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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

IPRAT
brometo de ipratrépio
0,250 mg/ml

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucéo para inalagédo de 0,250 mg/mL.

Embalagens contendo frascos de 20 mL e 50 mL.
Embalagens contendo 50, 100 e 200 frascos de 20 mL*
* EMBALAGEM HOSPITALAR

USO INALATORIO
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Cada 1 mL (20 gotas) da solugdo para inalagédo rconté

brometo de ipratropio (na forma mMonOIAdratada)X e . ...ccvvvirreeiiiiiiire e 0,250 mg
L (o] o1 =T 1 (=St o R o PRI L

*cada ml da solucao inalatéria 0,025%, contém y&p@le brometo de ipratrépio, correspondente a
0,202 mg de ipratrépio.

**cloreto de benzalcbnio, edetato dissédico dihigda, cloreto de sodio, acido cloridrico, agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Iprat é indicado para o tratamento de manutencdwaltcoespasmo (falta de ar repentina) associado a
Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC), queuinmlonquite crdnica (inflamac&o dos canais das
vias respiratérias), enfisema (doenga pulmonaricadgue destréi a estrutura dos pulmdes e geratment
afeta pessoas que fumam ha muito tempo).

Vocé pode usar brometo de ipatrépio junto com naedentos como fenoterol no tratamento do
broncoespasmo agudo (falta de ar repentina) reladmcom a asma e a DPOC, incluindo bronquite
cronica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Iprat atua como broncodilatador (dilata os canaswas respiratdrias, facilitando e aumentando a
passagem de ar). O efeito inicia-se em poucos osrafiés a inalagdo, mais comumente entre 3 e 30
minutos, e dura, em média, de 5 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar Iprat se tiver alergia a ateopinseus derivados, ou a qualquer dos compongates
formula.

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

Podem acontecer reacdes alérgicas graves aposaoalea Iprat, como urticaria (elevacéo avermelhada
na pele com coceira), inchaco da boca, labiosyéirgggarganta, erupcéo da pele (manchas vermealhas n
pele com descamacéo e coceira) e falta de ar.

Se vocé tiver obstrucao do colo da bexiga, aumgafordstata, ou predisposicao a glaucoma de angulo
fechado (aumento da presséo dentro dos olhos),telewautela no uso de brometo de ipatrépio.

Se vocé tiver fibrose cistica (doenga que impeflmcionamento normal do intestino, devido a obstoug
do pancreas), pode estar mais sujeito a problearasoduncionamento do intestino com o uso de
brometo de ipatrépio.

Vocé deve seguir cuidadosamente as instru¢cdesodgeuiprat.

Podem ocorrer complicacdes oculares quando o amiggl medicamentos contendo brometo de
ipratrépio atingir por engano os olhos.

Dor ou desconforto nos olhos, visdo embacada, Wledmagens coloridas ou halos em associacdo com
olhos vermelhos e edema de cérnea, podem ser dmgiaucoma de angulo fechado. Caso apareca
qualquer um desses sintomas, vocé deve administiisios para contrair a pupila e procurar um meédic
oftalmologista imediatamente.



Deve-se tomar cuidado para ndo expor os olhosug&mbpara inalagdo. Recomenda-se que a solucéo
nebulizada seja administrada através de um boeast® nao estiver disponivel e for utilizada uma
mascara para nebulizacéo, esta deve se ajustarigpoiaimente. Caso vocé tenha predisposicéo a
glaucoma, deve proteger os olhos ao inalar o medinto.

Iprat solucéo para inalacdo contém o conservaatetol de benzalcénio e o estabilizante edetato
dissodico di-hidratado; quando inalados estes commtes podem causar broncoconstricdo (diminuicéo
dos canais de passagem do ar) em alguns pacient@seis com hiperreatividade das vias respiraoria
Durante o tratamento com Iprat podem ocorrer efeftdesejaveis como tonturas, dificuldade para
adaptar a vista para ver de perto/longe, dilatde&oupila e visdo embacada. Portanto, se vocéeapaes
esses sintomas, deve evitar tarefas potencialrpenigosas como dirigir automdéveis ou operar
magquinas.

Gravidez e Amamentacao

A seguranca do uso de brometo de ipatropio dueagtavidez ndo esta estabelecida. O médico devera
avaliar os beneficios esperados com o uso do pradum 0s possiveis riscos para o bebé.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Nao se sabe se brometo de ipatropio é excretatistagnaterno. Portanto Iprat deve ser administrado
com cuidado a mulheres que estejam amamentando.

Interac6es Medicamentosas

Medicamentos beta-adrenérgicos (como fenoterdiugainol, isoxsuprina, piperidolato e terbutalina) e
derivados de xantina (como aminofilina e bamifilipadem aumentar o efeito dilatador sobre os
brénquios causado por brometo de ipatrépio.

O risco de glaucoma agudo em pacientes com anteesdde glaucoma de angulo fechado pode
aumentar com administracdo de brometo de ipatsigigdo para inalacao junto com outros produtos
para dilatacao dos brénquios (como fenoterol, saibal, salmeterol).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Rroieguz e manter em lugar seco.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Iprat € uma solugdo limpida, transparente, inogliganta de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8&le esteja no prazo de validadevocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

As instrucdes de uso devem ser cuidadosamentepladagyarantir o uso correto do medicamento.

O frasco de Iprat vem com um moderno gotejadot fécusar: rompa o lacre da tampa e vire o frasco n
posicdo vertical. Para comegar o gotejamento leateniente com o dedo no fundo do frasco e deixe
gotejar a quantidade desejada.

Dilua a dose recomendada em solucgéo fisioldgicauatévolume final de 3-4 ml. A solugdo deve ser
nebulizada e inalada até ser totalmente consurpata;isso use aparelhos de nebulizacdo dispomiveis
mercado. Em casos em que ha oxigénio instaladaymdtuxo de 6 a 8 litros/minuto.

A solucdo sempre deve ser diluida antes de caidmgfio e a quantidade restante deve ser descaftada
dose pode depender do modo de inalacédo e da qimlittanebulizador, e a duracdo da inalacao pode ser
controlada com o volume da diluicao.

N&o misture brometo de ipratrépio solucdo paraagé@d com cromoglicato dissédico no mesmo
nebulizador.

Posologia
Vocé deve seguir a dose receitada pelo seu médicajltrapassando a dose diaria recomendada.

Tratamento de manutencgdo
— Adultos (inclusive idosos e adolescentes acima de 12 a#@gotas, 3 a 4 vezes ao dia.
— Criangas de 6-12 anosa dose recomendada € 20 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.



— Criancas abaixo de 6 anosa dose recomendada € de 8 a 20 gotas, 3 a 4 \edés a

Brometo de ipratropio so deve ser administraddaamcas menores de 12 anos sob supervisédo de um
adulto.

Tratamento da crise aguda (falta de ar subita)

— Adultos (inclusive idosos e adolescentes acima de 12 af0gjotas.

— Criangas de 6-12 anosa dose recomendada € de 20 gotas.

— Criangas abaixo de 6 anosa dose recomendada € de 8 a 20 gotas

As doses acima podem ser repetidas até estabdizizcérise. O médico deve determinar o intervalo
entre as doses.

Iprat pode ser administrado em associacdo comsmtealicamentos inalatérios conforme recomendacao
do seu médico.

Em casos de doses diarias superiores a 2 mg paltasa€d criancas acima de 12 anos, e doses diarias
superiores a 1 mg para criangcas com menos de B2 @necessario a supervisao médica durante a
inalacéo.

Brometo de ipratropio so deve ser administraddaamcas menores de 12 anos sob supervisédo de um
adulto.

Se vocé piorar ou ndo tiver melhora com o tratamerbcure seu médico, pois podera ser necessario
alterar seu tratamento. Se ocorrer falta de aiana papida da falta de ar, procure 0 médico
imediatamente.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmre hordrios, as doses e duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de uma dose e ndo apreseritanngintoma, use a proxima dose de brometo de
ipratropio no horario habitual. Mas, se esquecepd®r uma dose e surgirem sintomas respiratérios,
administre imediatamente uma nova dose e a segaine o seu esquema de administragéo habitual.
Em caso de duvidas, procure orienta¢éo do farmiacéuti de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

— Reagbes comuns: dor de cabeca; tontura; irritaggmrganta; tosse; boca seca; enjoo; alteragdes n
movimentos e ritmo intestinais.

— Reacgbes incomuns: alergia; reac@es alérgicasgraisdo embacada; dilatacdo da pupila; aumento da
pressao dentro dos olhos; glaucoma; dor nos offp@secimento de pontos brilhantes na viséo; olhos
vermelhos; inchaco de cdrnea; palpitacdes; taqliagstreitamento das vias respiratérias induaigo
ndo pela inalacdo; estreitamento da laringe; irchklaglingua, labios, garganta e boca; garganta seca
diarreia; priséo de ventre; vomito; dor e queimagde@stdmago; vermelhiddo e descamacgéo na pele;
coceira; dificuldade para urinar.

— Reag0es raras: dificuldade para adaptar a véstayer de perto/longe; alterag&o no ritmo do @wag
aceleracéo do coracao; placas elevadas na pedmgete com coceira.(urticaria).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Até o0 momento, ndo foram observados sintomas dmectie superdose com este medicamento. Por
brometo de ipratropio ser um medicamento de anmgboeude acao local, ndo se espera que ocorram
sintomas graves.

Podem ocorrer manifestagdes menores, como bocadssitaebios de acomodacéao visual e aumento no
batimento do coragéo.

Recomenda-se consultar o médico caso vocé tome dus® acima das aconselhadas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracéo para a bula

Namero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacao/peticdo aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
(10457 — no texto Qe ~buIa.
Submisséao
NA SIMILAR — eletrénica apenas
Incluséo Inicial 03/10/2013 03/10/2013 para P
de

Texto de Bula

disponibilizacéo do
texto de bula no
Bulério eletrénico
da ANVISA.
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