Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

IpraBronch 20 Mikrogramm/SpriihstoR
Druckgasinhalation, Losung

Ipratropiumbromid-Monohydrat

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist IpraBronch anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist IpraBronch aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was ist IpraBronch und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von IpraBronch beachten?

-_—

. Was ist IpraBronch und wofiir wird es
angewendet?

Die Bezeichnung lhres Arzneimittels lautet IpraBronch.
Es ist ein Inhalator und enthalt einen Wirkstoff namens
Ipratropiumbromid. Dieser gehort zu der Arzneimittel-
gruppe der sogenannten Bronchodilatatoren. Es wird
angewendet, um die Atmung bei Menschen mit Asthma
oder chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD),
die haufig als chronische Bronchitis bezeichnet wird, zu
erleichtern. Sie leiden vielleicht an Atembeschwerden,
Kurzatmigkeit, pfeifenden Atemgerauschen oder Enge-
gefahl in der Brust.

IpraBronch wirkt atemwegserweiternd.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
IpraBronch beachten?

IpraBronch darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Ipratropium oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

— wenn Sie allergisch gegen dhnliche atropinhaltige oder
atropinahnliche Arzneimittel sind.

Bitte wenden Sie IpraBronch nicht an, wenn eine der oben
genannten Situationen auf Sie zutrifft. Fragen Sie vor der
Anwendung von IpraBronch bei Ihrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie IpraBronch anwenden, wenn

— Sie an einem Glaukom (griinen Star) leiden oder lhnen
mitgeteilt wurde, dass es bei Ihnen auftreten kann

— Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Urinieren)
haben

— Sie mannlich sind und Probleme mit der Prostata
haben

— Sie an Mukoviszidose leiden

Wenn etwas Arzneimittel bei der Anwendung versehent-
lich in Ihre Augen gelangt, kbnnen Augenschmerzen,
Augenstechen oder gerétete Augen, Pupillenerweiterung,
verschwommenes Sehen sowie unwirkliches Farb- oder
Lichtsehen auftreten. Bitte fragen Sie in einem solchen
Fall lhren Arzt um Rat. Wenn Sie zu einem anderen
Zeitpunkt Schwierigkeiten mit lnren Augen bekommen
sollten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat. Es kann ein
Glaukom auftreten, das sofort behandelt werden muss.
Wenn lhre Augen in irgendeiner Form beeintrachtigt sind,
dirfen Sie nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen.
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Operationen

Wenn Sie einen Krankenhaustermin wahrnehmen oder
ins Krankenhaus eingeliefert werden, achten Sie bitte
darauf, lhre Inhalatoren und alle anderen Arzneimittel
(nach Méglichkeit in der Originalverpackung) mitzuneh-
men. Einige bei Operationen verwendete Gase (Anas-
thesiegase) kénnen die Wirkung lhres Inhalators beein-
trachtigen. Wenn bei Ihnen eine Operation durchgeftihrt
werden soll, informieren Sie unbedingt den Arzt, Zahnarzt
oder Anasthesisten dartiber, dass Sie IpraBronch an-
wenden.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob etwas davon auf Sie
zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie IpraBronch anwenden.

Anwendung von IpraBronch zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen, einschlielich anderer Inha-

latoren und rezeptfreier Arzneimittel. Das gilt auch fur

pflanzliche Arzneimittel. Der Grund dafur ist, dass Ipra-

Bronch die Art und Weise, wie einige Arzneimittel wirken,

beeinflussen kann. Einige Arzneimittel kbnnen auch die

Art und Weise, wie IpraBronch wirkt, beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker insbesondere,

wenn Sie eines der nachfolgenden Arzneimittel anwen-

den/angewendet haben:

— andere Inhalatoren, damit Sie besser atmen kénnen,
wie beispielsweise das kurzwirksame Beta2-Sympa-
thomimetikum — auch Reliever genannte — Salbutamol

— sogenannte ,Xanthine®, die die Atmung erleichtern, wie
beispielsweise Theophyllin und Aminophyllin

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine der oben
genannten Situationen auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie IpraBronch anwen-
den.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Wahrend der Behandlung mit IpraBronch kénnen
Schwindel, Schwierigkeiten beim Scharfstellen der Augen
oder verschwommenes Sehen auftreten. Wenn dies bei
Ihnen geschehen sollte, diirfen Sie nicht Auto fahren oder
Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

IpraBronch enthalt Ethanol (Alkohol)

Dieses Arzneimittel enthélt etwa 8 mg Alkohol (Ethanol)
pro Sprihstol3. Die Menge in einem Spriihstol dieses
Arzneimittels entspricht weniger als 1 ml Bier oder als 1 ml

Wein. Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel
hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

3. Wie ist IpraBronch anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie
bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Bitte halten Sie sich an diese Anweisungen, um den
besten Behandlungserfolg zu erzielen. Bestehen nach
dem Durchlesen dieser Packungsbeilage noch Unklar-
heiten, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene (einschlieBlich dlterer Patienten)

— 1 oder 2 Spriuhstéf3e zum Inhalieren drei- bis viermal
taglich

— Manchmal kénnen, am Anfang der Behandlung, bis zu
4 SprihstdRe auf einmal angewendet werden

Anwendung bei Kindern
Kinder im Alter von 6-12 Jahren
— 1 oder 2 Spruhstéfe zum Inhalieren dreimal taglich

Kinder unter 6 Jahren

Da fur Kinder unter 6 Jahren derzeit noch keine ausrei-

chenden Erfahrungen zur Anwendung von Ipratropium-

bromid vorliegen, sollte das Arzneimittel nur auf arztliche

Anordnung und nur unter Aufsicht eines Erwachsenen

angewendet werden.

Eine Tagesgesamtdosis von 12 SpriihstéRen darf nicht

Uberschritten werden.

Nehmen Sie unverziglich arztliche Hilfe in Anspruch,

wenn

— Sie glauben, dass lhr Inhalator nicht so gut wie sonst
funktioniert

— Sie den Inhalator haufiger als von Ihrem Arzt empfoh-
len anwenden mussen

lhr Arzt muss vielleicht kontrollieren, wie gut das Arznei-
mittel bei lhnen wirkt. In manchen Fallen muss lhr Arzt
mdglicherweise lhr Arzneimittel &ndern.

Den Inhalator testen

Um sicherzugehen, dass |hr Inhalator funktioniert, spri-
hen Sie damit vor der ersten Anwendung und wenn Sie ihn
einmal 3 Tage oder langer nicht benutzt haben, probe-
weise zweimal in die Luft.

IpraBronch enthélt eine Lésung; daher ist es nicht
notwendig, den Inhalator vor der Anwendung zu schiit-
teln.

Fur ein optimales Ergebnis sollte der Druckbehélter im
Inhalator vor der Anwendung auf Raumtemperatur
erwarmt sein. Ist der Inhalator sehr kalt, nehmen Sie den
Metalldruckbehalter aus dem Kunststoffgehduse und
erwarmen Sie ihn vor der Anwendung mindestens zwei
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Minuten lang in Ihren Handen. Verwenden Sie niemals
etwas anderes, um den Druckbehélter zu erwarmen.

Gebrauchsanweisung fir den Inhalator
1 Schutzkappe vom Mundstiick abnehmen (Abb. 1).
Abb. 1

2 Den Inhalator senkrecht mit dem Druckbehélterboden
nach oben (Abb. 1) halten. Den Daumen auf die Basis
unter dem Mundstiick und den Zeigefinger/Mittelfinger
oben auf den Inhalator legen. So tief ausatmen, wie es
noch angenehm ist, aber dabei nicht in das Mundstulick
hinein ausatmen (Abb. 2).

Abb. 2

(

l,

3 Das Mundsttick zwischen die Zahne nehmen und mit
den Lippen fest umschlieen, aber nicht auf das Mund-
stlick beiflden.

4 Tief und langsam einatmen und gleichzeitig oben auf
dem Inhalator fest nach unten driicken, wodurch ein
Spriihsto3 abgegeben wird (Abb. 3).

Abb. 3

5 Atem 10 Sekunden lang oder so lange, wie es noch
angenehm ist, anhalten (Abb. 4), dann das Mundstiick
aus dem Mund nehmen und langsam ausatmen.

Abb. 4

6 Wenn eine zweite Inhalation notwendig ist, sollten Sie
mindestens eine Minute lang warten und dann die Schritte
2 bis 5 wiederholen.

7 Nach der Anwendung immer die Schutzkappe des
Mundstiicks wieder aufsetzen.

Das Mundstlick wurde speziell zur ausschlief3lichen
Anwendung mit diesem Arzneimittel entwickelt. Benutzen
Sie kein anderes Mundstick mit dem Arzneimittel und
benutzen Sie das mitgelieferte Mundstlck nicht mit
anderen Arzneimitteln.

Menschen mit schwachen Handen kann es leichter fallen,
den Inhalator mit beiden Handen zu halten. Legen Sie
beide Zeigefinger oben auf den Inhalator und beide
Daumen unter dem Mundstiick auf die Basis des Behal-
ters.

Wenn Ihnen das Einatmen und gleichzeitige Driicken des
Inhalators (Schritt 4) schwerfallt, sprechen Sie mit lhrem
Arzt oder Apotheker, da Sie eine Inhalationshilfe, auch
Spacer genannt (Aerochamber Plus), mit lnrem Inhalator
verwenden kénnen. Ein Spacer ist eine Vorrichtung, die
Schritt 4 erleichtern soll. Ein Spacer ist normalerweise ein
Plastikbehalter mit einem Mundstiick an einem Ende und
einer Offnung zum Einfiihren des Mundstiicks des Inha-
lators am anderen Ende. Der Spriihstol3 des Arzneimittels
aus lhrem Inhalator wird in den Spacer gespriiht und
verbleibt dort, bis Sie ihn durch den Mund Uber das
Spacer-Mundstick, das Sie mit den Lippen umschlossen
im Mund halten, einatmen. Das bedeutet, Sie brauchen
sich keine Sorgen darliber zu machen, gleichzeitig
einzuatmen und auf den Inhalator zu driicken.

Reinigung

Es ist wichtig, dass Sie lhren Inhalator regelmaRig,

wenigstens einmal pro Woche, reinigen. Andernfalls

funktioniert er méglicherweise nicht richtig.

— Druckbehalter und Schutzkappe abnehmen

— Das Mundstiick in warmem Seifenwasser waschen
und reinigen

— Mit warmem Wasser abspulen und ohne Anwendung
von Warme an der Luft trocknen lassen

— Darauf achten, dass das kleine Loch im Mundstlick
grindlich durchgespilt wird

— Sobald das Mundsttick trocken ist, den Druckbehélter
wieder ein- und die Schutzkappe wieder aufsetzen

Achten Sie darauf, dass lhnen IpraBronch nicht ausgeht.
Der Inhalator ist zur Abgabe von 200 Sprihstoéf3en Ihres
Arzneimittels bestimmt. Es ist jedoch nicht mdéglich, zu
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erkennen, wann der Inhalator leer ist und wann die 200
Spruhstofie abgegeben worden sind. Es kann immer
noch eine kleine Menge an Flussigkeit im Druckbehalter
vorhanden sein. Bitte achten Sie darauf, dass lhr Inhalator
nach der Anwendung von 200 Spruhstof3en (in der Regel
nach 3—4 Wochen regelmaiger Anwendung) ersetzt
wird, damit Sie sicher sein kénnen, die richtige Arznei-
mittelmenge pro Sprihstol3 zu erhalten.

Wenn Sie eine gréRere Menge von IpraBronch ange-
wendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groere Menge dieses Arzneimittels
angewendet haben, als Sie sollten, sprechen Sie mit
einem Arzt oder begeben Sie sich direkt ins Krankenhaus.
Nehmen Sie alle Ihre Inhalatoren und anderen Arznei-
mittel, die Sie anwenden (mdglichst in ihren Verpackun-
gen), mit. Eine Uberschreitung der Dosis oder Anwen-
dung von zu vielen Sprihstéfien kann zu trockenem
Mund, Anstieg der Herzfrequenz oder verschwommenem
Sehen fuhren.

Wenn Sie die Anwendung von IpraBronch vergessen
haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, inhalieren Sie die
Dosis, sobald Sie daran denken.

Wenn es jedoch Zeit fir die nachste Dosis ist, lassen Sie
die vergessene Dosis aus.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von IpraBronch abbrechen
Brechen Sie die Anwendung lhres Arzneimittels nicht ab,
auler Ihr Arzt sagt Ihnen, dass Sie die Anwendung
abbrechen sollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch IpraBronch Nebenwir-

kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie unverziglich lhren Arzt, wenn Sie eine der

folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich

bemerken — mdglicherweise benétigen Sie eine umge-

hende Notfallbehandlung:

Wenn bei Ihnen nach der Anwendung von IpraBronch

— pfeifende Atemgerdusche oder sonstige Atembe-
schwerden auftreten, wenden Sie das Arzneimittel
nichtmehran (auBer Ihr Arzt hat Ihnen gesagt, dass Sie
die Anwendung fortsetzen sollen).
Méglicherweise missen Sie einen schnellwirkenden
Inhalator wie Salbutamol zur Erleichterung Ihrer
Atmung anwenden. |hr Arzt entscheidet moglicher-

weise, dass Sie andere Arzneimittel zur Erleichterung
Ihrer Atmung benétigen.

— Allergische Reaktionen — zu den Anzeichen kénnen
Hautausschlag und Juckreiz gehéren (betrifft weniger
als 1 Behandelten von 100)

In schwerwiegenden Féllen sind weitere Anzeichen
das Anschwellen von Mund und Gesicht, plétzliche
Atembeschwerden und Abfall des Blutdrucks.

— Verkrampfung des Kehlkopfs (weniger als 1 Behan-
delter von 100)

— Palpitationen (schneller oder unregelmaRiger Herz-
schlag) oder Zunahme der Herzfrequenz (wenigerals 1
Behandelter von 100)

— Erhéhte Herzfrequenz oder unregelméafiger Herz-
rhythmus wie Vorhofflimmern (betrifft weniger als 1
Behandelten von 1000)

Suchen Sie unverziglich den Arzt auf, wenn eine dieser
Nebenwirkungen bei lhnen auftritt.

Die nachfolgend beschriebenen Nebenwirkungen sind
bei Patienten aufgetreten, die IpraBronch angewendet
haben, und sind nach den Kategorien haufig, gelegentlich
oder selten aufgefihrt.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Kopfschmerzen, Schwindel

— trockener Mund, Ubelkeit, Magenverstimmung oder
Magenbeschwerden

— Husten und Rachenreizung unmittelbar nach Anwen-
dung von IpraBronch

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

— Juckreiz, Hautausschlag

— Ploétzliches Engegefiihl in der Brust, Schwellung im
Rachen, trockener Rachen

— verschwommenes Sehen, Pupillenerweiterung, Glau-
kom, Augenschmerzen, Augenstechen, gerdtete oder
geschwollene Augen, Sehen von Farben oder Lichtern

— Durchfall, Verstopfung oder Erbrechen, Geschmacks-
stérungen

— Entziindung der Mundschleimhaut oder Lippen,
Anschwellen des Mundes (Mundédem)

— Probleme mit dem Wasserlassen (Urinieren), insbe-
sondere, wenn Sie bereits eine Blasenentleerungs-
stérung haben

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
— Schwierigkeiten beim Scharfstellen des Auges
— Nesselsucht (Urtikaria)

Wenn eine der Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder schwerwiegend wird oder wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind, wenden Sie sich an |hren
Arzt oder Apotheker.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist IpraBronch aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Vor direkter Sonneneinstrahlung schutzen.

Nicht einfrieren.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Der Druckbehélter enthélt eine Flussigkeit. Vor Erwar-
mung auf Temperaturen tUber 50 °C schitzen.

Den Druckbehélter nicht durchstechen oder verbrennen,
auch nicht, wenn der leer zu sein scheint.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was IpraBronch enthilt

— Der Wirkstoff ist Ipratropiumbromid.
Jede abgemessene Menge (aus dem Ventil abgege-
ben) enthalt 21 Mikrogramm Ipratropiumbromid 1 H,O
entsprechend 20 Mikrogramm Ipratropiumbromid. Dies
entspricht einer abgegebenen Menge (aus dem
Mundstiick abgegeben) von 17 Mikrogramm Ipratropi-
umbromid.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Norfluran, Ethanol,
Citronensaure und Gereinigtes Wasser.

Dieses Arzneimittel enthalt fluorierte Treibhausgase.
Jeder Inhalator enthalt 11,85g HFC-134a entsprechend
0,0169 Tonnen CO,-Aquivalent (Treibhauspotential GWP
=1.430).

Wie IpraBronch aussieht und Inhalt der Packung
IpraBronch ist eine Druckgasinhalation, L&sung in einem
Inhalator bestehend aus einem 19 ml Druckbehélter mit

einem Dosierventil, einem Ausléser mit Mundstiick und
einem Verschluss.

Jeder Druckbehélter enthélt 200 SprihstoRe.

Dieses Medikament ist als 1 Packung mit 1 Inhalator oder
als Biindelpackung mit 3 Inhalatoren (3 Packungen mit je
1 Inhalator, die mit Hilfe einer Plastikfolie geblindelt sind)
erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Laboratorio Aldo-Unioén, S.L.

C/ Baronesa de Malda, 73

08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona
Spanien

Mitvertrieb

Padia GmbH
Von-Humboldt-Str. 1
64646 Heppenheim
www.paedia.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Niederlande Ipratropiumbromide Newline Pharma 20
microgram/ verstuiving aérosol, oplossing

Deutschland IpraBronch 20 Mikrogramm/Spriihstof3
Druckgasinhalation, Lésung

Portugal Brometo de ipratrdpio Bluepharma
Vereinigtes Kénigreich Inhalvent 20 micrograms/actua-
tion pressurised inhalation, solution

Estland Ipratropium bromide Newline Pharma, 20 mikro-
grammi/pihustuses, inhalatsiooniaerosool, lahus

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2024.
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