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INF ORMAC()E_S AO PACIENTE
APRESENTACAO

Solucdo para inalagdo de 0,250 mg/mL em
embalagem com 1 frasco de 20 mL.

USO INALATORIO

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) da solugdo contém:
brometo de ipratropio
*equivalente a 0,20 mg de ipratropio.

LS 16101 O a R o B I mL
Excipientes: cloreto de benzalconio, edetato
dissodico, cloreto de sodio, acido cloridrico e
agua purificada.

Cada gota deste medicamento contém 0,0125
mg de brometo de ipratrépio. ]
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADQ?

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento
de manutencdo do broncoespasmo (falta de
ar repentina) associado a Doenga Pulmonar
Obstrutiva Cronica (DPOC), que inclui
bronquite cronica (inflamagdo dos canais das
vias respiratorias), enfisema (doenca pulmonar
cronica que destroi a estrutura dos pulmdes e
geralmente afeta pessoas que fumam ha muito
tempo). Vocé pode usar este medicamento
junto com medicamentos como fenoterol no
tratamento do broncoespasmo agudo (falta de ar
repentina) relacionado com a asma e a DPOC,
incluindo bronquite crénica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

Este medicamento atua como broncodilatador
(dilata os canais das vias respiratdrias, facilitando
e aumentando a passagem de ar). O efeito inicia-
se em poucos minutos apos a inalacdo, mais
comumente entre 3 e 30 minutos, ¢ dura, em
média, de 5 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTOQ?

Vocé nao deve usar este medicamento se tiver
alergia a atropina ou seus derivados, (tais como
brometo de ipratropio) ou a qualquer um dos
componentes da formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes: podem acontecer
reacOes alérgicas graves apds inalagdo deste
medicamento, como urticaria  (elevag@o
avermelhada na pele com coceira), inchaco da
boca, labios, lingua e garganta, erupgio da pele
(manchas vermelhas na pele com descamagao
e coceira) e falta de ar e reagdo alérgica grave
(anafilaxia).

Tal como acontece com outros medicamentos
inalatdrios, este medicamento pode causar uma
reagdo chamada broncoespasmo paradoxal que
causa contragdo das vias respiratorias, levando
a falta de ar repentina, e pode ser fatal. Se isso
ocorrer, seu médico avaliara a descontinuagdo
deste medicamento e substituigdo por uma
terapia alternativa.

Sevocé tiver predisposi¢do a glaucoma de angulo
fechado (aumento da pressdao dentro dos olhos),
deve ter cautela no uso deste medicamento.
Vocé deve seguir cuidadosamente as instrugdes
de uso de deste medicamento solugdo para
nebulizagdo.

Podem ocorrer complicagdes oculares quando o
contetido de medicamentos contendo brometo
de ipratropio atingir por engano os olhos. Dor
ou desconforto nos olhos, visdo embagada, visdo

de imagens coloridas ou halos em associagio
com olhos vermelhos e edema de cérnea, podem
ser sinais de glaucoma de angulo fechado.
Caso apareca qualquer um desses sintomas,
vocé deve procurar um médico oftalmologista
imediatamente. Deve-se tomar cuidado para
ndo expor os olhos a solugdo para nebulizagao.
Recomenda-se que a solugdo nebulizada seja
administrada através de um bocal. Se este
ndo estiver disponivel e for utilizada uma
mascara para nebuliza¢do, esta deve se ajustar
apropriadamente. Caso vocé tenha predisposi¢ao
a glaucoma, deve proteger os olhos ao inalar o
medicamento.

Se vocé tiver fibrose cistica (doenga que impede
o funcionamento normal do intestino, devido a
obstruc@o do pancreas), pode estar mais sujeito
a problemas com o funcionamento do intestino
com o uso deste medicamento.

Brometo de ipratropio solugdo para nebulizagido
contém o conservante cloreto de benzalconio e
o estabilizante edetato sodio; quando inalados,
podem causar broncoconstri¢ao (diminuigdo dos
canais de passagem do ar) em alguns pacientes
sensiveis com hiper-reatividade das vias
respiratorias.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar
maquinas: durante o tratamento com
este medicamento podem ocorrer efeitos
indesejaveis como tonturas, dificuldade para
adaptar a vista para ver de perto/longe, dilatagdo
da pupila e visdo embagada. Portanto, se
vocé apresentar esses sintomas, deve evitar
tarefas potencialmente perigosas como dirigir
automoveis ou operar maquinas.

Gravidez: aseguranca do uso deste medicamento
durante a gravidez ndo estd estabelecida. O
médico devera avaliar os beneficios esperados
com o uso do produto com os possiveis riscos
para o bebé.

Este medicamento niio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiio-dentista.

Amamenta¢io: ndo se sabe se este medicamento
¢ excretado no leite materno. Portanto este
medicamento deve ser administrado com
cuidado a mulheres que estejam amamentando.
Fertilidade: ndo ha dados clinicos disponiveis
para o brometo de ipratropio sobre a fertilidade.
Estudos em animais realizados com brometo de
ipratropio ndo mostraram nenhum efeito adverso
na fertilidade.

Interagoes medicamentosas: nao é
recomendada aadministragio deste medicamento
em combinagdo com outro medicamento
anticolinérgico (como atropina) por muito
tempo. Medicamentos beta-adrenérgicos (como
fenoterol, salbutamol, isoxsuprina, piperidolato
e terbutalina) e derivados de xantina (como
aminofilina e bamifilina) podem aumentar o
efeito dilatador sobre os bronquios causado por
este medicamento. O risco de glaucoma agudo
em pacientes com antecedentes de glaucoma
de angulo fechado pode aumentar com
administracdo de brometo de ipratropio solugdo
para nebulizacdo junto com outros produtos
para dilatagdo dos bronquios (como fenoterol,
salbutamol, salmeterol).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento
do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTQ?



Vocé deve manter este medicamento em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em
lugar seco e ao abrigo da luz. Nestas condigdes o
prazo de validade ¢ de 24 meses a contar da data
de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e
validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Brometo de ipratropio apresenta-se na forma de
uma solucdo limpida e incolor.

Antes de wusar, observe o aspecto do
medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanc¢a no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber
se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

6. COMO DEVO
MEDICAMENTQ?
Modo de usar: as instrugdes de uso devem
ser cuidadosamente lidas para garantir o uso
correto do medicamento. Para usar, rompa o
lacre da tampa, pressione levemente o frasco e
goteje a quantidade necessaria de acordo com
a posologia, feche o frasco apds o uso. Dilua a
dose recomendada em solugdo fisiologica até
um volume final de 3-4 mL. A solugdo deve
ser nebulizada e inalada até ser totalmente
consumida. Para isso, use aparclhos de
nebulizagdo disponiveis no mercado. Em casos
em que ha oxigénio instalado, use um fluxo de 6
a 8 litros/minuto, ou a critério médico. A solucao
sempre deve ser diluida antes de cada utilizacdo
¢ a quantidade restante deve ser descartada.
A dose pode depender do modo de inalagdo
¢ da qualidade do nebulizador, ¢ a duragdo da
inala¢do pode ser controlada com o volume da
diluigdo. Nao misture brometo de ipratropio
solucdo para nebulizagdo com cromoglicato
dissédico no mesmo nebulizador.

Posologia: vocé deve seguir a dose receitada
pelo seu médico, ndo ultrapassando a dose diaria
recomendada.

Tratamento de manutenc¢io

Adultos (inclusive idosos e adolescentes acima
de 12 anos): 40 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.
Criancas de 6-12 anos: a dose recomendada ¢
20 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.

Criancas abaixo de 6 anos: a dose recomendada
¢ de 8 a 20 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.

Este medicamento s6 deve ser administrado a
criangas menores de 12 anos sob supervisdo de
um médico.

Tratamento da crise aguda (falta de ar subita)
Adultos (inclusive idosos e adolescentes acima
de 12 anos): 40 gotas.

Criancas de 6-12 anos: a dose recomendada ¢
de 20 gotas.

Criancas abaixo de 6 anos: a dose recomendada
¢ de 8 a 20 gotas.

As doses acima podem ser repetidas até
estabilizagao da crise. O médico deve determinar
o intervalo entre as doses. Este medicamento
pode ser administrado em associacdo com
outros medicamentos inalatérios conforme
recomendagdo do seu médico.

Em casos de doses didrias superiores a 2 mg
para adultos e criangas acima de 12 anos, e
doses diarias superlores al mg para crlangas
com menos de 12 anos, é necessario a supervisao
médica durante a 1nala(;ao

Este medicamento s6 deve ser administrado a
criangas menores de 12 anos sob supervisao de
um médico.

Se vocé piorar ou ndo tiver melhora com o

USAR  ESTE

tratamento, procure seu médico, pois podera
ser necessario alterar seu tratamento. Se ocorrer
falta de ar ou piora rapida da falta de ar, procure
o médico imediatamente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento
conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO
EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de uma dose e ndo
apresentar nenhum sintoma, use a proxima dose
deste medicamento no horario habitual. Mas, se
esquecer de tomar uma dose e surgirem sintomas
respiratorios, administre uma nova dose e
procure um médico para determinar um novo
plano de tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacio
do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
-Reac¢oes comuns: dor de cabega; tontura;
irritacdo na garganta; tosse; boca seca; enjoo;
alteragdes nos movimentos € ritmo intestinais.
-Reacoes incomuns: alergia; reagoes alérgicas
graves; visdo embacada; dilatagdo da pupila;
aumento da pressdo dentro dos olhos; glaucoma;
dor nos olhos; aparecimento de pontos brilhantes
na visdo; olhos vermelhos; inchaco de cornea;
palpitagdes; taquicardia; estreitamento das vias
respiratérias induzido ou ndo pela inalagdo;
estreitamento da laringe; inchago da lingua,
labios, garganta e¢ boca; garganta seca; diarreia;
prisao de ventre; vomito, inflamagao e inchago
da boca e gengiva, vermelhiddo ¢ descamagio
na pele, coceira e dificuldade para urinar.
-Reacdes raras: dificuldade para adaptar a vista
para ver de perto/longe; alteragdo no ritmo do
coracdo; aceleragdo do coragdo; placas elevadas
na pele, geralmente com coceira (urticaria).
Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista
ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Até o momento, ndo foram observados sintomas
especificos de superdose com este medicamento.
Por este medicamento ser de amplo uso ¢ de
acdo local, ndo se espera que ocorram sintomas
graves. Podem ocorrer manifestagdes menores,
como boca seca, disturbios de acomodagio
visual ¢ aumento no batimento do coragao.
Recomenda-se consultar o médico caso vocé
tome doses muito acima das aconselhadas.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel. Ligue para 0800
722 6001, se vocé precisar de mais orientacgoes.
DIZERES LEGAIS
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brometo de ipratropio
Medicamento genérico
Lei n°® 9.787, de 1999

INFORMAC()ES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS
DE SAUDE

APRESENTACOES
Solugdo para inalagdo de 0,250 mg/mL em embalagem com
1 ou 200 frascos de 20 mL.

USO INALATORIO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) da soluciio contém:
brometo de ipratropio
*equivalente a 0,20 mg de ipratropio.
VEICULO e8P vttt 1 mL
Excipientes: cloreto de benzalconio, edetato dissodico, clo-
reto de sodio, acido cloridrico e agua purificada.

Cada gota deste medicamento contém 0,0125 mg de brometo
de ipratropio.

0,250 mg*

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado como broncodilatador para
o tratamento de manutengdo do broncoespasmo associado
a doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), que inclui
bronquite crénica e enfisema. Brometo de ipratropio solu-
¢do para inalagdo também ¢ indicado em combinagdo com
medicagdo beta-2-agonista no tratamento do broncoespasmo
agudo associado a asma e doenca pulmonar obstrutiva croni-
ca (DPOC), incluindo bronquite crénica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudos controlados de 85-90 dias em pacientes com
broncoespasmo associado a doenga pulmonar obstrutiva cro-
nica (bronquite cronica e enfisema), observou-se uma signi-
ficante melhora na fungdo pulmonar dentro de 15 minutos,
alcangando o pico em 1 a 2 horas e persistindo, por 4-6 horas.
O efeito broncodilatador deste medicamento ao tratamento
do broncoespasmo agudo associado a asma foi demonstra-
do em estudos realizados em adultos e criangas acima de 6
anos de idade. Na maioria destes estudos este medicamen-
to foi administrado em combina¢@o com um beta-agonista
inalatorio.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinamica: este medicamento tem como principio
ativo o brometo de ipratropio que ¢ um composto de amo-
nio quaternario com propriedades anticolinérgicas (paras-
simpaticoliticas). Em estudos pré-clinicos, parece inibir os
reflexos mediados pelo vago por antagonismo do receptor
da acetilcolina, o neurotransmissor liberado pelo nervo vago.
Agentes anticolinérgicos previnem o aumento da concentra-
¢ao intracelular de calcio provocado pela interagdo da ace-
tilcolina com o receptor muscarinico no musculo liso dos
bronquios.

A liberacao de célcio ¢ mediada pelo sistema de segundo
mensageiro que consiste em IP, (inositol trifosfato) e DAG
(diacilglicerol).

A broncodilatagdo observada apos a inalagao deste medica-
mento ¢ devido primariamente a sua agdo local e especifica
para o pulmao, ndo apresentando natureza sistémica.
Evidéncias pré-clinicas e clinicas ndo sugerem qualquer efei-
to prejudicial deste medicamento sobre a a¢@o secretora da
mucosa bronquica, na depuragdo mucociliar ou troca gasosa.
Farmacocinética

Absor¢ao: o efeito terapéutico deste medicamento é produ-
zido por acdo local nas vias aéreas. A broncodilatacdo ¢ a
farmacocinética sistémica nao correm em paralelo. O efei-
to inicia-se dentro de poucos minutos apos a inalacdo. Em

pacientes asmaticos, cerca de 50% do efeito broncodilatador
do brometo de ipratropio surge em torno de 3 minutos e 80%
de seu efeito em até 30 minutos apds sua inalagdo.

Apos inalagdo, 10 a 30% da dose deposita-se nos pulmoes,
dependendo da formulagdo e da técnica de inalagdo. A maior
parte da dose ¢ deglutida e passa para o trato gastrintestinal.
A por¢do da dose depositada nos pulmdes atinge rapidamen-
te a circulagdo (dentro de minutos).

A excrecdo renal cumulativa (0-24 horas), do composto inal-
terado ¢ de aproximadamente 46% de uma dose administrada
por via endovenosa, abaixo de 1 % de uma dose oral e cerca
de 3-13% de uma dose inalada. Baseado nestes dados, a bio-
disponibilidade sistémica da dose oral e inalada de brometo
de ipratropio ¢ estimada em 2% e 7-28%, respectivamente.
Levando isso em consideragdo, a ingestdo de parte da dose
de brometo de ipratropio ndo contribui de forma relevante
para exposicao sistémica.

Distribuicdo: os parametros farmacocinéticos que descre-
vem a distribui¢do de ipratropio foram calculados a partir das
concentragdes plasmaticas apds administragio IV. E obser-
vado um rapido declinio bifasico das concentragdes plasma-
ticas. O volume de distribui¢do aparente no estado estaciona-
rio (Vdss) é de aproximadamente 176 L (=~ 2,4 L/kg). Menos
de 20% da droga liga-se as proteinas plasmaticas. Dados nao
clinicos indicam que o ipratrépio uma amina quartenaria nao
atravessa a barreira hematoencefalica.

Biotransformaciio: apdés administragdo endovenosa, cer-
ca de 60% da dose ¢ metabolizada, provavelmente em sua
maioria, por oxidagao hepatica.

Os metabolitos conhecidos que sdo formados por hidrolise,
desidratagao ou eliminagdo do grupo hidroximetil na por¢ao
de 4cido tropico, mostram muito pouca ou nenhuma afini-
dade para o receptor muscarinico e podem se considerados
como ineficazes.

Eliminag¢do: a meia-vida da fase terminal de eliminagdo ¢ de
aproximadamente 1,6 horas.

A depuragao total do ipratropio ¢ de 2,3 L/min e a depuragao
renal de 0,9 L/min. Em um estudo sobre balango da excrecao,
a excregdo renal cumulativa (6 dias) do farmaco radioativo
(incluindo sua forma inalterada e seus metabdlitos) represen-
tou 72,1% ap6s a administragdo endovenosa, 9,3% apods a
administrac@o oral e 3,2% ap0s a inalag@o. A radioatividade
total excretada pelas fezes foi de 6,3% apos administracao
endovenosa, 88,5% apds uso oral e 69,4% apos a inalagdo.
Em relacdo a excre¢do do composto radioativo apods a ad-
ministracdo endovenosa, ela ocorre principalmente através
dos rins. A meia-vida de elimina¢do do farmaco-radioativo
(a substancia ativa e metabolitos) é de 3,6 horas.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado para pacientes com hi-
persensibilidade conhecida a atropina ou aos seus derivados
(tais como o brometo de ipratropio) e/ou a qualquer dos com-
ponentes da formula.

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Hipersensibilidade: podem ocorrer reagoes de hipersensi-
bilidade imediata apés administragdo deste medicamento,
como demonstrado por casos raros de urticaria, edema an-
gioneurdtico, rash, broncoespasmo, edema orofaringeo e
anafilaxia.

Broncoespasmos paradoxal: tal como acontece com outros
medicamentos inalatorios, este medicamento podem levar
a broncoespasmo paradoxal que pode ser fatal. Se ocorrer
broncoespasmo paradoxal, este medicamento devem ser
descontinuados imediatamente e substituido por uma terapia
alternativa.

Complicacdes oculares: este medicamento deve ser usado
com cautela em pacientes com predisposicao a glaucoma de
angulo fechado.

Embora raros, ja foram relatados casos isolados de com-
plicacdes oculares (como midriase, aumento da pressdo in-
traocular, glaucoma de angulo fechado e dor ocular) quando
o conteudo de aerossdis contendo brometo de ipratropio,
combinado ou ndo com beta-2-agonistas, atingiu inadverti-
damente os olhos.

Desconforto ou dor ocular, visao turva, visdo de imagens co-
loridas ou halos em associagdo com olhos avermelhados de-
correntes de congestdo conjuntiva e edema de cornea podem
ser sinais de glaucoma de angulo fechado. Desenvolvendo-
se qualquer desses sintomas, deve-se administrar solugdes
midticas e procurar um especialista imediatamente.

Os pacientes devem ser orientados quanto a correta adminis-
tragdo deste medicamento.

Deve-se tomar cuidado para que medicamento ndo entre
em contato com os olhos. Como a solugdo ¢ administrada
através de bocal e controlada manualmente, o risco da névoa
entrar em contato com os olhos ¢ minimo.

Efeitos renais e urinarios: este medicamento deve ser usa-
do com cautela em pacientes com patologia obstrutiva do
trato urinario inferior preexistente (como obstru¢do do colo
da bexiga ou hiperplasia da prostata).

Distiirbios da motilidade gastrintestinal: pacientes com
fibrose cistica podem estar mais sujeitos a distirbios na mo-
tilidade gastrintestinal.

Efeitos locais: este medicamento contém cloreto de benzal-
cOnio como conservante, e edetato dissodico como estabi-
lizante. Quando inalados estes componentes podem causar
broncoespasmo em pacientes sensiveis com hiper-reativida-
de das vias aéreas.




Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar
maquinas

Nao foram realizados estudos sobre os efeitos na capacidade
de dirigir veiculos e operar maquinas. No entanto, os pacien-
tes devem ser advertidos de que durante o tratamento com
este medicamento podem ocorrer efeitos indesejaveis tais
como tonturas, distirbio de acomodagdo visual, midriase e
visdo turva. Portanto, deve-se recomendar cautela ao dirigir
automoveis ou operar maquinas.

Durante o tratamento, vocé nio deve dirigir veiculos ou
operar maquinas, pois sua habilidade e aten¢io podem
estar prejudicadas.

Gravidez: a seguranca do uso deste medicamento durante a
gravidez ndo esta estabelecida. Os beneficios com o uso des-
te medicamento durante a gravidez ou quando ha suspeita de
gravidez devem ser considerados contra o possivel perigo ao
feto. Estudos pré-clinicos ndo mostraram efeitos embriotoxi-
cos nem teratogénicos apos inalagdo ou aplicagao intranasal
de doses consideravelmente mais altas que as recomendadas
para o ser humano.

Categoria de risco na gravidez: B

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Lacta¢do: ndo se sabe se este medicamento ¢ excretado no
leite materno. Nao ¢ de se esperar que o brometo de ipratro-
pio alcance o lactente de maneira importante especialmente,
quando administrado por via inalatoria a lactante. Entretanto,
este medicamento deve ser administrado com cuidado a
lactantes.

Fertilidade: ndo ha dados clinicos disponiveis para o bro-
meto de ipratropio sobre a fertilidade. Estudos pré-clinicos
realizados com brometo de ipratropio ndo mostraram ne-
nhum evento adverso na fertilidade.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A coadministragdo cronica deste medicamento com outros
medicamentos anticolinérgicos ndo foi estudada. Portanto,
ndo é recomendada a coadministragéo cronica deste medica-
mento como outros medicamentos anticolinérgicos.
Agentes beta-adrenérgicos (como fenoterol, salbutamol,
isoxsuprina, piperidolato e terbutalina) e derivados de xan-
tina (como aminofilina e bamifilina) podem intensificar o
efeito broncodilatador.

O risco de glaucoma agudo em pacientes com historico de
glaucoma de angulo fechado pode aumentar com a adminis-
tracdo simultanea de brometo de ipratropio nebulizado e be-
tamiméticos (como fenoterol, salbutamol, salmeterol).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em temperatura am-
biente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e ao abrigo da luz.
Nestas condigdes o prazo de validade é de 24 meses a contar
da data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide
embalagem.

Nio use medicamento com prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Brometo de ipratropio apresenta-se na forma de uma solucao
limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso
ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber
se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A posologia deve ser adaptada conforme as necessidades do
paciente, que deve ser mantido sob supervisdo médica du-
rante o tratamento.

Aconselha-se a ndo exceder a dose diaria recomendada du-
rante o tratamento de manuteng¢ao ou da crise aguda.

Se o tratamento ndo produzir melhora significativa, ou se
houver piora do paciente, o0 médico devera determinar um
novo esquema terapéutico. Os pacientes devem ser instrui-
dos a procurar imediatamente o médico em caso de dispneia
aguda ou piora rapida da mesma.

A menos que seja prescrito de modo diferente, recomenda-se
a seguinte posologia:

Cada 1 mL (20 gotas) deste medicamento contém 0,25 mg
de brometo de ipratropio, que correspondem a 0,20 mg de

——— ipratropio. Cada gota contém 0,0125 mg de brometo de

ipratropio.

Tratamento de manuten¢do: adultos (incluindo idosos e
adolescentes acima de 12 anos): 2 mL (40 gotas = 0,5 mg),
3 a4 vezes ao dia.

Criangas entre 6-12 anos: 1,0 mL (20 gotas = 0,25 mg), 3 a

4 vezes ao dia.

Criangas com menos de 6 anos: 0,4-1,0 mL (8-20 gotas = 0,1
20,25 mg), 3 a 4 vezes ao dia.

Devido a informagao limitada nesta faixa etaria, este medi-
camento s6 deve ser administrado a criangas até 12 anos sob
supervisao médica.

Tratamento da crise aguda: adultos (incluindo idosos e
adolescentes acima de 12 anos): 2 mL (40 gotas = 0,5 mg).
Criangas entre 6-12 anos: 1,0 mL (20 gotas = 0,25 mg).
Criangas com menos de 6 anos: 0,4-1,0 mL (8-20 gotas =

As doses acima podem ser repetidas até que o paciente se
estabilize. O intervalo entre as doses deve ser determinado
pelo médico. Este medicamento pode ser administrado em
associacdo com um beta-agonista inalatdrio, desde que pres-
crito pelo médico.

Doses diarias acima de 2 mg para adultos e criangas acima de
12 anos, e 1 mg para criangas menores de 12 anos de idade,
devem ser administradas sob supervisdo médica.

Devido a informagdo limitada nesta faixa etaria, este medi-
camento s deve ser administrado a criangas até 12 anos sob
supervisao médica.

Modo de usar: as instru¢des de uso devem ser cuidadosa-
mente lidas para garantir o uso correto do medicamento.
Para usar, rompa o lacre da tampa, pressione levemente o
frasco e goteje a quantidade necessaria de acordo com a po-
sologia. Feche o frasco ap6s o uso.

A dose recomendada deve ser diluida em solugao fisiologica
até um volume final de 3-4 mL. A solugdo diluida deve ser
nebulizada e inalada até ser totalmente consumida. A solu¢ao
sempre deve ser diluida antes de cada utilizagdo. Qualquer
quantidade residual da solugdo deve ser descartada.

A dose pode depender do modo de inalagdo e da qualidade
da nebulizagao.

A duragado da inalagdo pode ser controlada pelo volume de
diluigéo.

Este medicamento pode ser utilizado com qualquer aparelho
de nebulizagdo comercialmente disponivel.

Onde houver oxigénio disponivel, pode ser usado um fluxo
de 6 a 8 litros/minuto ou a critério médico.

Este medicamento pode ser combinado com mucoliticos
como o ambroxol e a bromexina e com beta-2-agonistas
como o fenoterol em solugdo para inalagao.

Este medicamento ndo deve ser misturado com cromoglicato
dissodico no mesmo nebulizador, pois pode ocorrer precipi-
tacao do produto.

9. REACOES ADVERSAS

Muitos dos eventos adversos listados podem ser atribuidos
as propriedades anticolinérgicas de brometo de ipratropio.
Assim como acontece com todo inalatorio, no tratamento
com este medicamento pode ocorrer sintomas de irritagdo
local. Os eventos adversos foram identificados a partir de
dados obtidos em estudos clinicos e pela farmacovigilancia
durante o uso ap6s a aprovagao do medicamento.

—Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10): cefaleia; tontura; irri-
tagdo na garganta; tosse; boca seca; nausea e distirbios da
motilidade gastrintestinal.

—Reagao incomum (> 1/1.000 e < 1/100): hipersensibilidade;
reacdo anafilatica; visdo turva; midriase; aumento da pressao
intraocular; glaucoma; dor ocular; visdo de halos; hiperemia
conjuntival; edema de cornea; palpitagdes; taquicardia su-
praventricular; broncoespasmo; broncoespasmo paradoxal;
espasmo da laringe; edema orofaringeo; garganta seca; diar-
reia; constipagao; vomito; estomatite; edema da mucosa oral;
rash, prurido; edema angioeneur6tico; retengdo urinaria.
—Reagao rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): distirbios na acomo-
dagdo visual; fibrilagdo atrial; aumento da frequéncia cardia-
ca (taquicardia); urticaria.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de
Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, dispo-
nivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
10. SUPERDOSE

Até o momento ndo foram observados sintomas especificos
de superdose. Em vista da ampla faixa terapéutica e da ad-
ministragao local deste medicamento, ndo ¢ de se esperar
que ocorram sintomas anticolinérgicos de maior gravidade.
Podem ocorrer manifestagdes sistémicas menores da agdo
anticolinérgica como boca seca, distirbios de acomodacao
visual e taquicardia.

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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0,1-0,25 mg).



