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Solucéo para inalagao 0,250mg/mL
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TEUTO
. ;o .
brometo de ipratropio
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Solucéo para inalagao 0,250mg/mL
Embalagens contendo 01 e 100 frascos com 20mL.
USO INALATORIO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada mL da solugéo para inalagdo 0,250mg/mL (28sycbntém:
Drometo de IPratrOPIO. ... ...uiiii et e e 0,250mg
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Excipientes: cloreto de benzalconio, edetato dissodloreto de sédio, &cido cloridrico e
adgua de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento aeiteracdo do broncoespasmo (falta de
ar repentina) associado a Doenca Pulmonar Obsruixonica (DPOC), que inclui
bronquite crénica (inflamagéo dos canais das ésgiratorias), enfisema (doenca pulmonar
cronica que destréi a estrutura dos pulmdes ergerdé afeta pessoas que fumam ha muito
tempo).

Vocé pode usar o brometo de ipratropio junto condicanentos como fenoterol no
tratamento do broncoespasmo agudo (falta de antiapg relacionado com a asma e a
DPOC, incluindo bronquite crénica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O brometo de ipratropio atua como broncodilataddat@ os canais das vias respiratorias,
facilitando e aumentando a passagem de ar). efedia-se em poucos minutos apos a
inalagdo, mais comumente entre 3 e 30 minutosta dm média, de 5 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve usar este medicamento se tiver alargitropina ou seus derivados, ou a
gualquer dos componentes da férmula.

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



Podem acontecer reacdes alérgicas graves apoOgdoatie ipratrépio, como urticaria
(elevagcdo avermelhada na pele com coceira), incbacboca, labios, lingua e garganta,
erupcéao da pele (manchas vermelhas na pele cormndaséo e coceira) e falta de ar.

Se vocé tiver obstrucdo do colo da bexiga, aumelatopréstata, ou predisposicdo a
glaucoma de angulo fechado (aumento da pressamdkrd olhos), deve ter cautela no uso
de ipratrépio. Se vocé tiver fibrose cistica (d@egge impede o funcionamento normal do
intestino, devido a obstrugdo do pancreas), poter @sais sujeito a problemas com o
funcionamento do intestino com o uso de ipratropio.

Vocé deve seguir cuidadosamente as instrugdesodgeupratropio.

Podem ocorrer complicacbes oculares quando o admtel@ medicamentos contendo
brometo de ipratropio atingir por engano os olhos.

Dor ou desconforto nos olhos, visdo embacada, wgdonagens coloridas ou halos em
associacdo com olhos vermelhos e edema de corodampser sinais de glaucoma de
angulo fechado. Caso apareca qualquer um dessemsas) vocé deve administrar colirios
para contrair a pupila e procurar um médico oftdbgista imediatamente.

Deve-se tomar cuidado para ndo expor os olhosug&mipara inalacdo. Recomenda-se que
a solucéo nebulizada seja administrada atravésndeogal. Se este ndo estiver disponivel e
for utilizada uma méscara para nebulizacéo, esta sk ajustar apropriadamente. Caso vocé
tenha predisposicao a glaucoma, deve protegehos ab inalar o medicamento.

O brometo de ipratrépio solucédo para inalacdo comé&onservante cloreto de benzalconio
e 0 estabilizante edetato dissédico; quando inalaekies componentes podem causar
broncoconstricdo (diminuicdo dos canais de passalgear) em alguns pacientes sensiveis
com hiperreatividade das vias respiratérias.

Durante o tratamento com ipratropio podem ocorfeitas indesejaveis como tonturas,
dificuldade para adaptar a vista para ver de penge, dilatacdo da pupila e viséo
embacada. Portanto, se vocé apresentar esses asntdave evitar tarefas potencialmente
perigosas como dirigir automdéveis ou operar maguina

Gravidez e Amamentacao

A seguranca do uso de ipratropio durante a gravidezesta estabelecida. O médico devera
avaliar os beneficios esperados com 0 uso do pradum 0s possiveis riscos para o bebé.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgiao-dentista.

Ndo se sabe se ipratropio é excretado no leite rnmatédPortanto ipratrépio deve ser
administrado com cuidado a mulheres que estejarmamtando.

Interagbes Medicamentosas

Medicamentos beta-adrenérgicos (como fenoterohutaiol, isoxsuprina, piperidolato e
terbutalina) e derivados de xantina (como aminddike bamifilina) podem aumentar o efeito
dilatador sobre os brénquios causado por ipratrépio

O risco de glaucoma agudo em pacientes com antgesdde glaucoma de angulo fechado
pode aumentar com administracdo de ipratrépio 8olygara inalacdo junto com outros
produtos para dilatacdo dos bronquios (como feabtsalbutamol, salmeterol).

Informe ao seu meédico ou cirurgido-dentista se voaésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua
saude.



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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamentoSolucéo limpida, incolor e inodora.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90ale esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consutdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

As instrucdes de uso devem ser cuidadosamente fides garantir o uso correto do
medicamento.

O frasco de brometo de ipratrpio vem com um gdtejgpara usar rompa o lacre da tampa
e vire o frasco na posicéo vertical. Para comeg@uotejamento bata levemente com o dedo
no fundo do frasco e deixe gotejar a quantidadejaes.

Dilua a dose recomendada em solucéo fisiolégicamtéolume final de 3-4mL. A solucdo
deve ser nebulizada e inalada até ser totalmemtsunuda; para isso use aparelhos de
nebulizagédo disponiveis no mercado. Em casos ennd@o&igénio instalado, use um fluxo
de 6 a 8 litros/minuto. A solucdo sempre deve d$leiidd antes de cada utilizacdo e a
guantidade restante deve ser descartada. A dosedepender do modo de inalagdo e da
gualidade do nebulizador, e a duracdo da inalagée ger controlada com o volume da
diluicéo.

N&o misture o brometo de ipratropio solucdo paasagéo com cromoglicato dissédico no
mesmo nebulizador.

Posologia

Vocé deve seguir a dose receitada pelo seu médaw, ultrapassando a dose diaria
recomendada.

Tratamento de manutengao

-Adultos (inclusive idosos e adolescentes acima de 12 afi@gjotas, 3 a 4 vezes ao dia.
-Criancas de 6-12 anosa dose recomendada é 20 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.

-Criancas abaixo de 6 anosa dose recomendada é de 8 a 20 gotas, 3 a 4 \edes a

Este medicamento sO deve ser administrado a cEaneaores de 12 anos sob supervisao
de um adulto.

Tratamento da crise aguda (falta de ar subita)

-Adultos (inclusive idosos e adolescentes acima de 12 atdgjotas.

-Criancas de 6-12 anosa dose recomendada é de 20 gotas.

-Criancas abaixo de 6 anosa dose recomendada é de 8 a 20 gotas.

As doses acima podem ser repetidas até estabdizicérise. O medico deve determinar o
intervalo entre as doses.



O brometo de ipratrépio pode ser administrado eso@acdo com outros medicamentos
inalatérios conforme recomendacéo do seu médico.

Em casos de doses diarias superiores a 2mg paltasaducriancas acima de 12 anos, e
doses diarias superiores a 1mg para criancas conosmge 12 anos, € necessario a
supervisdo meédica durante a inalacdo. Este meditans deve ser administrado a
criangas menores de 12 anos sob supervisao deulton.ad

Se vocé piorar ou néo tiver melhora com o tratamerbcure seu medico, pois podera ser
necessario alterar seu tratamento. Se ocorrer di@ltar ou piora rapida da falta de ar,
procure o médico imediatamente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem conheaiento 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 apresaritamnsintoma, use a proxima dose de
ipratropio no horario habitual. Mas, se esquecetodear uma dose e surgirem sintomas
respiratorios, administre imediatamente uma nowse @a seguir retome o seu esquema de
administrac&o habitual.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

-Reacdes comuns: dor de cabeca; tontura; irritagdgarganta; tosse; boca seca; enjoo;
alteracbes nos movimentos e ritmo intestinais.

-Reacgdes incomuns: alergia; reacdes alérgicas graigdio embacada; dilatagdo da pupila;
aumento da pressdo dentro dos olhos; glaucomana®wolhos; aparecimento de pontos
brilhantes na visdo; olhos vermelhos; inchaco denez) palpitacfes; taquicardia;
estreitamento das vias respiratorias induzido aup&da inalacéo; estreitamento da laringe;
inchaco da lingua, labios, garganta e boca; gaagseda; diarreia; prisdo de ventre; vomito;
dor e queimacédo no estdbmago; vermelhiddo e deséanmacpele; coceira; dificuldade para
urinar.

-Reacdes raras: dificuldade para adaptar a vistaye de perto/longe; alteracdo no ritmo
do coracdo; aceleracdo do coracdo; placas elevadaspele, geralmente com
coceira.(urticaria).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa através do seu
servi¢o 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 dgmecide superdose com este
medicamento. Por ipratrépio ser um medicamentordelcauso e de acado local, ndo se
espera que ocorram sintomas graves. Podem ocoaeifestacbes menores, como boca
seca, disturbios de acomodacéo visual e aumentmtimento do coracdo. Recomenda-se
consultar o médico caso vocé tome doses muito adamaconselhadas.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicangenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do meditcanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes
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