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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Atrovent 500 μg/2 ml Fertiginhalat
Lösung für einen Vernebler
Ipratropiumbromid

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZU-
SAMMENSETZUNG
Wirkstoff: Ipratropiumbromid
1 Eindosisbehälter zu 2 ml Lösung enthält:
522 μg Ipratropiumbromid 1 H2O (ent-
spricht 500 μg Ipratropiumbromid)
Vollständige Auflistung der sonstigen Be-
standteile: siehe Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Lösung für einen Vernebler

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Zur Verhütung und Behandlung von Atem-
not bei
• �chronisch obstruktiver Lungenerkran-

kung (COPD)
• �leichtem bis mittelschwerem Asthma 

bronchiale im Erwachsenen- und Kindes-
alter, als Ergänzung zu β2-Mimetika im 
akuten Asthmaanfall.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Zur Inhalation mit einem Vernebler
Dosierung
Die Dosierung muss dem Einzelfall ange-
passt werden.
Die folgenden Dosierungen werden empfohlen:
Zur Akutbehandlung:
Erwachsene und Jugendliche 
> 12 Jahre:
Die inhalative Einzeldosis liegt bei 0,5 mg 
Ipratropiumbromid, entsprechend 1 Eindo-
sisbehälter; wiederholte Gaben können bis 
zur Besserung der Atemnot verabreicht wer-
den, der zeitliche Abstand der einzelnen In-
halationen muss vom Arzt bestimmt werden.

Zur Dauerbehandlung:
Erwachsene und Jugendliche 
> 12 Jahre:
1 Eindosisbehälter 3 – 4-mal täglich.
Hinweis
Eine Tagesdosis von mehr als 2 mg Ipra-
tropiumbromid (4 Eindosisbehälter) ist vom 
Arzt regelmäßig zu überprüfen.

Wichtiger Hinweis
Der Patient sollte während der Behandlung 
medizinisch überwacht werden.
Kommt es trotz der verordneten Therapie 
zu keiner befriedigenden Besserung oder 
gar zu einer Verschlechterung des Leidens, 
ist ärztliche Beratung erforderlich, um die 
Therapie ggf. unter Hinzuziehung anderer 

Arzneimittel (Kortikoide, β2-Sympathikomi-
metika, Theophyllin) neu festzulegen. Der 
Patient muss angewiesen werden bei akuter 
oder sich rasch verschlimmernder Atemnot 
unverzüglich ärztliche Hilfe in Anspruch zu 
nehmen.
Art der Anwendung
Diese Lösung ist gebrauchsfertig, d. h. eine 
Verdünnung ist nicht erforderlich. Die Lösung 
in den Eindosisbehältern ist ausschließlich 
zum Inhalieren mit geeigneten Inhalationsge-
räten bestimmt und darf nicht eingenommen 
oder parenteral angewendet werden.
Die Anwendung sollte möglichst im Sitzen 
oder Stehen erfolgen. Erläuterung zur Hand-
habung siehe Abschnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen
Atrovent 500 μg/2 ml Fertiginhalat ist kon-
traindiziert bei Überempfindlichkeit gegen 
den Wirkstoff, Atropin oder anderen Atro-
pinderivaten (wie z. B. Ipratropiumbromid), 
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten 
sonstigen Bestandteile.

4.4 �Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung
Überempfindlichkeit
Überempfindlichkeitsreaktionen vom Sofort-
typ können nach Anwendung von Atrovent 
500 μg/2 ml Fertiginhalat auftreten, wie  
z. B. seltene Fälle von Exanthem, Urtikaria, 
Angioödem, oropharyngealem Ödem, Bron-
chospasmus und Anaphylaxie.
Paradoxer Bronchospasmus
Wie bei anderen Medikamenten zur Inhala-
tion kann Atrovent 500 μg/2 ml Fertigin-
halat paradoxe Bronchospasmen hervorru-
fen, die lebensbedrohlich sein können. Falls 
paradoxe Bronchospasmen auftreten, muss 
Atrovent 500 μg/2 ml Fertiginhalat unver-
züglich abgesetzt und durch eine alternative 
Therapie ersetzt werden.
Besondere Patientengruppen:
Okulare Komplikationen
Es muss sorgfältig darauf geachtet werden, 
dass die Lösung oder der Inhalationsnebel 
nicht in die Augen gelangt.
Atrovent 500 μg/2 ml Fertiginhalat sollte 
bei Patienten mit einer Prädisposition für ein 
Engwinkelglaukom mit Vorsicht angewen-
det werden.
Wenn das Arzneimittel bei der Anwendung 
versehentlich in die Augen gelangt, können 
leichte und reversible Augenkomplikationen 
auftreten. Insbesondere bei Patienten mit 
Engwinkelglaukom besteht die Möglichkeit 
eines akuten Glaukomanfalls mit folgenden 
typischen Symptomen: Augenschmerzen, 
unscharfes Sehen, Augenhalos oder un-
wirkliches Farbempfinden, gerötete Augen 
und Corneaödeme.

Sollten Pupillenerweiterung und leichte Ak-
kommodationsstörungen eintreten, können 
diese mit miotischen Augentropfen behan-
delt werden. Beim Auftreten von schweren 
Augenkomplikationen sollte zusätzlich ein 
Augenarzt aufgesucht werden.
Bei diesen Patienten sollte möglichst ein 
Mundstück und keine Gesichtsmaske bei 
der Inhalation verwendet werden, damit das 
Arzneimittel nicht in die Augen gerät.
Wirkung auf Nieren und Harnwege
Bei Patienten mit Miktionsstörungen (z. B. 
bei Prostatahyperplasie oder Blasenhal-
sobstruktion) ist der Nutzen einer Ipratro-
piumbromid-Behandlung sorgfältig gegen 
das mögliche Risiko einer Verstärkung des 
Harnverhalts abzuwägen.
Störungen der gastrointestinalen Motilität
Bei Patienten mit zystischer Fibrose kann es 
eher zu gastrointestinalen Motilitätsstörun-
gen kommen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen
Die chronische Anwendung von Atrovent 
zur Inhalation zusammen mit anderen anti-
cholinergen Arzneimitteln wurde nicht un-
tersucht und wird deshalb nicht empfohlen.
β-Adrenergika und Xanthinderivate (z. B. 
Theophyllin) können die Wirkung verstärken.
Andere Anticholinergika, wie z. B. piren-
zepinhaltige Präparate, können Wirkung 
und Nebenwirkungen verstärken.
Das Risiko eines akuten Glaukomanfalls bei 
Patienten mit Engwinkelglaukom kann er-
höht sein, wenn Atrovent 500 µg/2 ml Fer-
tiginhalat und β-Mimetika zusammen ange-
wendet werden.

4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft und Stillzeit
Es liegen keine Erfahrungen beim Men-
schen mit der Anwendung in Schwanger-
schaft und Stillzeit vor.
Obwohl bisher keine fruchtschädigen-
den Wirkungen bekannt sind, sollte Atrovent 
500 μg/2 ml Fertiginhalat in der Schwanger-
schaft, insbesondere während des ersten Tri-
menons und während der Stillzeit, nur dann 
angewendet werden, wenn dies vom behan-
delnden Arzt nach sorgfältiger Nutzen-Risiko- 
Abwägung als notwendig erachtet wird.
Die Risiken einer unzureichenden Behand-
lung sollten dabei angemessen berücksich-
tigt werden.
Fertilität
Klinische Daten zur Fertilität liegen für Ipra-
tropiumbromid nicht vor. Nichtklinische Stu-
dien mit Ipratropiumbromid zeigten keine 
unerwünschte Wirkung auf die Fertilität 
(siehe Abschnitt 5.3).
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rasympatholytischen) Eigenschaften. Nicht-
klinische Studien zeigen eine Hemmung 
der vagal vermittelten Reflexe durch Anta-
gonisierung der Wirkung von Acetylcholin, 
dem vom Nervus Vagus freigesetzten Trans-
mitter. Anticholinergika verhindern die Zu-
nahme der intrazellulären Ca++-Konzentra-
tion, die durch Interaktion von Acetylcholin 
mit dem Muscarinrezeptor auf der glatten 
Bronchialmuskelzelle verursacht wird. Die 
Freisetzung von Ca++ wird durch das Second 
Messenger System vermittelt, das aus IP3 
(Inositoltriphosphat) und DAG (Diacylgly-
cerol) besteht.
Die Bronchodilatation nach Inhalation mit 
Atrovent (Ipratropium) ist primär lokal und 
spezifisch an der Lunge und nicht systemi-
scher Natur.
Präklinische und klinische Ergebnisse zei-
gen keinen negativen Effekt von Atrovent 
(Ipratropium) auf die Mucussekretion der 
Atemwege, die mukoziliäre Clearance oder 
den Gasaustausch.
Klinische Studien
In kontrollierten 85 – 90 Tages-Studien 
zeigten sich bei Patienten mit Bronchospas-
men in Verbindung mit chronisch obstruk-
tiver Lungenerkrankung (chronische Bron-
chitis und Emphysem) signifikante Verbes-
serungen der Lungenfunktion innerhalb von 
15 Minuten, die einen Peak nach 1 - 2 Stun-
den erreichten und bis zu 4 bis 6 Stunden 
bestehen blieben.
Der bronchodilatorische Effekt von Atrovent 
in der Behandlung von akuten Broncho-
spasmen in Verbindung mit Asthma wurde 
in Studien mit Erwachsenen nachgewie-
sen. In den meisten dieser Studien wurde 
Atrovent zusammen mit einem inhalativen 
β-Agonisten verabreicht.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Resorption
Die therapeutische Wirksamkeit von Atrovent 
wird durch lokale Wirkung auf die Atemwege 
hervorgerufen. Die zeitliche Abfolge der 
Bronchodilatation und systemischen Phar-
makokinetik verläuft nicht parallel.
Nach der Inhalation erfolgt in der Regel eine 
Deposition von 10 – 30 % der Dosis in der 
Lunge, je nach Formulierung und Inhalati-
onstechnik. Der Großteil der Dosis wird ge-
schluckt und über den Magen-Darm-Trakt 
ausgeschieden.
Der über die Lunge aufgenommene Dosi-
santeil geht schnell in den Blutkreislauf über 
(innerhalb von Minuten).
Die kumulative renale Exkretion (0 – 24 Std.) 
der Ausgangssubstanz liegt bei ca. 46 % bei 
einer intravenös verabreichten Dosis, unter 
1 % bei einer oralen Dosis und bei ca. 3 – 
13 % bei einer inhalierten Dosis. Auf Grund-

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Häufig:	� t ro c ke n e r  M u n d ,  G e -

schmacksstörung, gastro-
intestinale Motilitätsstörun-
gen, Übelkeit

Gelegentlich:	� Verstopfung, Durchfall , 
Bauchschmerzen, Erbre-
chen, Stomatitis, Mund-
Ödem

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes
Gelegentlich:	� Hautausschlag, Pruritus, 

Angioödem
Selten:	 Urtikaria

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich:	 Harnverhalt
c) �Angaben zu häufig auftretenden Neben-

wirkungen
Wie bei jeder inhalativen Therapie können 
auch unter Atrovent Anzeichen von lokaler 
Reizung im Rachenbereich auftreten. In kli-
nischen Prüfungen waren die am häufigsten 
berichteten Nebenwirkungen Kopfschmerz, 
Reizung des Rachens, Husten, trockener 
Mund, gastrointestinale Motilitätsstörun-
gen (z. B. Verstopfung, Durchfall und Erbre-
chen), Übelkeit und Schwindel.
Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung 
dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Überdosierung
Spezifische Überdosierungserscheinungen 
sind bisher nicht bekannt.
Durch die große therapeutische Breite 
und die lokale Applikation von Atrovent  
500 μg/2 ml sind jedoch keine schweren 
anticholinergen Symptome zu erwarten. 
Leichte systemische anticholinerge Neben-
wirkungen wie Mundtrockenheit, Akkommo-
dationsstörungen der Augen und Anstieg 
der Herzfrequenz können auftreten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel bei 
obstruktiven Atemwegserkrankungen/Anti-
asthmatika/Anticholinergika
ATC-Code: R03BB01

Ipratropiumbromid ist eine quaternäre Am-
moniumverbindung mit anticholinergen (pa-

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und 
die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu Auswirkungen 
auf die Verkehrstüchtigkeit und auf die Fä-
higkeit zum Bedienen von Maschinen durch-
geführt. Die Patienten sollten jedoch darauf 
hingewiesen werden, dass während der Be-
handlung mit Atrovent 500 μg/2 ml Fertigin-
halat unerwünschte Wirkungen wie Schwin-
del, Akkommodationsstörungen, Mydriasis 
und unscharfes Sehen auftreten können. 
Deshalb sollte mit Vorsicht Auto gefahren 
oder Maschinen bedient werden.

4.8 Nebenwirkungen
Wie alle Arzneimittel kann Atrovent 500 μg/2 ml 
Fertiginhalat Nebenwirkungen haben.
a) Allgemeine Beschreibung
Viele der aufgeführten Nebenwirkungen 
können auf die anticholinergen Eigenschaf-
ten von Atrovent zurückgeführt werden.
b) Tabelle der Nebenwirkungen
Die aufgelisteten Nebenwirkungen basieren 
auf Daten aus klinischen Prüfungen und der 
Arzneimittelüberwachung der Anwendung 
nach der Zulassung. Bei der Bewertung von 
Nebenwirkungen werden folgende Häufig-
keiten zugrunde gelegt:
Sehr häufig ≥ 1/10
Häufig ≥ 1/100, < 1/10
Gelegentlich ≥ 1/1.000, < 1/100
Selten ≥ 1/10.000, < 1/1.000
Sehr selten < 1/10.000
Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage 

der verfügbaren Daten 
nicht abschätzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich:	� anaphylaktische Reaktio-

nen, Überempfindlichkeit
Erkrankungen des Nervensystems
Häufig:	 Kopfschmerzen, Schwindel
Augenerkrankungen
Gelegentlich:	� verschwommenes Sehen, 

Mydriasis, Anstieg des Au-
geninnendrucks ggf. mit 
Augenschmerzen, Sehen 
von Nebel und Regenbo-
genfarben (-ringen), Binde-
hauthyperämie und Horn-
hautödem, Glaukom

Selten:	 Akkommodationsstörungen
Herzerkrankungen
Gelegentlich:	� Palpitationen, (supraventri-

kuläre) Tachykardien
Selten:	 atriale Fibrillationen

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums
Häufig:	 Husten, Rachen-Irritationen
Gelegentlich:	� (paradoxer) Bronchospas-

mus, Laryngospasmus, Ra-
chenödem, trockener Rachen
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Lokale Verträglichkeit
Eine wässrige Lösung von Ipratropiumbro-
mid (0,05 mg/kg) wurde bei inhalativer Ver-
abreichung von Ratten lokal gut vertragen 
(eine Verabreichung in vier Stunden). In der 
Toxizitätsstudie mit wiederholter Wirkstoff-
gabe wurde Ipratropiumbromid lokal gut 
vertragen.
Immunogene Aktivität
Bei Meerschweinchen traten weder eine ak-
tive Anaphylaxie noch passive anaphylakti-
sche Reaktionen der Haut auf.
Genotoxizität und Karzinogenizität
In vitro (Ames-Test) und in vivo (Mikronuk-
leustest, Dominant-Letal-Test bei Mäusen, 
zytogenetischer Assay mit Rückenmarks-
zellen chinesischer Hamster) wurden keine 
Nachweise für genotoxische Effekte er-
bracht.
In Langzeitstudien mit Mäusen und Ratten 
wurden keine tumorigenen oder kanzeroge-
nen Effekte festgestellt.
Reproduktions- und Entwicklungstoxizität
Studien zur Untersuchung des potenziellen 
Einflusses von Ipratropiumbromid auf Fer-
tilität, Embryo-/Fetotoxizität sowie auf die 
peri-/postnatale Entwicklung wurden bei 
Mäusen, Ratten und Kaninchen durchge-
führt.
Hohe orale Dosen, d. h. 1.000 mg/kg/Tag 
bei Ratten und 125 mg/kg/Tag bei Kanin-
chen, wirkten bei beiden Tierarten materno-
toxisch und bei Ratten embryo-/fetotoxisch 
und führten zu geringerem Fetalgewicht. 
Fehlbildungen in Zusammenhang mit der 
Wirkstoffgabe wurden nicht beobachtet.
Die höchsten technisch durchführbaren Inhala-
tionsdosen des Dosieraerosols – 1,5 mg/kg/
Tag bei Ratten und 1,8 mg/kg/Tag bei Kanin-
chen – hatten keine unerwünschten Wirkun-
gen auf die Reproduktion.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumchlorid, Salzsäure 3,6 %-ig (zur 
pH-Einstellung), gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitäten
Atrovent 500 μg/2 ml Fertiginhalat und 
DNCG (Dinatriumcromoglycat)-Lösungen 
sollen nicht gleichzeitig im selben Vernebler 
inhaliert werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die 
Aufbewahrung
Nicht über 25 ºC lagern, in der Original-
schachtel aufbewahren, um den Inhalt vor 
Licht zu schützen.

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit
Die lokale und systemische Verträglichkeit 
von Ipratropiumbromid wurden an mehre-
ren Tierarten und über verschiedene Verab-
reichungswege umfassend geprüft.
Toxizität nach Einmalgabe
Die akute inhalative, orale und intravenöse 
Toxizität wurde in mehreren Nagetier- und 
Nicht-Nagetierarten untersucht.
Bei der inhalativen Verabreichung betrug 
die niedrigste letale Dosis bei männlichen 
Meerschweinchen 199 mg/kg. Bei Ratten 
wurde bis zu den höchsten technisch durch-
führbaren Dosierungen (d. h. 0,05 mg/kg 
nach 4-stündiger Verabreichung oder 160 
Sprühstößen Ipratropiumbromid, 0,02 mg/
Sprühstoß) keine Mortalität verzeichnet.
Der orale LD50-Wert betrug bei Mäusen 
1.585 mg/kg, bei Ratten 1.925 mg/kg 
und bei Kaninchen 1.920 mg/kg. Der in-
travenöse LD50-Wert betrug bei Mäusen  
13,6 mg/kg, bei Ratten 15,8 mg/kg und 
bei Hunden ca. 18,2 mg/kg. Die klini-
schen Symptome umfassten Mydriasis, tro-
ckene Mundschleimhaut, Dyspnoe, Tremor, 
Krämpfe und/oder Tachykardie.
Toxizität nach Mehrfachgabe
Toxizitätsstudien mit wiederholter Wirkstoff-
gabe wurden mit Ratten, Kaninchen, Hun-
den und Rhesusaffen durchgeführt.
In Inhalationsstudien mit einer Dauer von 
bis zu sechs Monaten betrug der NOAEL 
(No Observed Adverse Effect Level) bei 
Ratten 0,38 mg/kg/Tag, bei Hunden  
0,18 mg/kg/Tag und bei Rhesusaf fen  
0,8 mg/kg/Tag. Bei Hunden traten trockene 
Mundschleimhaut und Tachykardie auf. Im 
bronchopulmonalen System oder anderen 
Organen wurden keine wirkstoffbezogenen 
histopathologischen Läsionen beobachtet. 
Bei Ratten betrug der NOAEL nach 18 Mona-
ten der oralen Verabreichung 0,5 mg/kg/Tag.
Studien zur Inhalationstoxizität mit wieder-
holter Wirkstoffgabe, bei der andere Formu-
lierungen (intranasale Formulierung, alter-
natives Treibmittel HFA 134a und Laktose-
pulverformulierungen) bis zu sechs Monate 
an Ratten und bis zu drei Monate an Hunden 
getestet wurden, ergaben keine weiteren In-
formationen zum allgemeinen Toxizitätspro-
fil von Ipratropiumbromid.
Die intranasale Verabreichung über bis zu 
sechs Monate ergab einen NOEL (No Effect 
Level) von > 0,20 mg/kg/Tag bei Hunden 
und bestätigte frühere Studien zur intranas-
alen Verabreichung über bis zu 13 Wochen. 
Toxizitätsstudien mit wiederholter Wirk-
stoffgabe von Ipratropiumbromid haben ge-
zeigt, dass die toxikologischen Profile der 
HFA-Formulierung und der konventionellen 
CFC-Formulierung ähnlich sind.

lage dieser Daten wird die gesamte systemi-
sche Bioverfügbarkeit oraler und inhalierter 
Dosen Ipratropiumbromid auf 2 % bzw. 7 – 
28 % geschätzt.

Unter Berücksichtigung dieser Daten tragen 
geschluckte Dosisanteile von Ipratropium-
bromid nicht erheblich zur systemischen Ex-
position bei.
Verteilung
Die kinetischen Parameter der Disposition 
von Ipratropium wurden aus Plasmakonzen-
trationen nach intravenöser Verabreichung 
errechnet. Eine schnelle biphasische Ab-
nahme der Plasmakonzentrationen wurde 
beobachtet. Das scheinbare Verteilungsvo-
lumen im Steady-State (Vdss) beträgt ca. 
176 l (≈ 2,4 l/kg). Der Wirkstoff bindet mini-
mal (unter 20 %) an Plasmaproteine. Nicht-
klinische Daten deuten darauf hin, dass das 
quartäre Amin Ipratropium die Plazenta- und 
die Blut-Hirn-Schranke nicht überwindet.
Biotransformation
Nach intravenöser Verabreichung werden 
ca. 60 % einer Dosis metabolisiert, der 
größte Teil wahrscheinlich durch Oxidation 
in der Leber.
Die bekannten Metabolite, die durch Hy-
drolyse, Dehydratisierung oder Eliminierung 
der Hydroxylmethyl-Gruppe im Tropasäu-
re-Anteil entstehen, binden schlecht an den 
Muscarinrezeptor und müssen als ineffektiv 
betrachtet werden.
Elimination
Die terminale Eliminationshalbwertszeit be-
trägt ca. 1,6 Stunden.
Ipratropium weist eine Gesamt-Clearance 
von 2,3 l/min und eine renale Clearance von 
0,9 l/min auf.
Nach Inhalation von Ipratropiumbromid mit 
HFA 134a als Treibmittel betrug die kumu-
lative renale Exkretion über 24 Stunden ca. 
12 %.
In einer Studie zur Ausscheidungsbilanz 
betrug die kumulative renale Exkretion  
(6 Tage) der wirkstoffbezogenen Radi-
oaktivität (einschließlich Ausgangssub-
stanz und sämtliche Metaboliten) nach 
intravenöser Gabe 72,1 %, nach oraler 
Verabreichung 9,3 % und nach Inhalation  
3,2 %. Die Gesamtradioaktivität, die über 
die Faeces ausgeschieden wurde, betrug 
6,3 % nach intravenöser Verabreichung, 
88,5 % nach oraler Gabe und 69,4 % 
nach Inhalation. Die Exkretion der wirk-
stoffbezogenen Radioaktivität nach intra-
venöser Verabreichung erfolgt hauptsäch-
lich über die Nieren. Die Eliminationshalb-
wertszeit der wirkstoffbezogenen Radi-
oaktivität (Ausgangssubstanz und Meta-
boliten) beträgt 3,6 Stunden.
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5. �Vernebler zusammensetzen und nach 
entsprechender Anweisung inhalieren.

6. �Nach der Inhalation die eventuell verblei-
bende Lösung aus dem Verneblerbehäl-
ter entfernen und den Vernebler wie vor-
geschrieben säubern.

Die Patienten müssen hinsichtlich der korrek-
ten Anwendung von Atrovent 500 μg/2 ml 
Fertiginhalat instruiert werden.
Es muss sorgfältig darauf geachtet werden, 
dass die Lösung oder der Inhalationsnebel 
nicht in die Augen gelangt. Die vernebelte 
Lösung sollte durch ein Mundstück inha-
liert werden. Wenn kein Mundstück verfüg-
bar ist und eine Verneblungsmaske ver-
wendet wird, muss auf deren korrekten Sitz 
geachtet werden. Patienten mit Neigung zu 
Glaukom sollen besonders darauf achten, 
dass ihre Augen während der Inhalation ge-
schützt sind.
Da die Lösung keine Konservierungsmittel 
enthält, muss der Inhalt des Eindosisbehäl-
ters unmittelbar nach dem Öffnen inhaliert 
werden, eventuell verbleibende Restlösung 
ist zu verwerfen.
Für jede Anwendung ist ein neuer Eindo-
sisbehälter zu verwenden. Angebrochene, 
versehentlich geöffnete oder beschädigte 
Eindosisbehälter sind zu verwerfen.
Atrovent 500 μg/2 ml Fertiginhalat kann mit 
den handelsüblichen Verneblergeräten ver-
wendet werden; bei Sauerstoffzufuhr ist die 
beste Verabreichung mit einem Fluss von  
6 – 8 l/min.
Atrovent 500 μg/2 ml Fertiginhalat ist zur 
gleichzeitigen Inhalation mit Ambroxol, z.B. 
enthalten in Mucosolvan* Inhalationslö-
sung, geeignet.

7. INHABER DER ZULASSUNG
kohlpharma GmbH,
Im Holzhau 8,
66663 Merzig

8. ZULASSUNGSNUMMER
63465.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG/
VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erteilung der Zulassung:
12.05.2006
Datum der Verlängerung der Zulassung:
07.12.2012

10. STAND DER INFORMATION
August 2016

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

* zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
Klare, farblose Lösung für einen Vernebler 
in einem farblosen, transparenten Eindosis-
behälter aus Kunststoff (PE). 10 Eindosis-
behälter sind jeweils in einem hermetisch 
abgeschlossenen weißen Aluminiumbeutel 
verpackt.
Packungsgröße: 
Packung mit 50 Eindosisbehälter à 2 ml

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die 
Beseitigung und sonstige Hinweise zur 
Handhabung
Diese Lösung ist gebrauchsfertig, d. h. eine 
Verdünnung ist nicht erforderlich.
Die Lösung in den Eindosisbehältern ist 
ausschließlich zum Inhalieren mit geeigne-
ten Inhalationsgeräten bestimmt, darf nicht 
eingenommen oder parenteral angewendet 
werden.
Die Anwendung sollte möglichst im Sitzen 
oder Stehen erfolgen.
Gebrauchsanweisung
1. �Inhalationsgerät (Vernebler) nach den 

Anweisungen des Herstellers und des 
behandelnden Arztes zur Inhalation vor-
bereiten.

2. �Einen Eindosisbehälter von dem Streifen 
abtrennen (s. Abb. 1).

Abb. 1
3. �Zum Öffnen des Eindosisbehälters den 

oberen Teil (die Abrissfahne) abdrehen 
(s. Abb. 2).

Abb. 2
4. �Inhalt durch mehrmaliges Zusammendrü-

cken des Eindosisbehälters in den Verne-
blerbehälter geben (s. Abb. 3).

Abb. 3


