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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
brometo de ipratrépio
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTAGAO
Solucéo para inalagéo de 0,250 mg/mL em embalagemiloou 200 frascos de 20 mL.

USO INALATORIO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada mL (20 gotas) da solucédo contém:

Drometo de IPratrOPIO. ........ccuiiueeiiiiieeeee et 0,250 mg*
*equivalente a 0,20 mg de ipratrépio

VEICUID 8.ttt ettt ettt ettt meme e et ee st et ettt ee et e e saee e ee e s bemeasse e e 1mL

Excipientes: cloreto de benzalconio, edetato dissgdloreto de sodio, acido cloridrico e aguafmada.
Cada gota deste medicamento contém 0,0125 mg deetwale ipratropio.

1. INDICAGOES

Este medicamento é indicado como broncodilatados patratamento de manutencdo do broncoespasmoiaisa doenga pulmonar
obstrutiva cronica (DPOC), que inclui bronquitericd e enfisema. Brometo de ipratrépio solucédo paakacédo também é indicado em
combinagdo com medicagdo beta-2-agonista no tratarde broncoespasmo agudo associado a asma eagmémpnar obstrutiva cronica
(DPOC), incluindo bronquite crdnica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudos controlados de 85-90 dias em pacieateshmoncoespasmo associado a doenga pulmonartolzstgrdnica (bronquite cronica
e enfisema), observou-se uma significante melhardunc@o pulmonar dentro de 15 minutos, alcangangoco em 1 a 2 horas e
persistindo, por 4-6 horas.

O efeito broncodilatador deste medicamento aonméa do broncoespasmo agudo associado a asmarfmndtrado em estudos
realizados em adultos e criangas acima de 6 an@ade. Na maioria destes estudos este medicarf@radministrado em combinagéo
com um beta-agonista inalatério.

1. Summers Q. Tarala RMebulized ipratropiumin the treatment of acute asthma. Chest 1990;97(2):425-429.

2. Roeseler J, Reynaert M&comparison of fenoterol and fenoterol - ipratropium nebulisation treatment in acute asthma. A short report.

Acta Ther 1987;13:571-578.

3. Watson WTA, Becker AB, Simons FERomparison of ipratropium solution, fenoterol solution, and their combination administered by
nebulizer and face mask to children with acute asthma. J Allergy Clin Immunol 1988;82(6):1012-1018.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Este medicamento tem como principio ativo o bronmdgoipratropio que é um composto de amonio quaierrédm propriedades
anticolinérgicas (parassimpaticoliticas). Em essugi@-clinicos, parece inibir os reflexos mediagels vago por antagonismo do receptor
da acetilcolina, o neurotransmissor liberado pelvam vago. Agentes anticolinérgicos previnem o aimea concentragdo intracelular de
céalcio provocado pela interacéo da acetilcolina caceptor muscarinico no musculo liso dos brasjui

A liberagdo de célcio é mediada pelo sistema denslsgmensageiro que consiste em(iRositol trifosfato) e DAG (diacilglicerol).

A broncodilatagéo observada apo6s a inalagdo destéicamento é devido primariamente a sua acéo #eapecifica para o pulméo, ndo
apresentando natureza sistémica.

Evidéncias pré-clinicas e clinicas ndo sugerenggealefeito prejudicial deste medicamento sobrgha aecretora da mucosa brénquica, na
depuragé@o mucociliar ou troca gasosa.

Farmacocinética

O efeito terapéutico deste medicamento é produzatcacéo local nas vias aéreas. A broncodilatac@idaemacocinética sistémica ndo
correm em paralelo. O efeito inicia-se dentro decps minutos apds a inalacdo. Em pacientes asmateoca de 50% do efeito
broncodilatador do brometo de ipratrépio surge @ma de 3 minutos e 80% de seu efeito em até 30tosrapds sua inalagéo.

Apo6s inalacdo, 10 a 30% da dose deposita-se nasops] dependendo da formulagdo e da técnica dedimal A maior parte da dose €
deglutida e passa para o trato gastrintestinal.

A porcéo da dose depositada nos pulmdes atinggarapinte a circulacao (dentro de minutos).
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A excregdo renal cumulativa (0-24 horas), do corgpasalterado é de aproximadamente 46% de uma dds@nistrada por via
endovenosa, abaixo de 1 % de uma dose oral eder@d 3% de uma dose inalada. Baseado nestes daniodjsponibilidade sistémica da
dose oral e inalada de brometo de ipratropio énesith em 2% e 7-28%, respectivamente.

Levando isso em consideragdo, a ingestdo de partiose de brometo de ipratrépio ndo contribui dendorelevante para exposicéo
sistémica.

Os parametros farmacocinéticos que descrevem rbdigéio de ipratrépio foram calculados a partis dancentracdes plasmaticas apos
administracdo IV. E observado um rapido declinfasico das concentragdes plasmaticas. O voluméstiébdicio no estado estacionario
(Vdss) é de aproximadamente 176<12(4 L/kg). Menos de 20% da droga liga-se as prageplasmaticas. O ipratrépio por ser uma amina
guartenaria ndo atravessa a barreira hematoereefali

A meia-vida da fase terminal de eliminagéo é dexapradamente 1,6 horas.

A depuracéo total do ipratrépio é de 2,3 L/mindepuracéo renal de 0,9 L/min. Apds administrac@lmeenosa, cerca de 60% da dose é
metabolizada, provavelmente em sua maioria, patag&io hepatica.

Em um estudo sobre balanco da excrecgéo, a excregabcumulativa (6 dias) do farmaco radioativel(imdo sua forma inalterada e seus
metabdlitos) representou 72,1% ap6s a administragédovenosa, 9,3% apés a administracéo oral e 8@ a inalacdo. A radioatividade
total excretada pelas fezes foi de 6,3% apés adtragéio endovenosa, 88,5% apos uso oral e 69,48@apélacdo. Em relagdo a

excrecdo do composto radioativo apds a adminisiregéovenosa, ela ocorre principalmente atravésimgsA meia-vida de eliminagio do
farmaco-radioativo (a substancia ativa e metalg)liéade 3,6 horas.

Os principais metabdlitos urinarios se ligam fraeate ao receptor muscarinico e devem ser consitenaefetivos.

4. CONTRAINDICAGOES
Este medicamento é contraindicado para pacientesigersensibilidade conhecida a atropina ou aos derivados e/ou a qualquer dos
componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade in@edipbs administracdo deste medicamento, como d&emmspor casos raros de
urticaria, edema angioneuroético, erupcédo da petedoespasmo, edema orofaringeo e anafilaxia.

Este medicamento deve ser usado com prudéncia@enfes com predisposi¢do a glaucoma de anguladechu com patologia obstrutiva
do trato urinario inferior preexistente (como obséo do colo da bexiga ou hiperplasia da prostata).

Pacientes com fibrose cistica podem estar maigasige distirbios na motilidade gastrintestinal.

Embora raros, ja foram relatados complicagdes cesii@omo midriase, aumento da presséo intraogidargcoma de angulo fechado e dor
ocular) quando o contetdo de aerosséis contendoeboode ipratropio, combinado ou ndo com beta-2vagas, atingiu inadvertidamente
os olhos.

Desconforto ou dor ocular, visdo turva, viséo dagems coloridas ou halos em associagdo com olhersnalhados decorrentes de
congestdo conjuntiva e edema de cérnea podemrses sle glaucoma de angulo fechado. Desenvolvemdptalquer desses sintomas,
deve-se administrar solugées midticas e procuraespecialista imediatamente.

Os pacientes devem ser orientados quanto a cadetimistracdo deste medicamento.

Deve-se tomar cuidado para ndo expor os olhosug&mlpara inalagdo. Recomenda-se que a solucatizaeluseja administrada através
de um bocal. Se este ndo estiver disponivel etiiiwadla uma mascara para nebulizacéo, esta deseagjse perfeitamente. Pacientes com
predisposi¢éo a glaucoma devem ser alertados éspewnte a proteger os olhos.

Este medicamento contém cloreto de benzalcdnio coomservante, e edetato dissédico como estabiiza@uando inalados estes
componentes podem causar broncoespasmo em paaiens#geis com hiper-reatividade das vias aéreas.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

N&o foram realizados estudos sobre os efeitos pacitiade de dirigir veiculos e operar maquinaseNm@nto, os pacientes devem ser
advertidos de que durante o tratamento com estdécameento podem ocorrer efeitos indesejaveis taimoctonturas, distirbio de
acomodagcéo visual, midriase e visdo turva. Portaiete-se recomendar cautela ao dirigir automdueisperar maquinas. Se os pacientes
apresentarem os eventos adversos mencionadosd®iera evitar tarefas potencialmente perigosas abrigir ou operar maquinas.
Durante o tratamento, vocé ndo deve dirigir veicul®ou operar maquinas, pois sua habilidade e atenc@odem estar prejudicadas.
Gravidez, lactacéo e fertilizacéo

A segurancga do uso deste medicamento durante alegavdo esta estabelecida. Os beneficios com aleste medicamento durante a
gravidez ou quando h& suspeita de gravidez deveroasiderados contra o possivel perigo ao fettudes pré-clinicos ndo mostraram
efeitos embriotéxicos nem teratogénicos ap6s idalag aplicagdo intranasal de doses consideraviEmeais altas que as recomendadas
para o ser humano.

Categoria B de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.
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N&ao se sabe se este medicamento é excretado @amaterno. Embora cations quaternarios insoluveidigidios passem para o leite
materno, ndo é de se esperar que o brometo deficatlcance o lactente de maneira importantendpadministrado por via inalatoria a
lactante. Entretanto, como muitas drogas séo edastno leite materno, este medicamento deve senigttado com cuidado a lactantes.
Estudos pré-clinicos realizados com brometo derifpi ndo mostraram nenhum evento adverso ndidede. Ndo ha dados clinicos
disponiveis para o brometo de ipratrépio sobretdidade.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Agentes beta-adrenérgicos (como fenoterol, salbnltasoxsuprina, piperidolato e terbutalina) e dadios de xantina (como aminofilina e
bamifilina) podem intensificar o efeito broncodildor.

O risco de glaucoma agudo em pacientes com histdeoglaucoma de angulo fechado pode aumentar @@maistragdo simultanea de
brometo de ipratrépio nebulizado e betamiméticom(e fenoterol, salbutamol, salmeterol).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em tempeaatibiante (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e agaoatia luz. Nestas condi¢bes o
prazo de validade é de 24 meses a contar da déabriEacao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

Brometo de ipratrépio apresenta-se na forma deaaigéo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sS8&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguena mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiizlo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A posologia deve ser adaptada conforme as necdssid® paciente, que deve ser mantido sob supemigdica durante o tratamento.
Aconselha-se a ndo exceder a dose diaria recomendaante o tratamento de manutengdo ou da crisag

Se o tratamento nédo produzir melhora significatiuase houver piora do paciente, devera ser detadmium novo esquema terapéutico.
Os pacientes devem ser instruidos a procurar ins@dénte o0 médico em caso de dispneia aguda ourgjuicta da mesma.

A menos que seja prescrito de modo diferente, rendarse a seguinte dosagem:

Cada 1 mL (20 gotas) deste medicamento contémnig2ie brometo de ipratrépio, que correspondem@20y®y de ipratrépio. Cada gota
contém 0,0125 mg de brometo de ipratropio.

Tratamento de manutengdo

Adultos (incluindo idosos e adolescentes acimaXanbs): 2 mL (40 gotas = 0,5 mg), 3 a 4 vezedao d

Criancgas entre 6-12 anos: 1,0 mL (20 gotas = 0@h 8a 4 vezes ao dia.

Criangas com menos de 6 anos: 0,4-1,0 mL (8-2Ggo€al a 0,25 mg), 3 a 4 vezes ao dia.

Devido a informacéo limitada nesta faixa etarige esedicamento sé deve ser administrado a criaiéak? anos sob supervisdo médica.
Tratamento da crise aguda

Adultos (incluindo idosos e adolescentes acimaXianbs): 2 mL (40 gotas = 0,5 mg).

Criangas entre 6-12 anos: 1,0 mL (20 gotas = 0@ m

Criancas com menos de 6 anos: 0,4-1,0 mL (8-2Ggo1-0,25 mg).

As doses acima podem ser repetidas até que o pacerestabilize. O intervalo entre as doses deveeterminado pelo médico. Este
medicamento pode ser administrado em associacaoicobeta-agonista inalatério.

Doses diarias acima de 2 mg para adultos e crisagiasa de 12 anos, e 1 mg para criangas menoré2 dmos de idade, devem ser
administradas sob supervisdo médica.

Devido a informacéo limitada nesta faixa etaride @sedicamento sé deve ser administrado a criestéa$2 anos sob supervisdo de um
adulto.

Modo de usar

As instrugbes de uso devem ser cuidadosamentepiidtaggarantir o uso correto do medicamento.

Para usar, rompa o lacre da tampa, pressione lexerndrasco e goteje a quantidade necessariaotdéoacom a posologia. Fechar o frasco
apds o uso.

A dose recomendada deve ser diluida em soluc@tofista até um volume final de 3-4 mL. A solucéloidia deve ser nebulizada e inalada
até ser totalmente consumida. A solucéo sempre siwdiluida antes de cada utilizacédo. Qualquenteisde residual da solugdo deve ser
eliminada.

A dose pode depender do modo de inalag&o e dalgdelda nebulizacéo.

A duracdo da inalag&o pode ser controlada pelon®lde diluicdo.

Este medicamento pode ser utilizado com qualquemeipp de nebulizagdo comercialmente disponivel.

Onde houver oxigénio disponivel, a solugdo é meddaninistrada com fluxo de 6 a 8 litros/minuto.
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Este medicamento pode ser combinado com mucolitioo®d o ambroxol e a bromexina e com beta-2-agmisdbmo o fenoterol em
solugédo para inalacéo.
Este medicamento ndo deve ser misturado com craratigtissédico no mesmo nebulizador, pois poderecprecipitagdo do produto.

9. REAGCOES ADVERSAS

Muitos dos eventos adversos listados podem seuatds as propriedades anticolinérgicas de Bromhetipratrépio. Assim como acontece
com todo inalatério, no tratamento com este medécdam pode ocorrer sintomas de irritagdo locale@mntos adversos foram identificados
a partir de dados obtidos em estudos clinicosafpahacovigilancia durante o uso apos a aprovdgdoedicamento.

— Reacgdes comuns (> 1/100 e <1/10): cefaleia; tantirritacdo na garganta; tosse; boca seca; nAubsgirbios da motilidade
gastrintestinal.

— Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): hipersdinsiie; reacdo anafilatica; visdo turva; midriasemento da pressao intraocular;
glaucoma; dor ocular; visdo de halos; hiperemigurtival; edema de cérnea; palpitagdes; taquicasd@raventricular; broncoespasmo;
broncoespasmo paradoxal; espasmo da laringe; edesAfringeo; garganta seca; diarreia; constipagamito; estomatite; erupgéo
cutanea; prurido; edema angioeneurético; retengééria.

— Reacdo rara (>1/10.000 e < 1/1.000): distarbmsecomodacao visual; fibrilacdo atrial; aumentdrdguéncia cardiaca (taquicardia);
urticaria.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Até o0 momento ndo foram observados sintomas egmectfe superdose. Em vista da ampla faixa termpéeitda administragdo local deste
medicamento, ndo é de se esperar que ocorram simtanticolinérgicos de maior gravidade. Podem ecamanifestagfes sistémicas
menores da agéo anticolinérgica como boca sedérhiiss de acomodacéo visual e taquicardia.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0090

Farmacéutico Responséavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

VENDA PROIBIDA NO COMERCIO
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagcao que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do

expediente

No. expediente

Assunto

Data do N°do

expediente

Data de
Assunto

expediente aprovacao

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

10459 —
GENERICO

Inclusao Inicial
de Texto de
Bula
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