Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Atrodil, 20 mikrograméw/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, roztwor
Ipratropii bromidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Atrodil i w jakim celu si¢ go stosuje

Atrodil jest w postaci roztworu pod cisnieniem do inhalacji. Lek zawiera ipratropiowy bromek, ktory
nalezy do grupy lekow okreslanych jako leki rozszerzajace oskrzela.

Atrodil jest wskazany jako lek rozszerzajacy oskrzela w leczeniu podtrzymujacym stanow
skurczowych oskrzeli w przewleklej obturacyjnej chorobie ptuc (POChP), obejmujacej przewlekte
zapalenie oskrzeli i rozedme ptuc oraz w astmie oskrzelowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atrodil

Kiedy nie stosowa¢ leku Atrodil

- jesli pacjent ma uczulenie na ipratropiowy bromek lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma uczulenie na podobne leki zawierajace atroping lub jej pochodne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Atrodil nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Atrodil:

- jesli u pacjenta wystapi bol oka lub dyskomfort, niewyrazne widzenie, widzenie teczowe;j
obwodki wokot zrodta swiatta lub zmienione widzenie koloréw wspotistniejace
Z zaczerwienieniem oczu, nalezy niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, ktory oceni czy te
objawy moga by¢ wynikiem powiklan (rozszerzenie zrenic, zwigkszenie cisnienia w oku, jaskra
z waskim katem).

- jesli pacjent ma jaskre z waskim katem (zwigkszone cisnienie w oku) lub pacjent ma
predyspozycje do wystapienia jaskry. Dolegliwo$ci moga nasili¢ si¢ w razie przypadkowego
rozpylenia leku do oka.

- jesli u pacjenta wystgpuje powigkszenie prostaty powodujace utrudnienie oddawania moczu
(wylacznie u mezczyzn).

- jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie drogi odpltywu moczu.



- jesli pacjent ma mukowiscydozg; mogg wystapi¢ zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego
(np. zaparcia, biegunki).

- jesli trudnosci w oddychaniu nie ustepuja lub poglebiajg si¢: nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem, ktory zweryfikuje plan leczenia. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie dodatkowych
lekow. Nigdy nie nalezy przekracza¢ przepisanej dawki, gdyz moze to prowadzi¢ do
wystapienia ciezkich dzialan niepozadanych.

Nie wolno dopusci¢, aby lek Atrodil dostat si¢ do oczu.

Lek Atrodil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Niektore leki moga oddziatywac z lekiem Atrodil. Moze to zmienia¢ dziatanie leku Atrodil lub innych
lekéw. W szczeg6lnosci, nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych
lekow:
- innych lekow rozszerzajacych oskrzela, takich jak salbutamol;
- beta-adrenolitykow stosowanych w leczeniu chordb serca i nadcisnienia tetniczego, np.
atenololu, bisoprololu;
- lekéw ksantynowych, np. teofiliny, aminofiliny;
- innych lekow przeciwcholinergicznych, np.
e pridinolu, biperydenu (stosowane w leczeniu choroby Parkinsona),
e  skopolaminy (lek przeciwwymiotny oraz stosowany w stanach skurczowych przewodu
pokarmowego i drog moczowych).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania tego leku w czasie cigzy. Lek Atrodil nalezy stosowaé
W cigzy jedynie wtedy, gdy lekarz uzna to za konieczne.

Nie wiadomo, czy ipratropiowy bromek przenika do mleka kobiecego. Dlatego nalezy stosowaé lek
Atrodil u kobiet karmigcych piersig jedynie wtedy, gdy lekarz uzna to za konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jesli podczas stosowania leku Atrodil wystapia zawroty glowy lub zaburzenia
widzenia (niewyrazne widzenie, widzenie teczowej obwodki wokot zrodta §wiatta), nalezy zaniechaé
wykonywania wyzej wymienionych czynnosci.

Lek Atrodil zawiera etanol
Lek zawiera male ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke. Jedna odmierzona dawka
(rozpylenie) zawiera 8,42 mg etanolu bezwodnego.

3. Jak stosowaé lek Atrodil

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz dostosuje dawkowanie do indywidualnych potrzeb pacjenta. Jezeli nie zalecono inaczej, lek
stosuje si¢ nastgpujaco:

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat
2 dawki (rozpylenia) przy kazdym zastosowaniu, 4 razy na dobe, ale nie wiecej niz 12 rozpylen na
dobeg.




Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki dobowe;j.

Jezeli leczenie nie przynosi znaczacej poprawy lub jezeli stan pacjenta ulega pogorszeniu, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia nowego planu leczenia.

W przypadku nagtlej lub gwaltownie nasilajacej si¢ duszno$ci (trudnosci w oddychaniu), nalezy
bezzwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

U dzieci aerozol Atrodil nalezy stosowac¢ jedynie pod kontrolg osoby doroste;.

Sposob podawania

W celu uzyskania najlepszych wynikow leczenia, wazne jest prawidtowe stosowanie aerozolu
inhalacyjnego, w sposob przedstawiony ponizej. W razie jakichkolwiek watpliwosci po przeczytaniu
ponizszych instrukcji, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Sprawdzanie inhalatora
1) Przed uzyciem inhalator nalezy wstrzgsnaé. Nie wstrzgsa¢ zbyt energicznie.

2)  Jezeli inhalator jest nowy lub nie byt uzywany przez okres przynajmniej trzech dni, nalezy
wstrzgsna¢ inhalatorem, a nastepnie uwolni¢ dwie dawki w powietrze w celu sprawdzenia
poprawnosci dziatania.

Instrukcja stosowania

1. Zdja¢ nasadke ochronng z ustnika, patrz rysunek 1.
Zbiomnik

Urzadzenie
uruchamiajace

N~ Ustnik
= Nasadka
Rysunek 1
2. Wstrzasna¢ inhalatorem.

3. Trzymajac inhalator, wykona¢ gleboki wydech,

a nastepnie natychmiast...



4, Umiesci¢ ustnik w ustach przytrzymujac go wargami. Po rozpoczeciu wolnego, glebokiego
wdechu przez usta, nacisng¢ mocno pojemnik z aerozolem w sposob przedstawiony ponizej,
tak aby uwolni¢ dawke leku Atrodil. Nastepnie kontynuowa¢ wdech. Patrz rysunek 2.

Rysunek 2

5. Wstrzyma¢ oddech na kilka sekund, lub tak dtugo jak to mozliwe bez uczucia dyskomfortu,
a nastepnie wyjac ustnik z ust i wykona¢ wydech.

6. Jezeli pacjent ma przyja¢ wigcej niz jedng dawke, nalezy odczeka¢ co najmniej jedna
minutg, a nastgpnie ponownie wstrzasna¢ inhalator i powtorzy¢ czynnosci 3, 41 5.

7. Po uzyciu zalozy¢ ponownie nasadke ochronna na ustnik.

Pojemnik nie jest przezroczysty. Dlatego nie mozna zobaczy¢, czy juz jest pusty. Inhalator zawiera
200 dawek. Po ich wykorzystaniu, w pojemniku moze nadal znajdowa¢ si¢ niewielka ilo$¢ roztworu.
Nalezy jednak wymieni¢ inhalator na nowy, gdyz dalsze jego stosowanie moze nie zapewnic
dostarczenia odpowiedniej dawki leku.

Czyszczenie inhalatora

Ustnik inhalatora nalezy my¢ przynajmniej raz w tygodniu. Wazne jest utrzymywanie go w czystosci,
aby mie¢ pewnos$¢, ze lek nie odklada si¢ na $ciankach ustnika i nie zablokuje on uzycia inhalatora.
Aby umy¢ ustnik inhalatora, nalezy najpierw zdja¢ nasadke ochronng i usunaé¢ pojemnik z lekiem

Z inhalatora. Przeptukiwa¢ ustnik inhalatora ciepta wodg az do momentu usuniecia wszystkich
widocznych zanieczyszczen - patrz rysunek 3.

Rysunek 3

Po umyciu wytrzasnaé wodg i pozostawi¢ ustnik na powietrzu do wyschnigcia. Nie uzywa¢
jakichkolwiek urzadzen suszacych. Kiedy ustnik inhalatora jest suchy, nalezy z powrotem umiesci¢
w inhalatorze pojemnik z lekiem i nasadke ochronng - patrz rysunek 4.

Rysunek 4



Uwaga:

Plastikowy ustnik zaprojektowano specjalnie do uzytku z aerozolem inhalacyjnym Atrodil, by
zapewni¢ dostarczanie za kazdym razem odpowiedniej dawki leku. Ustnika nigdy nie wolno
wykorzystywac z jakimkolwiek innym aerozolem inhalacyjnym i odwrotnie, Atrodil aerozol
inhalacyjny nie moze by¢ stosowany z ustnikiem innym niz dotgczony do tego leku. Poniewaz
pojemnik znajduje si¢ pod ci$nieniem, nie nalezy pod zadnym pozorem uzywac sily przy jego
otwieraniu ani wystawia¢ go na dzialanie temperatury wyzszej niz 50°C.

Jesli uzywanie inhalatora bedzie sprawiato pacjentowi trudnos¢, lek Atrodil nalezy w takich
sytuacjach stosowac z komorg inhalacyjng AeroChamber.

Pacjent powinien zapoznac si¢ z instrukcjg stosowania komory inhalacyjnej AeroChamber dotaczong
do opakowania, aby uzyskac¢ szczegdtowe informacje na temat jej wlasciwego uzytkowania.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Atrodil

W razie przypadkowego przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Moga wystapi¢ tagodne objawy przedawkowania bromku ipratropiowego, takie jak: sucho$¢ btony
sluzowej jamy ustnej, zaburzenia ostrosci widzenia oraz przyspieszenie czynnosci serca.

Pominiecie zastosowania leku Atrodil

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac ja tak szybko, jak jest to mozliwe. Jednak jezeli zbliza
si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, zapomniang dawke nalezy pominacé, a kolejng dawke nalezy
przyja¢ w stosownym czasie. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigte;j
dawki. Nastepnie lek nalezy dawkowac jak dotychczas.

Przerwanie stosowania leku Atrodil
W przypadku przerwania stosowania leku Atrodil, trudnosci w oddychaniu moga wystapi¢ ponownie
lub mogg si¢ nasili¢. Dlatego nalezy stosowac¢ lek Atrodil tak dlugo, jak zalecit lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i udac si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystgapig:

- trudnosci w oddychaniu lub nagle nasilenie §wiszczacego oddechu,

- obrzek naczynioruchowy (nagly obrzegk skory lub bton $luzowych, mogacy powodowac
trudnosci w oddychaniu i przetykaniu),

- szybko postepujace, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne), objawiajace
si¢ obrzgkiem jezyka, warg i twarzy lub nagtymi trudno$ciami w oddychaniu,

- niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic, zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe, jaskra, bol
oka, widzenie teczowej obwodki wokot zrodia §wiatha, przekrwienie spojowki (zaczerwienienie
bialej czesci oka), obrzek rogéwki (obrzgk ochronnej warstwy zewnetrznej oka).

Lek Atrodil moze powodowaé nastepujace objawy:

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

- bol glowy, zawroty glowy,

- kaszel, podraznienie gardia,

- suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej,

N nudnoéci, zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego.



Niezbyt czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

- kotatanie serca, czestoskurcz nadkomorowy (nadmiernie szybkie bicie serca),

- niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic, zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe, jaskra, bol
oka, widzenie teczowej obwodki wokot zrodia §wiatla, przekrwienie spojowki (zaczerwienienie
biatej czesci oka), obrzek rogowki (obrzek ochronnej warstwy zewnetrznej oka),

- zwezenie drog oddechowych, w tym wywotane inhalacja (paradoksalne) zwezenie drog
oddechowych, skurcz krtani (nagle skurcze strun gtosowych, ktére mogg mie¢ wptyw na
oddychanie i mowe), obrzgk blony $luzowej gardia, sucho$¢ w gardle,

- biegunka, zaparcia, wymioty, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, obrzgk jamy ustnej,

- zatrzymanie moczu,

- wysypka, $wiad,

- obrzgk naczynioruchowy, nadwrazliwos¢, ciezkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne).

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):
- migotanie przedsionkow (bardzo szybkie, nieregularne bicie serca), przyspieszenie czynnosci
serca,
- zaburzenia akomodacji (zaburzenia ostrosci widzenia),

- pokrzywka.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Atrodil
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem §wiatta stonecznego i nie zamrazac.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie dziurawi¢ ani nie pali¢, nawet jesli wydaje sie, ze pojemnik jest pusty.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot 0znacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Atrodil

- Substancja czynng leku jest ipratropiowy bromek. Kazda dawka inhalacyjna zawiera
21 mikrogramow ipratropiowego bromku jednowodnego, co odpowiada 20 mikrogramom
ipratropiowego bromku.

- Pozostate sktadniki to: 1,1,1,2-tetrafluoroetan, kwas cytrynowy bezwodny, woda oczyszczona,
etanol bezwodny.

Ten lek zawiera fluorowane gazy cieplarniane.

Kazdy inhalator 200-dawkowy zawiera 11,37 g 1,1,1,2-tetrafluoroetanu co odpowiada 0,0163 tony

rownowaznika CO; (wspotczynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430).

Jak wyglada lek Atrodil i co zawiera opakowanie

Pojemnik aluminiowy z warstwa FCP (polimer fluorowegglowodorowy) z zaworem dozujacym 50 pl

z ustnikiem z PP i zamknigciem z PP, w tekturowym pudetku. Kazdy pojemnik jest wypetniony 10 ml
bezbarwnego, przezroczystego roztworu, co odpowiada okoto 200 dawkom.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

LABORATORIO ALDO-UNION S.L.
Baronesa de Malda, No 73

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Inne zr6dla informacji
Szczegotowa instrukcja uzycia aerozolu inhalacyjnego jest dostepna po zeskanowaniu smartfonem

ponizszego kodu QR. Te same informacje sg rowniez dostepne na stronie internetowe;j:
www.instrukcjeatrodil.pl

QR

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



