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What Atrovent is used for

Atrovent is used as a bronchodilator for
maintenance treatment of bronchospasm
(tightening of the airways going into the
lungs) associated with chronic
obstructive pulmonary disease
(progressive, obstructive lung disease
characterized by chronically poor
airflow), including chronic bronchitis
(chronic inflammation of the lining of
the airways), emphysema (damage to the
air sacs (alveoli) in the lungs) and
asthma.

How Atrovent works

The active substance of Atrovent -
ipratropium bromide, an anticholinergic,
works by relaxing the muscles around
the airways.

Atrovent opens the airways with a very
low dose of the active substance (1 pump
= 21 pg ipratropium bromide ). With
regular preventative use, it protects
against narrowing of the
airways/bronchial muscle cramps. The
bronchodilation following inhalation of
Atrovent is primarily local and site
specific to the lungs.

Before you use Atrovent

When you must not use it

If you are hypersensitive (allergic) to
ipratropium bromide, any other
constituent of Atrovent, atropine or
atropine derivatives (anticholinergic
substances with a similar structure).

Pregnancy and lactation
Consult your doctor or pharmacist before
taking or using any medications.

Although no teratogenic effects (harmful
effects on fetus) are known, Atrovent
should be used during pregnancy and
while lactating, only if deemed necessary
by the treating doctor after careful
consideration of the risks versus the
benefits.

Before you start to use it

Please see below for information about
when you should use Atrovent only in
certain conditions and only with extreme
caution. Please ask your doctor for more
information. The same applies if the
conditions below have applied to you in
the past.

If the medication accidentally comes into
contact with your eyes during use, you
may experience eye complications. If
you have narrow-angle glaucoma
(increased fluid pressure in the eye) in
particular, you may experience an acute
glaucoma attack with the following
typical symptoms: eye pain, blurred
vision, foggy vision, halos around lights
or changes in colour perception, eye
redness and corneal swelling.

This can be treated with miotic eye
drops. In the event of severe eye
complications, you should consult an
ophthalmologist.

Because the metered aerosol is delivered
via a mouthpiece and manually
controlled, the risk of spraying it into
your eyes is low.

Atrovent should be used with caution if
you have trouble emptying your bladder
(such as enlarged prostates).

If you have cystic fibrosis (a genetic
condition in which the lungs and
digestive system become clogged with
sticky mucus) you may be more
susceptible to functional and mobility
disorders of the gastrointestinal tract.

Special care must be taken when using
Atrovent:

Be sure not to get the aerosol spray in
your eyes (particularly for if you are
prone to glaucoma); see “Side effects.”

- Taking other medicines
Please inform your doctor or pharmacist
if you are taking or using or have
recently taken or used other medicines,
even if the other medicines do not
require a prescription.

Beta 2 adrenergics and xanthine
derivatives (such as theophylline) can
increase the bronchodilatory effect (open
the airways in the lungs).

How to use Atrovent

- How much to use
Always follow your doctor’s exact
instructions when using Atrovent. Please
ask your doctor or pharmacist if you are
not certain.

Please use as directed; otherwise,
Atrovent may not have the desired effect.
Atrovent is to be used for inhalation
only.

Unless otherwise directed, the following
doses are recommended in general for
adults and children aged 6 and onwards:
2 metered doses (puffs) 4 times daily.

Use in children must be supervised by an
adult.

If the number of required doses
increases, it must be assumed that
additional treatment will be necessary.
Therefore, a total daily dose of 12
aerosol sprays is not to be exceeded.

Important note:

If no significant improvement is seen
despite the prescribed treatment, or if
your symptoms worsen, you must
consult with your doctor to revise your
treatment plan. In the event of acute or
rapidly worsening shortness of breath,
seek medical treatment immediately.

- When to use it
If possible, use while sitting or standing.

Correct handling of the metered aerosol
is decisive for successful treatment.
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Press the metered aerosol twice before
first use.

Observe the following for each use:
Remove the protective cap (Fig. 1).
1

Exhale deeply.

Put the metered aerosol in your mouth
and close your lips tightly around the
mouthpiece. The arrow and the base of
the container should be pointing
upwards.

2

Inhale deeply while pressing firmly on
the bottom of the canister to release an
aerosol spray. Hold your breath for a few
seconds, then remove the mouthpiece
from your mouth and exhale slowly. The
same action should be repeated for a
second inhalation.

Replace the protective cap after use.

Be sure that no spray gets into your eyes.

How long to use it

Your doctor will determine the duration
of treatment based on the current status
of your illness and severity of side
effects. Under no circumstances should
you change or discontinue treatment on
your own.

Please consult your doctor or pharmacist
if you feel that the effect of Atrovent is
too strong or too weak.

If you forget to use it

Do not take a double dose if you have
forgotten the previous dose. Inhale the
next dose at the regular time. If you miss
too many doses, there is the risk that
your shortness of breath will worsen. The
procedure is the same as for impending
shortness of breath.

- If you use too much (overdose)
A total daily dosage of more than 12
aerosol pumps does not generally offer
any additional treatment benefit. Seek
medical treatment immediately if you
have used significantly more than the
prescribed dose. You may have a higher
risk of side effects such as dry mouth,
trouble adjusting your eyes to different
distances and a rapid heartbeat.

While you are using it

- Things you must do
Clean your metered aerosol at least once
per week.
It is important to keep the mouthpiece of
your metered aerosol clean in order to
ensure that the medication does not form
a residue and block the spray.
To clean it, first remove the protective
cap and remove the canister from the
mouthpiece. Run warm water over the
mouthpiece until it is free of debris.

Shake the mouthpiece after cleaning and
let it air dry. When the mouthpiece is
dry, place the canister inside it again and
replace the protective cap.

N |
It is easier to keep the mouthpiece clean

if you do not breathe into the inside of
the mouthpiece.

The mouthpiece was developed

exclusively for use with the Atrovent. Do

not use the mouthpiece with other
aerosols. Use the Atrovent only with the
mouthpiece that was provided with it.

- Things you must not do
Your shortness of breath may increase if
you interrupt treatment or discontinue it
prematurely. You should therefore not
interrupt or discontinue treatment with
Atrovent without consulting your
treating doctor.

Do not give Atrovent to anyone else,
even if they have the same symptoms or
condition as you.

The container is under pressure and
should by no account be opened by force
or exposed to temperatures above 50°C.

If you have any other questions about
using this medication, contact your
doctor or pharmacist.

Things to be careful of

Warnings:

If your shortness of breath becomes
acutely worse (paradoxical
bronchospasm) during inhalation, you
must stop treatment immediately and
have your doctor review your treatment
plan.

Immediate hypersensitivity reactions can
occur after using Atrovent, such as rare
cases of skin rash, itching (urticaria),
allergic shock reactions and massive
swelling (angiooedema) of the tongue,
lips and face, and muscle cramps of the
bronchial airways (bronchospasm)

Ability to drive and operate machines
No studies have been conducted
regarding effects on ability to drive or to
operate machinery. During treatment of
Atrovent, adverse effects such as
dizziness, problems adjusting the eyes to
different distances (accommodation
disorders), temporary dilation of the
pupils (mydriasis) and blurred vision
may occur. Therefore, you should use
caution when driving or operating
machinery. If you experience the above
side effects, you should not drive or
work with machinery.

Side effects

As with all medications, Atrovent can
have side effects that will not necessarily
occur in everyone.

The most frequent side effects of
Atrovent are headache, dry mouth,
dizziness, coughing, irritation of the
throat, dry mouth, motility disorders of
the gastrointestinal tract (including
constipation, diarrhea and vomiting) and
nausea.

Please inform your doctor or pharmacist
if you are significantly affected by one of
the above side effects or if you detect
side effects that are not listed in this
leaflet.
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You may report any side effects or
adverse drug reactions directly to the
National Centre for Adverse Drug
Reaction Monitoring by calling Tel: 03-
78835550, or visiting the

website portal.bpfk.gov.my (Consumers
—>Reporting).

Storage and disposal of Atrovent
Storage

Keep out of the reach and sight of
children.

Store below 30°C.

Disposal
Medicines should not be disposed of via

wastewater or household waste. Ask
your pharmacist how to dispose of
medicines no longer required. These
measures will help to protect the
environment.

Product description

What it looks like

Clear, colourless liquid, free from
suspended particles

Ingredients
Active ingredient

Ipratropium bromide

Inactive ingredients

Citric acid anhydrous, purified water,
ethanol anhydrous, nitrogen (inert gas),
HFA [hydrofluoralkane] 134a
(propellant)

MAL number:
MAL20033948AZ

Manufacturer

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &
Co. KG

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim Rhein

Germany

Product Registration Holder
Boehringer Ingelheim (Malaysia)
Sdn.Bhd.

Suite 15-5 Level 15, Wisma UOA
Damansara I,

No. 6 Jalan Changkat Semantan,
Damansara Heights,

50490 Kuala Lumpur,

Malaysia.

Date of revision
10/07/2015

Serial number
BPFK(R4/1)090715/00182
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Apakah kegunaan Atrovent

Atrovent digunakan sebagai
bronkodilator bagi rawatan
penyelenggaraan bronkospasma
(penyempitan saluran udara ke paru-
paru) yang berkaitan dengan penyakit
kronik pulmonari obstruktif (penyakit
obstruksi paru-paru yang bercirikan
pengaliran udara yang lemah), emfisema
[kerosakan pundi udara (alveoli) dalam
paru-paru] dan asma.

Bagaimana Atrovent berfungsi
Bahan aktif Atrovent - ipratropium
bromide, sejenis antikolinergik yang
berfungsi dengan mengendurkan otot
disekeliling saluran pernafasan.

Atrovent membuka saluran udara dengan
dos bahan aktif yang sangat rendah (1
pam = 21 pg ipratropium bromide).
Dengan penggunaan pencegahan yang
berterusan, ia mencegah penyempitan
saluran udara/ kekejangan otot bronkial.
Kesan bronkodilasi berikutan penyedutan
Atrovent adalah spesifik pada paru-paru
dan bertindak secara setempat.

Sebelum menggunakan Atrovent

- Bila tidak boleh menggunakan

Jika anda alah terhadap ipratropium
bromide, mana-mana bahan lain
Atrovent, atropine atau derivatif atropine
(bahan antikolinergik dengan struktur
yang sama).

Mengandung dan menyusukan anak

Rujuk kepada doktor atau ahli farmasi
sebelum mengambil atau menggunakan
sebarang ubat-ubatan.

Walaupun tiada kesan teratogenik
diketahui (kesan mudarat terhadap
kandungan), Atrovent harus digunakan
semasa mengandung dan menyusukan
anak, hanya jika dianggap perlu oleh
doktor yang merawat selepas
pertimbangan yang wajar terhadap
risiko-risiko berbanding manfaat.

- Sebelum mula mengguna
Sila rujuk di bawah untuk
mendapatkan maklumat mengenai
penggunaan Atrovent bila anda hanya
memerlukannya dalam keadaan
tertentu.
Sila tanya doktor anda untuk maklumat
lanjut. Perkara yang sama harus
dilakukan jika keadaan di bawah telah
berlaku pada anda pada masa lalu.

Jika ubat-ubatan secara tidak sengaja
terkena pada mata anda semasa
penggunaan, anda mungkin mengalami
komplikasi mata. Sekiranya anda
mempunyai glaukoma sudut sempit
(peningkatan tekanan bendalir dalam
mata), anda mungkin mengalami
serangan glaukoma dengan simptom-
simptom seperti berikut: mata sakit,
penglihatan kabur atau berkabus,
lingkaran bercahaya atau perubahan
dalam persepsi warna, mata kemerahan
dan bengkak kornea. Ini boleh dirawat
dengan ubat titis mata miotic. Jika
berlaku komplikasi teruk mata, anda
harus berbincang dengan pakar mata.
Alat sedut ini diguna melalui mulut.
Oleh itu, risiko menyembur ke dalam
mata anda adalah rendah.

Atrovent harus digunakan dengan
berhati-hati jika anda mengalami
masalah untuk mengosongkan pundi
kencing anda , (contohnya pembesaran
prostat).

Jika anda mempunyai penyakit cystic
fibrosis (keadaan genetik di mana
paru-paru dan sistem penghadaman

menjadi tersumbat dengan mukus)
anda mungkin lebih mudah terdedah
kepada masalah fungsi dan mobiliti
gastrousus.

Penjagaan khas perlu diambil apabila
menggunakan Atrovent:

Pastikan anda tidak terkena semburan
aerosol pada mata anda (terutamanya
jika anda lebih cenderung terhadap
penyakit glaukoma); rujuk "kesan-
kesan sampingan."

- Jika mengambil ubat-ubat lain
Sila maklumkan kepada doktor atau
ahli farmasi anda jika anda sedang
mengambil atau pernah menggunakan
ubat-ubatan lain, walaupun ubat-
ubatan yang lain tidak memerlukan
preskripsi.

Beta 2 adrenergics dan xanthine
derivatif (seperti theophylline) boleh
meningkatkan kesan bronkodilasi
(pembukaan saluran udara pada paru-
paru).

Cara menggunakan Atrovent

- Berapa banyak harus digunakan
Sentiasa ikuti arahan doktor anda
dengan tepat apabila menggunakan
Atrovent. Sila tanya doktor atau ahli
farmasi anda jika anda tidak pasti.

Sila gunakan seperti yang diarahkan;
Jika tidak, Atrovent mungkin tidak
memberikan kesan yang diingini.
Atrovent digunakan untuk penyedutan
sahaja.

Melainkan jika diarahkan selainnya,
dos berikut disyorkan secara umum
untuk orang dewasa dan kanak-kanak
berumur 6 tahun dan ke atas:

2 dos bermeter (sedutan) 4 kali setiap
hari.

Penggunaan oleh kanak-kanak mesti
diawasi oleh orang dewasa.

Jika jumlah dos yang diperlukan
meningkat, ia mestilah diandaikan
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bahawa rawatan tambahan adalah
perlu. Oleh itu, jumlah dos harian tidak
boleh melebihi 12 semburan aerosol.

Nota penting:

Jika tiada peningkatan yang ketara
dilihat meskipun rawatan diberikan,
atau jika simptom anda menjadi lebih
teruk, anda harus berunding dengan
doktor anda untuk menyemak semula
pelan rawatan anda. Sekiranya berlaku
sesak nafas akut yang semakin teruk,
dapatkan rawatan perubatan dengan
segera.

Bila perlu menggunakan
Jika boleh, gunakan semasa duduk
atau berdiri.

Pengendalian aerosol meter yang betul
adalah penting bagi rawatan yang
berkesan.

Tekan meter aerosol dua kali sebelum
penggunaan kali pertama.

Perhatikan langkah-langkah yang
berikut untuk setiap kali penggunaan:

1. Alihkan penutup pelindung (Rajah
1).
1

n

Hembus nafas dengan kuat.

3. Letakkan meter aerosol di dalam
mulut anda dan tutup bibir anda
dengan ketat di pelekap mulut.
Anak panah dan tapak kanister
akan menunjuk ke atas.

2

4. Sedut secara mendalam sambil
menekan dengan teguh pada
bahagian bawah kanister untuk
melepaskan satu semburan
aerosol. Tahan nafas selama
beberapa saat, kemudian
keluarkan pelekap mulut daripada
mulut anda dan hembus nafas
perlahan-lahan.

Tindakan yang sama diulang

untukpenyedutan yang ke-2.
5. Gantikan penutup pelindung

selepas menggunakannya.

Pastikan semburan tidak kena ke
dalam mata anda.

Berapa lama perlu digunakan

Doktor anda akan menentukan tempoh
rawatan bergantung kepada keadaan
penyakit anda dan tahap keterukan
kesan sampingan

sampingan. Anda tidak boleh menukar
atau menghentikan rawatan anda
sendiri di bawah mana-mana keadaan.

Sila rujuk kepada doktor atau ahli
farmasi anda jika anda berasa kesan
daripada Atrovent adalah terlalu kuat
atau terlalu lemah.

Jika terlupa menggunakan

Jangan ambil dos berganda jika anda
terlupa dos yang sebelumnya. Sedut
dos yang seterusnya pada masa yang
tetap. Jika anda terlepas terlalu banyak
dos, terdapat risiko dimana kesesakan
nafas akan bertambah teruk.

Jika mengambil berlebihan (terlebih
dos)

Jumlah dos harian yang lebih daripada
12 aerosol tidak menawarkan apa-apa
manfaat rawatan tambahan. Dapatkan
rawatan perubatan segera jika anda
telah menggunakan jauh lebih daripada
dos yang ditetapkan. Anda mungkin
mempunyai risiko yang lebih tinggi
dalam mengalami kesan-kesan
sampingan seperti mulut kering,
masalah dalam menyelaraskan mata
anda untuk jarak yang berbeza dan
denyutan jantung yang pantas.

Semasa menggunakan Atrovent
- Perkara yang perlu dilakukan

Bersihkan aerosol meter anda
sekurang-kurangnya sekali seminggu.
la adalah penting untuk memastikan
pelekap mulut aerosol meter anda
bersih supaya ubat-ubatan tidak
membentuk saki-baki yang akan
menyekat semburan.

Untuk membersihkannya, mula-mula
keluarkan penutup pelindung dan
keluarkan kanister itu dari pelekap
mulut. Alirkan air suam melalui

pelekap mulut sehingga ia bebas
daripada habuk.

Goncang pelekap mulut selepas
membersihkannya dan biarkan ia
kering dalam udara. Selepas pelekap
mulut telah kering , pasangkan semula
kanister dan dtutup dengan penutup
pelindung.

la adalah lebih mudah untuk
memastikan pelekap mulut sentiasa
bersih jika anda tidak bernafas ke
dalamnya.

Pelekap mulut direka secara eksklusif
untuk digunakan bersama Atrovent.
Jangan guna pelekap mulut ini dengan
aerosol lain. Hanya gunakan Atrovent
bersama pelekap mulut yang diberikan.

Perkara yang tidak boleh dilakukan
Kesesakan nafas anda akan menjadi
lebih teruk jika anda mengganggu
rawatan atau menghentikan rawatan.
Anda tidak harus mengganggu atau
memberhentikan rawatan dengan
Atrovent tanpa nasihat doktor yang
merawat.

Jangan berikan Atrovent kepada orang
lain, walaupun mereka mengalami
simptom atau keadaan yang sama
dengan anda.

Bekas ini adalah di bawah tekanan dan
jangan sesekali membuka secara
paksaan atau terdedah kepada suhu
melebihi 50°C

Jika anda mempunyai sebarang
pertanyaan tentang penggunaan ubat
ini, hubungi doktor atau ahli farmasi
anda.
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- Perkara yang perlu diberi perhatian
Amaran:
Jika kesesakan nafas anda menjadi
lebih teruk (paradoxical
bronchospasm) semasa penyedutan,
anda mesti menghentikan rawatan
dengan serta-merta dan merujuk
kepada doktor anda untuk mengkaji
pelan rawatan anda.

Tindakbalas alahan boleh berlaku
dengan serta-merta selepas
menggunakan Atrovent, seperti kes
ruam kulit yang jarang berlaku,
kegatalan (urticaria), reaksi alahan
kejutan dan bengkak yang teruk
(angioedema) pada lidah, bibir dan
muka, dan pengecutan otot pada
saluran udara bronkial
(bronchospasm).

Memandu dan menggunakan jentera
Tiada kajian dijalankan mengenai
kesan ke atas keupayaan untuk
memandu atau dengan mengendalikan
jentera. Semasa rawatan dengan
Atrovent, kesan sampingan seperti
pening, masalah menyelaraskan mata
untuk jarak yang berbeza
(accommodation disorders),
pengembangan sementara anak mata
(mydriasis) dan penglihatan kabur
boleh berlaku. Oleh itu, anda harus
berhati-hati apabila memandu atau
mengendalikan jentera. Jika kesan
sampingan di atas berlaku, anda tidak
patut memandu atau mengendalikan
jentera.

Kesan-kesan sampingan

Seperti semua ubat-ubatan, Atrovent
boleh mempunyai kesan sampingan yang
tidak semestinya berlaku pada semua
orang.

Kesan sampingan yang paling kerap
untuk Atrovent adalah sakit kepala,
mulut kering, pening, batuk, kerengsaan
tekak, gangguan mobiliti pada gastrousus
(termasuk sembelit, cirit birit dan
muntah).

Sila maklumkan kepada doktor atau ahli
farmasi anda jika anda mengalami salah
satu daripada kesan sampingan yang di
atas atau jika anda mengalami kesan

sampingan yang tidak disenaraikan
dalam risalah ini.

Anda boleh melaporkan sebarang kesan
sampingan atau kesan advers ubat
kepada Pusat Pemantauan Kesan Advers
Ubat Kebangsaan melalui No. Tel: 03-
78835550, atau laman

web portal.bpfk.gov.my (Consumers
—-Reporting).

Cara penyimpanan dan pelupusan
Atrovent
- Penyimpanan
Jauhi semua ubat daripada kanak-
kanak.
Simpan dibawah suhu 30°C.

- Pelupusan
Ubat-ubatan tidak boleh dilupuskan

melalui air buangan atau sisa isi
rumah. Sila rujuk kepada ahli farmasi
anda mengenai cara yang betul untuk
melupuskan ubat yang tidak
diperlukan lagi. Langkah-langkah ini
dapat membantu melindungi alam
sekitar.

Maklumat lanjut

- Rupa dan warna produk
Cecair yang jelas and tidak berwarna,
bebas daripada partikel .

- Bahan-bahan kandungan
- Bahan aktif
Ipratropium bromide

- Bahan tidak aktif
Citric acid anhydrous, water
purified , ethanol anhydrous,
nitrogen (inert gas), HFA
[hydrofluoralkane] 134a
(propellant)

- Nombor MAL
MAL20033948AZ

Pengilang

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &

Co. KG

Binger Strasse 173
55216 Ingelheim Rhein
Germany

Pemegang Pendaftaran Produk
Boehringer Ingelheim (Malaysia)
Sdn.Bhd.

Suite 15-5 Level 15, Wisma UOA
Damansara Il,

No. 6 Jalan Changkat Semantan,
Damansara Heights,

50490 Kuala Lumpur,

Malaysia.
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