pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Atrodil 20 mcg/daw., aerozol inhalacyjny, roztwdr, 10 ml (200
daw.)

Cena: 20,04 zt

Opis stownikowy

Postac¢ Aerozol
Producent / ZAKE. FARMACEUTYCZNE POLPHARMA
Podmiot S.A.

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Atrodil, 20 mikrograméw/dawke inhalacyjng, aerozol inhalacyjny, roztwér

Ipratropii bromidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Atrodil i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atrodil
3. Jak stosowac lek Atrodil

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Atrodil

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Atrodil i w jakim celu sie go stosuje

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

Atrodil jest wskazany jako lek rozszerzajgcy oskrzela w leczeniu podtrzymujgcym stanow
skurczowych oskrzeli w przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc (POChP), obejmujgcej przewlekte
zapalenie oskrzeli i rozedme ptuc oraz w astmie oskrzelowe).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atrodil

Kiedy nie stosowac leku Atrodil

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

- jesli pacjent ma uczulenie na podobne leki zawierajgce atropine lub jej pochodne.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Atrodil nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ stosujgc lek Atrodil:

- jesli u pacjenta wystgpi bol oka lub dyskomfort, niewyrazne widzenie, widzenie teczowe;j
obwaodki wokét Zrédta Swiatta lub zmienione widzenie koloréw wspaotistniejgce

z zaczerwienieniem oczu, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem, ktéry oceni czy

te objawy moga by¢ wynikiem powiktan (rozszerzenie Zrenic, zwiekszenie cisnienia w oku,
jaskra z waskim katem przesaczania).

- jesli pacjent ma jaskre z wagskim katem przesaczania (zwiekszone cisnienie w oku) lub pacjent
ma predyspozycje do wystgpienia jaskry. Dolegliwosci mogg nasili¢ sie w razie

przypadkowego rozpylenia leku do oka.

- jesli u pacjenta wystepuje powiekszenie prostaty powodujgce utrudnienie oddawania moczu
(wytacznie u mezczyzn).

- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie drogi odptywu moczu.

- jesli pacjent ma mukowiscydoze; mogg wystgpic¢ zaburzenia motoryki przewodu

pokarmowego (np. zaparcia, biegunki).

- jesli trudnosci w oddychaniu nie ustepujg lub pogtebiajg sie: nalezy natychmiast skontaktowac
sie z lekarzem, ktéry zweryfikuje plan leczenia. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie dodatkowych
lekéw. Nigdy nie nalezy przekraczac¢ przepisanej dawki, gdyz moze to prowadzi¢ do

wystgpienia ciezkich dziatan niepozgdanych.

Nie wolno dopuscic, aby lek Atrodil dostat sie 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 mogg oddziatywac z lekiem Atrodil. Moze to zmienia¢ dziatanie leku Atrodil lub innych
lekéw. W szczegodlnosci, nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu ktéregokolwiek z nastepujgcych
lekow:

- innych lekéw rozszerzajgcych oskrzela, takich jak salbutamol;

- beta-adrenolitykow stosowanych w leczeniu chordb serca i nadcisnienia tetniczego, np.
atenololu, bisoprololu;

- lekéw ksantynowych, np. teofiliny, aminofiliny;

- innych lekéw przeciwcholinergicznych, np.

» pridinolu, biperydenu (stosowane w leczeniu choroby Parkinsona),
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» skopolaminy (lek przeciwwymiotny oraz stosowany w stanach skurczowych

przewodu pokarmowego i drég moczowych).

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania tego leku w czasie cigzy. Lek Atrodil nalezy stosowac

w cigzy jedynie wtedy, gdy lekarz uzna to za konieczne.

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

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw

I obstugiwania maszyn. Jesli podczas stosowania leku Atrodil wystgpig zawroty gtowy lub zaburzenia
widzenia (niewyrazne widzenie, widzenie teczowej obwddki wokot Zrédta Swiatta), nalezy zaniechac
wykonywania wyzej wymienionych czynnosci.

Lek Atrodil zawiera etanol

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

3. Jak stosowac lek Atrodil

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz dostosuje dawkowanie do indywidualnych potrzeb pacjenta. Jezeli nie zalecono inaczej, lek
stosuje sie nastepujgco:

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
dobe.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki dobowe).

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

W przypadku nagtej lub gwattownie nasilajgcej sie dusznosci (trudnosci w oddychaniu), nalezy
bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

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

Sposoéb podawania

W celu uzyskania najlepszych wynikéw leczenia, wazne jest prawidtowe stosowanie aerozolu
inhalacyjnego, w sposob przedstawiony ponizej. W razie jakichkolwiek watpliwosci po przeczytaniu
ponizszych instrukgji, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Sprawdzanie inhalatora

1) Przed uzyciem inhalator nalezy wstrzgsngc¢. Nie wstrzgsac zbyt energicznie.

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

Instrukcja stosowania

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

2. Wstrzasng¢ inhalatorem.
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3. Trzymajgc inhalator, wykonac¢ gteboki wydech,
a nastepnie natychmiast...

4. Umiesci¢ ustnik w ustach przytrzymujgc go wargami. Po rozpoczeciu wolnego, gtebokiego
wdechu przez usta, nacisng¢ mocno pojemnik z aerozolem w sposob przedstawiony ponizej,

tak aby uwolni¢ dawke leku Atrodil. Nastepnie kontynuowa¢ wdech. Patrz rysunek 2.

5. Wstrzymac oddech na kilka sekund, lub tak dtugo jak to mozliwe bez uczucia dyskomfortuy,

a nastepnie wyjg¢ ustnik z ust i wykona¢ wydech.

6. Jezeli pacjent ma przyja¢ wiecej niz jedng dawke, nalezy odczekac co najmniej jedng

minute, a nastepnie ponownie wstrzgsngc inhalator | powtorzy¢ czynnosci 3, 41 5.

7. Po uzyciu zatozy¢ ponownie nasadke ochronng 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 znajdowac sie niewielka ilos¢ 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¢ pewnosg, ze lek nie odktada sie na Sciankach ustnika i nie zablokuje on uzycia inhalatora.
Aby umyc¢ ustnik inhalatora, nalezy najpierw zdjg¢ nasadke ochronng i usung¢ pojemnik z lekiem

z inhalatora. Przeptukiwac ustnik inhalatora cieptg wodg az do momentu usuniecia wszystkich
widocznych zanieczyszczen

Po umyciu wytrzgsng¢ wode | pozostawi¢ ustnik na powietrzu do wyschniecia. Nie uzywac
jakichkolwiek urzgdzen suszgcych. Kiedy ustnik inhalatora jest suchy, nalezy z powrotem umiescic
w inhalatorze pojemnik z lekiem i nasadke ochronng - patrz rysunek 4.

Uwaga:

Plastikowy ustnik zaprojektowano specjalnie do uzytku z aerozolem inhalacyjnym Atrodil, by
zapewnic¢ 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 sie pod ci$nieniem, nie nalezy pod zadnym pozorem uzywac sity przy jego
otwieraniu ani wystawia¢ go na dziatanie temperatury wyzszej niz 50°C.

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

Pacjent powinien zapoznac sie z instrukcjg stosowania komory inhalacyjnej AeroChamber dotgczong
do opakowania, aby uzyskac¢ szczegdtowe informacje na temat jej wtasciwego uzytkowania.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Atrodil

W razie przypadkowego przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie
skonsultowac sie z lekarzem.

Moga wystgpi¢ tagodne objawy przedawkowania bromku ipratropiowego, takie jak: suchos¢ btony
sluzowej jamy ustnej, zaburzenia ostrosci widzenia oraz przyspieszenie czynnosci serca.
Pominiecie zastosowania leku Atrodil

W przypadku pominiecia dawki nalezy przyjac jg tak szybko, jak jest to mozliwe. Jednak jezeli zbliza
sie pora przyjecie kolejnej dawki leku, zapomniang dawke nalezy poming¢, a kolejng dawke nalezy
przyja¢ w stosownym czasie. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej
dawki. Nastepnie lek nalezy dawkowac jak dotychczas.
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Przerwanie stosowania leku Atrodil

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i udac sie do lekarza, jesli u pacjenta wystgpia:
- trudnosci w oddychaniu lub nagte nasilenie $wiszczacego oddechu,

- obrzek naczynioruchowy (nagty obrzek skory lub bton sluzowych, mogacy powodowacd
trudnosci w oddychaniu i przetykaniu),

- szybko postepujace, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne),
objawiajgce sie obrzekiem jezyka, warg i twarzy lub nagtymi trudnosciami w oddychaniu,

- niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic, zwiekszone cisnienie wewnatrzgatkowe, jaskra, bol
oka, widzenie teczowej obwodki wokoét zrédta Swiatta, przekrwienie spojowki

(zaczerwienienie biatej czesci oka), obrzek rogéwki (obrzek ochronnej warstwy zewnetrznej
oka).

Lek Atrodil moze powodowac nastepujgce objawy:

Czesto (wystepujgce u 1 do 10 na 100 pacjentéw):

- bol gtowy, zawroty gtowy,

- kaszel, podraznienie gardta,

- suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej,

- nudnosci, zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego.

Niezbyt czesto (wystepujgce u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

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

- niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic, zwiekszone cisnienie wewnatrzgatkowe, jaskra, bol
oka, widzenie teczowej obwodki wokot zrodta swiatta, przekrwienie spojowki

(zaczerwienienie biatej czesci oka), obrzek rogéwki (obrzek ochronnej warstwy zewnetrznej
oka),

- zwezenie drog oddechowych, w tym wywotane inhalacjg (paradoksalne) zwezenie drég
oddechowych, skurcz krtani (nagte skurcze strun gtosowych, ktére moga mie¢ wptyw na
oddychanie i mowe), obrzek btony sluzowej gardta, suchosé¢ w gardle,

- biegunka, zaparcia, wymioty, zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, obrzek jamy ustnej,

- zatrzymanie moczu,

- wysypka, swiad,

- obrzek naczynioruchowy, nadwrazliwos¢, ciezkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne).
Rzadko (wystepujgce u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

- migotanie przedsionkéw (bardzo szybkie, nieregularne bicie serca), przyspieszenie czynnosci
serca,

- zaburzenia akomodacji (zaburzenia ostrosci widzenia),

- pokrzywka.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
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niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestrac)i Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Atrodil

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem Swiatta stonecznego i nie zamrazac.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Nie dziurawi¢ ani nie pali¢, nawet jesli wydaje sie, ze pojemnik jest pusty.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrécie EXP oznacza termin waznosci, a po skrécie Lot oznacza numer serii.
Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungg leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atrodil

- Substancjg 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.

Jak wyglada lek Atrodil i co zawiera opakowanie

Pojemnik aluminiowy z zaworem dozujgcym 50 pl z ustnikiem z PP i zamknieciem z PP,

w tekturowym pudetku. Kazdy pojemnik jest wypetniony 10 ml bezbarwnego, przezroczystego
roztworu, co odpowiada okoto 200 dawkom.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Wytworca:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
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LABORATORIO ALDO-UNION S.L.

Baronesa de Malda, No 73

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcié¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Inne zrédta informagji

Szczegdtowa instrukcja uzycia aerozolu inhalacyjnego jest dostepna po zeskanowaniu smartfonem
kodu QR zamieszczonego w ulotce ponizej. Te same informacje sg rowniez dostepne na stronie
internetowej www.instrukcjeatrodil.pl
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