Atrodil (Ipratropii bromidum). Sktad i postaé: Kazda dawka inhalacyjna zawiera 21 mikrograméw ipratropiowego bromku
jednowodnego, co odpowiada 20 mikrogramom ipratropiowego bromku. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: etanol bezwodny
8,42 mg/dawke odmierzona. Aerozol inhalacyjny, roztwdr. Wskazania: Atrodil jest wskazany jako produkt rozszerzajacy oskrzela w
leczeniu podtrzymujacym standéw skurczowych oskrzeli w przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc - POChP (obejmujgcej przewlekte
zapalenie oskrzeli i rozedme ptuc) oraz w astmie oskrzelowej. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie nalezy dostosowac do
indywidualnych potrzeb pacjenta. W trakcie leczenia pacjenci powinni by¢ pod opieka lekarza. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dobowej
dawki podczas leczenia zaréwno ostrych stanéw, jak i w leczeniu podtrzymujacym. Pacjenta nalezy poinformowa¢ o koniecznosci
skontaktowania sie z lekarzem w celu ustalenia nowego planu leczenia, jesli leczenie nie przynosi znaczacej poprawy lub jesli stan
pacjenta ulega pogorszeniu oraz o koniecznosci bezzwtocznego skonsultowania sie z lekarzem w przypadku nagtej lub gwattownie
nasilajacej sie dusznosci (trudnosci w oddychaniu). Jesli lekarz nie przepisze inaczej, zaleca sie nastepujace dawkowanie. Dorosli i dzieci
w wieku powyzej 6 lat: 2 odmierzone dawki (rozpylenia) 4 razy na dobe. Potrzeba zwiekszania dawek sugeruje koniecznos¢ wigczenia
dodatkowych produktéw leczniczych, nie nalezy, wiec przekracza¢ dawki catkowitej 12 rozpyleh w ciagu doby. Ze wzgledu na
niewystarczajacy ilos¢ informacji na temat stosowania produktu u dzieci, Atrodil aerozol inhalacyjny, roztwdr powinien by¢ stosowany
tylko po przepisaniu produktu przez lekarza i pod kontrolg osoby dorostej. Nalezy uwaznie przeczytac instrukcje uzycia, aby miec
pewnos¢ wiasciwego dawkowania. Wtasciwe stosowanie ma istotne znaczenie dla skutecznosci terapii. Sprawdzanie inhalatora: 1. Przed
uzyciem inhalator nalezy wstrzasna¢. Nie wstrzasa¢ zbyt energicznie. 2. Jezeli inhalator jest nowy lub nie byt uzywany przez okres
przynajmniej trzech dni, nalezy wstrzasna¢ inhalatorem, a nastepnie uwolni¢ dwie dawki w powietrze w celu sprawdzenia poprawnosci
dziatania. Instrukcja stosowania: 1. Zdjg¢ nasadke ochronng z ustnika. 2. Wstrzasna¢ inhalatorem. 3. Trzymajgc inhalator, wykona¢
gteboki wydech, a nastepnie natychmiast.... 4. Umiesci¢ ustnik w ustach przytrzymujgc go wargami. Po rozpoczeciu wolnego,
gtebokiego wdechu przez usta, nacisnag¢ mocno pojemnik z aerozolem w sposéb przedstawiony ponizej, tak aby uwolni¢ dawke leku
Atrodil. Nastepnie kontynuowa¢ wdech. 5) Wstrzyma¢ oddech na kilka sekund, lub tak dtugo jak to mozliwe bez uczucia dyskomfortu, a
nastepnie wyja¢ ustnik z ust i wykona¢ wydech. 6) Jezeli pacjent ma przyja¢ wiecej niz jedng dawke, nalezy odczekac co najmniej jedna
minute, a nastepnie ponownie wstrzasna¢ inhalator i powtérzy¢ czynnosci 3, 4 i 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 ilo$¢ roztworu. Nalezy jednak wymieni¢ inhalator na nowy, gdyz dalsze
jego stosowanie moze nie zapewni¢ dostarczenia odpowiedniej dawki produktu leczniczego. Czyszczenie inhalatora: Ustnik inhalatora
nalezy my¢ przynajmniej raz w tygodniu. Wazne jest utrzymywanie go w czystosci, aby mie¢ pewnos¢, ze lek nie odktada sie na
$ciankach ustnika i nie zablokuje on uzycia inhalatora. Aby umy¢ ustnik inhalatora, nalezy najpierw zdja¢ nasadke ochronng i usuna¢
pojemnik z lekiem z inhalatora. Przeptukiwa¢ ustnik inhalatora ciepta wodg az do momentu usuniecia wszystkich widocznych
zanieczyszczen. Po umyciu wytrzasnaé wode i pozostawic¢ ustnik na powietrzu do wyschniecia. Nie uzywac jakichkolwiek urzadzen
suszacych. Kiedy ustnik inhalatora jest suchy, nalezy z powrotem umiesci¢ w inhalatorze pojemnik z lekiem i nasadke ochronng.
UWAGA: Plastikowy ustnik zaprojektowano specjalnie do uzytku z aerozolem inhalacyjnym Atrodil, by zapewni¢ dostarczanie
kazdorazowo odpowiedniej dawki produktu leczniczego. 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 produktu. U
pacjentéw, ktérzy maja trudnosci ze zsynchronizowaniem rozpoczecia wdechu z uwolnieniem leku z inhalatora, zwtaszcza u dzieci i 0séb
w podesztym wieku, produkt leczniczy Atrodil nalezy stosowa¢ z komora inhalacyjng AeroChamber. Pacjent powinien zapozna¢ sie z
instrukcja stosowania komory inhalacyjnej AeroChamber dotaczong do opakowania, aby uzyskaé szczegétowe informacje na temat jej
wiasciwego uzytkowania. Pojemnik znajduje sie pod cisnieniem i pod zadnym pozorem nie nalezy uzywac sity przy jego otwieraniu ani
wystawiaé¢ go na dziatanie temperatury wyzszej niz 50°C. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, atropine, jej
pochodne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza zawartg w preparacie. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Nalezy
poinformowaé pacjentéw, ze poczatek dziatania ipratropiowego bromku jest wolniejszy niz wziewnych sympatykomimetykéw
rozszerzajacych oskrzela. Reakcje nadwrazliwosci. Po podaniu produktu leczniczego moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci typu
natychmiastowego, co potwierdzity rzadkie przypadki wysypki, pokrzywki, obrzeku naczynioruchowego, obrzeku btony Sluzowej jamy
ustnej i gardta, skurczu oskrzeli oraz anafilaksji. Wptyw na nerki i drogi moczowe. Zaleca sie zachowanie ostroznosci w czasie
stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z chorobami utrudniajgcymi odptyw moczu (np. z rozrostem gruczotu krokowego lub
zwezeniem szyi pecherza moczowego). Zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego. Pacjenci z mukowiscydoza moga by¢ bardziej
podatni na zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego. U tych pacjentéw bromek ipratropiowy, jak i inne produkty
przeciwcholinergiczne nalezy stosowa¢ ostroznie. Powikfania dotyczace narzadu wzroku. Zaleca sie zachowanie ostroznosci w czasie
stosowania produktéw przeciwcholinergicznych u pacjentéw ze sktonnoscig do rozwoju jaskry z waskim katem przesaczania. Istniejg
nieliczne doniesienia o wystapieniu powiktan dotyczacych narzadu wzroku (np. rozszerzenie zrenic, zwiekszenie ci$nienia
wewnatrzgatkowego, jaskra z waskim katem przesgczania, bdl oczu) w nastepstwie kontaktu z oczami aerozolu zawierajacego sam
bromek ipratropiowy lub bromek ipratropiowy w potaczeniu z agonisty receptoréw beta2-adrenergicznych. Bél oka lub dyskomfort,
niewyrazne widzenie, widzenie teczowej obwodki wokdt Zrédta swiatta lub zmienione widzenie koloréw wspétistniejgce z
zaczerwienieniem oczu w nastepstwie przekrwienia spojéwki i obrzeku rogéwki mogg by¢ objawami ostrej jaskry z waskim katem
przesaczania. W razie wystgpienia ktéregokolwiek z wymienionych objawéw, w dowolnym potaczeniu, nalezy rozpocza¢ leczenie
kroplami zwezajacymi Zrenice oka i natychmiast zasiegna¢ porady lekarza specjalisty. Nalezy poinstruowac pacjentéw odnosnie
prawidtowego stosowania produktu Atrodil. Nalezy zachowac ostroznos¢ tak, aby mgietka powstajgca podczas stosowania produktu nie
dostata sie do oczu. Jesli produkt jest stosowany przez maske i kontrolowany manualnie, ryzyko przedostania sie mgietki leku do oczu
jest ograniczone. Paradoksalny skurcz oskrzeli. Jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, po podaniu produktu Atrodil moze
wystapic skurcz oskrzeli z nagtym nasileniem $wiszczacego oddechu. W takiej sytuacji nalezy niezwtocznie podaé pacjentowi szybko
dziatajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela. Nalezy natychmiast przerwac stosowanie ipratropiowego bromku, oceni¢ stan pacjenta, i
jesli to konieczne, zastosowad leczenie alternatywne. Substancje pomocnicze. Produkt zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz
100 mg na dawke. Jedna odmierzona dawka (rozpylenie) zawiera 8,42 mg etanolu bezwodnego. Dziatania niepozadane: Wiele z
wymienionych dziatah niepozadanych mozna przypisa¢ wtasciwosciom przeciwcholinergicznym bromku ipratropiowego. Tak jak
wszystkie leki wziewne Atrodil moze wywota¢ objawy miejscowego podraznienia. Dziatania niepozadane zostaty okreslone na podstawie
danych uzyskanych w badaniach klinicznych i podczas monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu bromku ipratropiowego
do obrotu. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi w badaniach klinicznych byty: bél gtowy, podraznienie gardta, kaszel,
suchos¢ btony Sluzowej jamy ustnej, zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego (w tym zaparcia, biegunka i wymioty), nudnosci i



zawroty gtowy. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata podana zgodnie z nastepujaca klasyfikacja MedDRA: Bardzo
czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko
(<1/10 000); czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu
immunologicznego. Niebyt czesto: Nadwrazliwos¢, reakcje anafilaktyczne. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bél gtowy, zawroty
gtowy. Zaburzenia oka. Niezbyt czesto: niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic [1], zwiekszone ci$nienie wewnatrzgatkowe [1], jaskra
[1], bdl oka [1], aureola wzrokowa, przekrwienie spojowki, obrzek rogéwki; rzadko: zaburzenia akomodacji. Zaburzenia serca. Niezbyt
czesto: kotatanie serca, czestoskurcz nadkomorowy; rzadko: migotanie przedsionkéw, przyspieszenie czynnosci serca. Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia. Czesto: podraznienie gardfa, kaszel; niezbyt czesto: skurcz oskrzeli, paradoksalny
skurcz oskrzeli [2], skurcz krtani, obrzek btony sluzowej gardta, suchos¢ w gardle. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: Suchos¢ btony
Sluzowej jamy ustnej, nudnosci, zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego; niezbyt czesto: biegunka, zaparcia, wymioty, zapalenie
jamy ustnej, obrzek jamy ustnej. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej. Niezbyt czesto: Wysypka, $wigd, obrzek naczynioruchowy;
rzadko: pokrzywka. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Niezbyt czesto: zatrzymanie moczu [3]. 1) Powiktania dotyczace oczu byty
zgtaszane w przypadku przedostania sie do gatki ocznej rozpylonego produktu zawierajgcego wytgcznie ipratropiowy bromek, badz
facznie z agonistg receptora B2, patrz punkt , Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci”. 2) Jak w przypadku innych lekéw podawanych
wziewnie, po podaniu produktu Atrodil moze wystapic¢ skurcz oskrzeli z nagtym nasileniem swiszczacego oddechu. W takiej sytuacji
nalezy niezwtocznie podaé pacjentowi szybko dziatajgcy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela. Nalezy natychmiast przerwac stosowanie
ipratropiowego bromku, oceni¢ stan pacjenta, i jesli to konieczne, zastosowac leczenie alternatywne. 3) Ryzyko zatrzymania moczu
moze by¢ zwiekszone u pacjentdw z istniejgcym wczesniej utrudnionym odptywem moczu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady
Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 21990 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku
udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02.
www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Atrodil 20 mcg x 200 daw., aero. inh., roztw.
wynosi w PLN: 19,33. Kwota dopfaty pacjenta (Astma; Przewlekta obturacyjna choroba ptuc; Eozynofilowe zapalenie oskrzeli) wynosi w
PLN: 3,56. ChPL: 2018.02.22.



