkopfmuskulatur, inhalationsbedingte Verkramgfuter Luftrohrenaste (paradoxer
Bronchospasmus), Schwellung des Rachens, trockadten, Harnverhalt und andere allergische
Reaktionen.

Seltene Nebenwirkungen beinhalteten:
Vorhofflimmern des Herzens, Akkommodationstérundea Auges und Nesselsucht.

In sehr seltenen Fallen kann eine Darmverengurigeder.



Wie bei allen Arzneimitteln zur Inhalation kdnnesi kinigen Patienten auch Anzeichen einer
ortlichen Reizung im Rachenbereich auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nelkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nelkmgen auch direkt dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmako\egiz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Websitevww.bfarm.deanzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen UleeBidherheit dieses Arzneimittels zur
Verfliigung gestellt werden.

5.  Wie ist Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml St ulln aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugih auf.

Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stukémthalt kein Konservierungsmittel. Geotffnete
Einzeldosisbehaltnisse sind zum einmaligen Gebrhastimmt und dirfen nicht aufbewahrt
werden. Die nach der Anwendung in dem Einzeldobiglbeis verbleibende Restmenge ist zu
verwerfen.

Nach dem Offnen des Aluminiumbeutels kénnen Sieudlgenutzten Einzeldosisbehéaltnisse fur
4 Wochen in der Faltschachtel aufbewahren.

Die Einzeldosisbehaltnisse in der Originalverpackanfbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Nicht kiihlen oder einfrieren.

Verwendbarkeitsdatum

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem ahok und dem Einzeldosisbehéltnis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden M2afalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Vor der Anwendung der Mischung sollte auf moglistefarbung und Ausféallung geachtet
werden. Im Falle von Verfarbung und Ausfallung ®allSie die Mischung verwerfen und eine
frische Zubereitung anfertigen.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht mehr verwenaesnn Sie bemerken, dass die Lésung
verfarbt oder trib ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das AbwagsB. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wieAdaseimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum SchertzJdnwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie untemvww.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stulln en thalt

Der Wirkstoff ist wasserfreies Ipratropiumbromid.

1 ml Lésung fur einen Vernebler enthalt 125 Mikiamgm (= 0,125 mg) wasserfreies
Ipratropiumbromid.

Die sonstigen Bestandteile sind: NatriumchloridzS&ure (10 %) zur pH-Einstellung und Wasser
fur Injektionszwecke.



Wie Ipratropiumbromid 125 Mikrogramm/1 ml Stulln aussieht und Inhalt der Packung
Lésung fur einen Vernebler.

Klare, farblose Lésung mit einem pH-Wert von 3,0-dnd einer Osmolaritat von
270-330 mOsm/kg.

Transparente LDPE Einzeldosisbehaltnisse mit eihemst-off Verschluss.

20 Einzeldosisbehaltnisse mit je 2,0 ml Losungeftien Vernebler
50 Einzeldosisbehaltnisse mit je 2,0 ml Losungefilien Vernebler
100 Einzeldosisbehaltnisse mit je 2,0 ml Losungeitien Vernebler

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrafdden Handel gebracht.
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