Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ipratropium + Fenoterol Farmak, (0,5 mg + 1,25 mg)/4 ml, roztwér do nebulizacji
Ipratropii bromidum + Fenoteroli hydrobromidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby W razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ipratropium + Fenoterol Farmak i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ipratropium + Fenoterol Farmak
Jak stosowa¢ lek Ipratropium + Fenoterol Farmak

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ipratropium + Fenoterol Farmak

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ipratropium + Fenoterol Farmak i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjami czynnymi leku Ipratropium + Fenoterol Farmak sa ipratropiowy bromek oraz fenoterolu
bromowodorek, ktore rozluzniajag mig$nie drog oddechowych i rozszerzaja oskrzela.

Lek ten stosuje si¢ W leczeniu skurczu oskrzeli zwigzanego z astma lub przewlekta obturacyjng
choroba ptuc (POChP) u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat. POChP to przewlekta
choroba ptuc powodujgca skrocenie oddechu i kaszel.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ipratropium + Fenoterol Farmak

Kiedy nie stosowa¢ leku Ipratropium + Fenoterol Farmak

- jezeli pacjent ma uczulenie na bromek ipratropiowy, bromowodorek fenoterolu, inne substancje
atropinopodobne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

- jezeli u pacjenta wystepuje przyspieszenie rytmu serca lub nieregularny rytm serca
(tachyarytmia) lub choroba mig$nia sercowego polegajaca na zwezeniu drogi odptywu krwi
lewej komory (kardiomiopatia przerostowa obturacyjna).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ipratropium + Fenoterol Farmak nalezy omowicé to z lekarzem

lub farmaceuts, jesli:

- u pacjenta wystepuje niedostatecznie kontrolowana cukrzyca;

- u pacjenta niedawno wystapit zawat migsnia sercowego;

- u pacjenta wystgpuja zaburzenia serca lub naczyn krwiono$nych;

- u pacjenta wystepuje zbyt wysoka aktywno$¢ tarczycy (nadczynnos¢ tarczycy);

- u pacjenta stwierdzono guz nadnerczy (guz chromochtonny);

- u pacjenta wystepuje niedroznos$¢ drog moczowych [np. jesli u pacjenta stwierdzono rozrost
gruczotu krokowego (rozrost prostaty) lub zwezenie szyi pecherza moczowego];

N u pacjenta wystepuje mukowiscydoza;



- u pacjenta wystepuje jaskra (podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe).

W przypadku ostrej, szybko nasilajacej si¢ dusznosci pacjent powinien bezzwlocznie skontaktowac sig
z lekarzem.

W rzadkich przypadkach, po zastosowaniu leku Ipratropium + Fenoterol Farmak moga wystapic¢
natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci, takie jak: pokrzywka, obrzek twarzy, skory i bton §luzowych
W tym bton $luzowych jamy ustnej i gardta, wysypka, zwezenie drog oddechowych, oraz cigzkie,
zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (anafilaktyczne).

Podobnie jak w przypadku innych lekéw podawanych drogg wziewna, lek

Ipratropium + Fenoterol Farmak moze wywota¢ mogacy zagraza¢ zyciu atak kaszlu przypominajacy
atak astmy (zwany paradoksalnym skurczem oskrzeli). W przypadku wystapienia paradoksalnego
skurczu oskrzeli nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku Ipratropium + Fenoterol Farmak

i wdrozy¢ alternatywna terapi¢. Dlatego nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent odczuwa bol oka, niewyrazne widzenie lub zaburzenia widzenia, takie jak widzenie halo
(obwodki) lub kolorowych obrazow wraz z zaczerwienieniem oczu, nalezy natychmiast skonsultowac
si¢ z lekarzem — te objawy wymagaja specjalnego leczenia.

Podczas stosowania leku Ipratropium + Fenoterol Farmak nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznosé,
aby rozpylony lek nie dostat si¢ do oka. Jesli pacjent uzywa maski, nalezy ja starannie dopasowac
i chroni¢ oczy. W przypadku przypadkowego dostania si¢ rozpylonego leku do oka, nalezy
natychmiast przeptukac je zimng woda.

Stosowanie wysokich dawek agonistow beta-2-adrenergicznych, takich jak zawarte w leku
Ipratropium + Fenoterol Farmak, mogg spowodowa¢ znaczny spadek st¢zenia potasu we krwi
(hipokaliemia).

Jesli leczenie nie przyniesie pozadanego efektu po podaniu zaleconej dawki, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Leczenie powinno zosta¢ dostosowane do indywidualnych potrzeb
pacjenta.

Lek Ipratropium + Fenoterol Farmak a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie badano dtugoterminowego jednoczesnego stosowania leku Ipratropium + Fenoterol Farmak
z innymi lekami przeciwcholinergicznymi (stosowanymi w leczeniu chordb uktadu nerwowego,
oddechowego lub pokarmowego). Dlatego nie zaleca si¢ dtugotrwatego stosowania leku
Ipratropium + Fenoterol Farmak z tymi lekami.

Nastepujace leki moga powodowac lub nasila¢ zaburzenia pracy serca:

- chinidyna, dyzopiramid, prokainamid (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca);

- fenotiazyny (leki uspokajajace);

- leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii);

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane W leczeniu depresji);

- lewodopa (stosowana w chorobie Parkinsona);

- tyroksyna (stosowana w niedoczynnosci tarczycy, chorobie tarczycy);

- teofilina (stosowana w leczeniu astmyy);

- oksytocyna (stosowana do inicjowania skurczéw macicy, aby pomoc rozpoczaé lub
kontynuowac porod).

Nastepujace leki moga nasila¢ dziatania niepozadane leku Ipratropium + Fenoterol Farmak:
- sympatykomimetyki (leki stosowane w leczeniu chordb serca, uktadu nerwowego lub
oddechowego);



- inne leki przeciwcholinergiczne (leki stosowane w chorobach uktadu nerwowego, uktadu
oddechowego lub przewodu pokarmowego);

- niektore $rodki znieczulajgce (halogenowane weglowodory): nie stosowac leku
Ipratropium + Fenoterol Farmak na mniej niz 12 godzin przed znieczuleniem.

Nastepujace leki moga wptywaé na dziatanie leku Ipratropium + Fenoterol Farmak:

- beta-adrenolityki (leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi), w tym krople do oczu
(stosowane w leczeniu jaskry): moga zmniejszaé lub neutralizowa¢ dziatanie leku
Ipratropium + Fenoterol Farmak. Nie nalezy stosowac ich jednocze$nie z lekiem
Ipratropium + Fenoterol Farmak;

- niektore leki przeciwdepresyjne (inhibitory monoaminooksydazy lub trdjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne): moga nasila¢ dziatanie leku Ipratropium + Fenoterol Farmak.

Nastepujace leki moga zwigkszac niedobdr potasu (hipokaliemi¢) zwigzany ze stosowaniem leku
Ipratropium + Fenoterol Farmak:

- ksantyny (leki rozszerzajace oskrzela);

- leki podobne do kortyzonu (stosowane w leczeniu stanéw zapalnych);

- leki moczopgdne (zwigkszajace wytwarzanie moczu).

W razie potrzeby lekarz moze zaleci¢ kontrole stezenia potasu we krwi.

Moga wystapi¢ szczegdlne problemy w przypadku tego leku:
- cyzapryd (stosowany w zaburzeniach perystaltyki przewodu pokarmowego): jego dziatanie
moze by¢ ostabione przy jednoczesnym stosowaniu leku Ipratropium + Fenoterol Farmak.

Stosowanie leku Ipratropium + Fenoterol Farmak z alkoholem
Nie zaleca si¢ spozywania alkoholu podczas stosowania leku Ipratropium + Fenoterol Farmak. Moze
to mie¢ wplyw na uktad sercowo-naczyniowy.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Nalezy unika¢ stosowania leku Ipratropium + Fenoterol Farmak w czasie cigzy i karmienia piersia.
Nie przeprowadzono badan nad wptywem tego leku na ptodnos¢ cztowieka.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli u pacjenta wystapi niewyrazne widzenie, zawroty gtowy lub drzenie podczas stosowania leku
Ipratropium + Fenoterol Farmak, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Ipratropium + Fenoterol Farmak zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na pojemnik z polietylenu o0 pojemnosci 4 ml, to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Ipratropium + Fenoterol Farmak

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

Zalecana dawka:
Lekarz ustali poczatkowa dawke leku. W zaleznos$ci od reakcji pacjenta na leczenie lekarz dostosuje
zalecane dawkowanie leku. Przekroczenie zalecanej dawki moze by¢ niebezpieczne.

Dorosli



Podczas rozpoczynania leczenia i w trakcie leczenia pacjenci powinni znajdowac¢ sie pod kontrolg

lekarza np. w warunkach szpitalnych.

- W przypadku krytycznego skurczu: podanie wziewne jednej dawki (zawartos¢ 1 pojemnika
jednodawkowego).

- W szczegolnie cigzkich przypadkach: jesli w ciggu 5 minut po wziewnym podaniu jednej dawki
nie uzyskano znaczacej poprawy W oddychaniu, moze by¢ konieczne podanie wziewne drugiej
dawki w celu ztagodzenia objawow.

Stosowanie u dzieci | mlodziezy
- Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: patrz zalecenia dotyczace dawkowania U dorostych.
- Dzieci w wieku ponizej 12 lat: nie zaleca si¢ stosowania.

Nie wolno zwigksza¢ przepisanej dawki leku bez konsultacji z lekarzem. Nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem, jesli problemy z oddychaniem znacznie sig¢ nasilg lub jesli przepisana dawka nie przynosi
oczekiwanego efektu.

Sposdéb podawania
Roztwor do nebulizacji nalezy podawaé wziewnie przy uzyciu nebulizatora. Nie przyjmowaé
doustnie.

Zawarto$¢ kazdego pojemnika jest gotowa do uzycia i nie wymaga rozcienczania. Po otwarciu

pojemnika zawarto$¢ nalezy zuzy¢ natychmiast.

1.  Przygotowac nebulizator do uzycia zgodnie z zaleceniami producenta i wskazaniami lekarza.

2. Do kazdej inhalacji nalezy uzy¢ nowego pojemnika jednodawkowego. Nigdy nie nalezy uzywac
pojemnika, ktory byt otwarty przez kilka godzin lub byt uszkodzony.

3. Otworzy¢ pojemnik jednodawkowy odrywajac szyjke poprzez obracanie jej. Trzymaé pojemnik
pionowo, w celu uniknigcia zanieczyszczenia zawartosci. Pojemnik nalezy otworzy¢
bezposrednio przed uzyciem.

4. Wia¢ cata zawarto$¢ pojemnika do komory nebulizatora, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

5. Uzywac¢ nebulizatora zgodnie z instrukcja lekarza. Nalezy upewni¢ sig, ze roztwor nie dostanie
sie do oczu. W takiej sytuacji moze wystapic¢ bol oka i niewyrazne widzenie.

6. Po kazdej nebulizacji nalezy wyrzuci¢ czesciowo zuzyty pojemnik oraz wyla¢ pozostaty
roztwor.

7. Po kazdej inhalacji nalezy umy¢ nebulizator zgodnie z instrukcjami producenta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ipratropium + Fenoterol Farmak

- W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Ipratropium + Fenoterol Farmak
albo przypadkowego potknigcia, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

- Objawami przedawkowania mogg by¢ nieregularny lub przyspieszony rytm serca, bol
dtawicowy, zaczerwienienie twarzy, drzenie migsni. Lekarz zdecyduje 0 wdrozeniu
odpowiedniego leczenia.

Pominiecie zastosowania leku Ipratropium + Fenoterol Farmak
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej W celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ipratropium + Fenoterol Farmak

Kazdorazowo przed przerwaniem stosowania leku Ipratropium + Fenoterol Farmak nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapig.
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W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych dziatan niepozadanych nalezy jak

najszybCIej zglosi¢ si¢ do lekarza:
bol w klatce piersiowe;j.

Chociaz doktadna czgstos¢ wystepowania jest nieznana, U niektorych oséb moze czasami
wystgpic¢ bol w Klatce piersiowej (z powodu chorob, takich jak dtawica piersiowa lub
ograniczenie doptywu krwi (niedokrwienie) do serca (migs$nia sercowego)). Jesli takie objawy
wystapig podczas stosowania leku Ipratropium + Fenoterol Farmak nalezy jak najszybciej
poinformowac lekarza, ale nie nalezy przerywac stosowania leku, chyba ze lekarz zaleci
inaczej.

- zaburzenia wzroku (po dostaniu si¢ leku do oka), takie jak niewyrazne widzenie, bdl oka,
rozszerzone zrenice, zwiekszone cisnienie W 0ku, zaczerwienienie oczu, widzenie halo
(obwodki) lub obrzgk powierzchni oka (obrzek rogowki). Moga to by¢ objawy jaskry (choroby
oczu spowodowanej zwigkszonym ci$nieniem $rédgatkowym). Patrz rowniez punkt 2,
"Ostrzezenia i $rodki ostroznosci'.

Inne dziatania niepozadane:
— Czesto (moga wystapic¢ rzadziej niz U 1 na 10 os6b)
o Kkaszel

— Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
o szybkie bicie serca (tachykardia), kotatanie serca, przyspieszone tetno

zmniejszone cisnienie rozkurczowe krwi

zapalenie gardta

trudno$ci w méwieniu (dysfonia — zaburzenia glosu)

zawroty gtowy

bol glowy

nerwowos¢

drzenie migéni

sucho$¢ W jamie ustnej

nudnosci, wymioty

— Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osdb)
e nieregularny rytm serca (migotanie przedsionkow)
wysokie ci$nienie krwi
suchos$¢ w gardle, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej lub jezyka
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (biegunka, zaparcie)
ostabienie i utrata energii
bole miesni, ostabienie lub skurcze migsni
niemoznos$¢ catkowitego oproznienia pecherza moczowego (zatrzymanie moczu)
obrzek gardta lub jamy ustne;j
reakcje alergiczne, w tym obrzgk jezyka, gardta, warg lub twarzy (obrzek naczynioruchowy)
wysypki skorne, pokrzywka, swedzenie
nadmierna potliwos¢
nadwrazliwos$¢, reakcje anafilaktyczne (cigzkie reakcje alergiczne)
obnizony poziom potasu we Krwi
zaburzenia psychiczne, pobudzenie
skurcz oskrzeli lub krtani
podraznienie gardia

— Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e nadpobudliwos¢



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ipratropium + Fenoterol Farmak
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,EXP”. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Po pierwszym otwarciu foliowej torebki leczniczej, niewykorzystane pojemniki jednodawkowe nalezy
przechowywac W tej samej torebce leczniczej.

Po pierwszym otwarciu pojemnika jednodawkowego lek zuzy¢ od razu.
Po uzyciu pozostaly roztwor nalezy od razu wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ipratropium + Fenoterol Farmak

- Substancjami czynnymi leku sg bromek ipratropiowy i bromowodorek fenoterolu. Kazdy
pojemnik jednodawkowy 0 pojemnosci 4 ml zawiera bromek ipratropiowy w ilosci
odpowiadajacej 0,5 mg ipratropiowego bromku bezwodnego, co odpowiada 0,125 mg/ml
i 1,25 mg fenoterolu bromowodorku, co odpowiada 0,3125 mg/ml.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek; kwas solny, rozcieficzony (do ustalenia pH); woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ipratropium + Fenoterol Farmak i co zawiera opakowanie

Lek Ipratropium + Fenoterol Farmak jest klarowna, bezbarwna ciecza umieszczong

w jednodawkowych pojemnikach z polietylenu.

Lek Ipratropium + Fenoterol Farmak jest dostepny w pojemnikach jednodawkowych o pojemnos$ci
4 ml wykonanych z LDPE. Paski z pi¢ciu pojemnikéw sg zapakowane W torebke lecznicza

z aluminiowej folii laminowanej. 2 lub 4 torebki lecznicze sa zapakowane w pudetku tekturowym.
Wielkos$ci opakowan: 10 lub 20 pojemnikéw jednodawkowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Farmak International Sp. z o.0.
ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa


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

tel. +48 22 822 93 06
e-mail: biuro@farmakinternational.pl
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