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brometo de ipratropio

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Solucao para inalacdo 0,250mg/mL
Embalagens contendo 01, 100 e 200 frascos com 20mL.

USO INALATORIO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo para inalacao 0,250mg/mL (28sycontém:

Drometo de IPratrOPIO. ... ...uiiii e rnrne e e e 0,250mg
RV =T o U] o T TR o PP ERRPR 1mL

Excipientes: cloreto de benzalconio, edetato dissddloreto de sédio, &cido cloridrico e
agua de osmose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € indicado como broncodilatadoa patratamento de manutencdo do
broncoespasmo associado a doenca pulmonar obatraténica (DPOC), que inclui
bronquite cronica e enfisema.

O brometo de ipratropio solugcdo para inalacdo tambéindicado em combinacdo com
medicacdo beta-2-agonista no tratamento do bropaes® agudo associado a asma e
doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), inclaibdonquite cronica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudos controlados de 85-90 dias em pacieateooncoespasmo associado a doenca
pulmonar obstrutiva crénica (bronquite cronica &sema), observou-se uma significante
melhora na fung&o pulmonar dentro de 15 minutasnglndo o pico em 1 a 2 horas e
persistindo, por 4-6 horas.

O efeito broncodilatador de ipratrépio no tratametd broncoespasmo agudo associado a
asma foi demonstrado em estudos realizados emoadelltcriancas acima de 6 anos de
idade. Na maioria destes estudos o brometo dedpratfoi administrado em combinacao
com um beta-agonista inalatorio.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Este medicamento tem como principio ativo o brordetgpratropio, que € um composto de
amonio quaternario com propriedades anticolinésgigarassimpaticoliticas). Em estudos
pré-clinicos, parece inibir os reflexos mediado® pago por antagonismo do receptor da
acetilcolina, o neurotransmissor liberado pelo aemago. Agentes anticolinérgicos
previnem o aumento da concentragdo intracelulacadgo provocado pela interagdo da
acetilcolina com o receptor muscarinico no mastistodos bronquios.

A liberagédo de calcio é mediada pelo sistema dergkgmensageiro que consiste em IP
(inositol trifosfato) e DAG (diacilglicerol).

A broncodilatacdo observada apos a inalacdo de diconde ipratrépio € devido
primariamente a sua acéo local e especifica pgpalmdo, ndo apresentando natureza
sistémica.

Evidéncias pré-clinicas e clinicas ndo sugeremqgeal efeito predudicial de ipratrépio
sobre a acéo secretora da mucosa brénquica, neagépunucociliar ou troca gasosa.
Farmacocinética

O efeito terapéutico de ipratropio € produzido @méo local nas vias aéreas. A
broncodilatacdo e a farmacocinética sistémica méiceim em paralelo. O efeito inicia-se
dentro de poucos minutos apos a inalacdo. Em gasi@asmaticos, cerca de 50% do efeito
broncodilatador do brometo de ipratropio surge ema de 3 minutos e 80% de seu efeito
em até 30minutos apos sua inalacao.

Apos inalacao, 10 a 30% da dose deposita-se nasps| dependendo da formulagéo e da
técnica de inalacdo. A maior parte da dose € ddglatpassa para o trato gastrintestinal.

A porcdo da dose depositada nos pulmdes atingelampnte a circulacdo (dentro de
minutos).

A excrecao renal cumulativa (0-24 horas), do contposlterado € de aproximadamente
46% de uma dose administrada por via endovenoaiaoatie 1 % de uma dose oral e cerca
de 3-13% de uma dose inalada. Baseado nestes dadosisponibilidade sistémica da
dose oral e inalada de brometo de ipratropio énesth em 2% e 7-28%, respectivamente.
Levando isso em consideracdo, a ingestdo de partkose de brometo de ipratropio ndo
contribui de forma relevante para exposi¢ao sistgmi

Os parametros farmacocinéticos que descrevem aibdiso de ipratropio foram
calculados a partir das concentracdes plasmatjués administracéo IV. E observado um
rapido declinio bifasico das concentragfes plasasitiO volume de distribuicdo no estado
estacionario (Vdss) € de aproximadamente 176R,4 L / kg). Menos de 20% da droga
liga-se as proteinas plasmaticas. O ipratrOpiospouma amina quartenaria ndo atravessa a
barreira hematoencefalica.

A meia-vida da fase terminal de eliminacéo € dexapradamente 1,6 horas.

A depuracao total do ipratropio € de 2,3L/min eeputacdo renal de 0,9L/min. Apos
administracdo endovenosa, cerca de 60% da dosdabatizada, provavelmente em sua
maioria, por oxidacao hepatica.

Em um estudo sobre balanco da excrecéo, a excregdbcumulativa (6 dias) do farmaco
radioativo (incluindo sua forma inalterada e sewdafolitos) representou 72,1% apés a
administracdo endovenosa, 9,3% apo0s a administradoe 3,2% apds a inalagdo. A



radioatividade total excretada pelas fezes foi (R906ap6s administracdo endovenosa,
88,5% apos uso oral e 69,4% apOs a inalacdo. Eatamla excrecdo do composto
radioativo apds a administracdo endovenosa, elaeopoincipalmente através dos rins. A
meia-vida de eliminagdo do farmaco-radioativo (astincia ativa e metabolitos) é de 3,6
horas. Os principais metabolitos urinarios se ligaamsamente ao receptor muscarinico e
devem ser considerados inefetivos.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado a pacientes guensknsibilidade conhecida a atropina
ou a seus derivados e/ou a quaisquer componentésuaa.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade inzedipbs administragcdo de brometo de
ipratropio, como demonstrado por casos raros deatid, edema angioneuroético, erupgcao
da pele, broncoespasmo, edema orofaringeo e atafila

Este medicamento deve ser usado com prudéncia emnfes com predisposicdo a
glaucoma de angulo fechado ou com patologia olpsruto trato urinario inferior pré-
existente (como obstrucdo do colo da bexiga oupi@sia da prostata).

Pacientes com fibrose cistica podem estar maisitaalj@ distirbios na motilidade
gastrintestinal.

Embora raros, ja foram relatados complicacbes oesildcomo midriase, aumento da
pressdo intraocular, glaucoma de angulo fechadmreodular) quando o contetddo de
aerossois contendo brometo de ipratrépio, combimadondo com beta-2-agonistas, atingiu
inadvertidamente os olhos.

Desconforto ou dor ocular, visao turva, visdo dagems coloridas ou halos em associacéo
com olhos avermelhados decorrentes de congestimtioa e edema de cdrnea podem ser
sinais de glaucoma de angulo fechado. Desenvolveadpalquer desses sintomas, deve-se
administrar solu¢des midticas e procurar um esligeiamediatamente.

Os pacientes devem ser orientados quanto a cadetmistracdo de ipratrépio solucéo para
inalacéo.

Deve-se tomar cuidado para ndo expor os olhosug&mlpara inalacdo. Recomenda-se que
a solucao nebulizada seja administrada atravésndeogal. Se este ndo estiver disponivel e
for utilizada uma méascara para nebulizacdo, esta dpistar-se perfeitamente. Pacientes
com predisposicdo a glaucoma devem ser alertagesiBsamente a proteger os olhos.

Este medicamento contém cloreto de benzalconio @amservante, e edetato dissédico di-
hidratado como estabilizante. Quando inalados es@$iponentes podem causar
broncoespasmo em pacientes sensiveis com hipeidedt das vias aéreas.

N&o foram realizados estudos sobre os efeitos pacwkade de dirigir veiculos e operar
maquinas. No entanto, os pacientes devem ser atbgede que durante o tratamento com
ipratropio podem ocorrer efeitos indesejaveis tamo tonturas, distirbio acomodacgéo
visual, midriase e viséo turva. Portanto, deveesemendar cautela ao dirigir automoveis
ou operar maquinas. Se 0s pacientes apresentarevet®s adversos mencionados acima
devem evitar tarefas potencialmente perigosas abnyd ou operar maquinas.

Gravidez, Lactacao e Fertilizagédo

A seguranca do uso de brometo de ipratropio duramgevidez ndo esta estabelecida. Os
beneficios com o uso de ipratropio durante a gezvioli quando ha suspeita de gravidez
devem ser considerados contra 0 possivel perigdfesm Estudos pré-clinicos néo



mostraram efeitos embriotdxicos nem teratogénipos éalacdo ou aplicacdo intranasal de
doses consideravelmente mais altas que as recodangara o ser humano.

O brometo de ipratrépio esté classificado na categia B de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo medica
ou do cirurgido-dentista.

N&o se sabe se o ipratropio € excretado no leiternta Embora cations quaternarios
insoltveis em lipidios passem para o leite matendo, € de se esperar que o brometo de
ipratropio alcance o lactente de maneira importaquando administrado por via inalatoria
a lactante. Entretanto, como muitas drogas saceextas no leite materno, o ipratropio
deve ser administrado com cuidado a lactantes.

Estudos pré-clinicos realizados com brometo dergge ndo mostraram nenhum evento
adverso na fertilidade. Nao ha dados clinicos disgeis para o brometo de ipratrépio sobre
a fertilidade.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Agentes beta-adrenérgicos (como fenoterol, sallmltansoxsuprina, piperidolato e

terbutalina) e derivados de xantina (como amindile bamifilina) podem intensificar o

efeito broncodilatador.

O risco de glaucoma agudo em pacientes com hist@gcglaucoma de angulo fechado
pode aumentar com a administracdo simultinea dadboode ipratrépio nebulizado e
betamiméticos (como fenoterol, salbutamol, salnoéter

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacgéo.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticasSolugéo limpida, incolor e inodora.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A posologia deve ser adaptada conforme as necdssidm paciente, que deve ser mantido
sob supervisdo médica durante o tratamento.

Aconselha-se a ndo exceder a dose diaria recomgoidadnte o tratamento de manutencéo
ou da crise aguda.

Se o tratamento ndo produzir melhora significatuase houver piora do paciente, devera
ser determinado um novo esquema terapéutico. Qsnpes devem ser instruidos a procurar
imediatamente o médico em caso de dispneia agugep@urapida da mesma.

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



Cada 1mL (20 gotas) de brometo de ipratrépio solygra inalagdo contém 0,25mg de
brometo de ipratropio, que correspondem a 0,202mgpdhtrépio. Cada gota contém
0,0125mg de brometo de ipratrépio.

Tratamento de manutengéo

-Adultos (incluindo idosos e adolescentes acima de 12 a@as): (40 gotas = 0,5mg), 3 a
4 vezes ao dia.

-Criancas entre 6-12 anosl,0mL (20 gotas = 0,25mg), 3 a 4 vezes ao dia.

-Criangcas com menos de 6 ano$,4-1,0mL (8-20 gotas = 0,1 a 0,25mg), 3 a 4 sex®
dia.

Devido a informacéo limitada nesta faixa etaridpmtropio sé deve ser administrado a
criancgas até 12 anos sob supervisdo médica.

Tratamento da crise aguda

-Adultos (incluindo idosos e adolescentes acima de 12 afod):(40 gotas = 0,5mg).
-Criancas entre 6-12 anosl,0mL (20 gotas = 0,25mg).

-Criancas com menos de 6 ano6,4-1,0mL (8-20 gotas = 0,1-0,25mg).

As doses acima podem ser repetidas até que o pacierestabilize. O intervalo entre as

doses deve ser determinado pelo médico. O broneeiaratropio pode ser administrado em

associagcdo com um beta-agonista inalatorio.

Doses diarias acima de 2mg para adultos e cricagiag de 12 anos, e 1mg para criancas
menores de 12 anos de idade, devem ser adminssatiasupervisdao médica.

Devido a informacéo limitada nesta faixa etariée @sedicamento s6 deve ser administrado
a criancas até 12 anos sob supervisdo de um adulto.

Modo de usar

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

O frasco do brometo de ipratrépio vem com um maueguiejador facil de usar: rompa o
lacre da tampa e vire o frasco na posicdo vertitata comecar o gotejamento bata
levemente com o dedo no fundo do frasco e deixgayad quantidade desejada.

A dose recomendada deve ser diluida em soluc&@bdigeca até um volume final de 3-4mL.
A solucédo diluida deve ser nebulizada e inaladassatéotalmente consumida. A solugéo
sempre deve ser diluida antes de cada utilizacalqQer quantidade residual da solugéo
deve ser eliminada. A dose pode depender do modinalagdo e da qualidade da
nebulizacéo.

A duracdo da inalacdo pode ser controlada pelaon®lde diluicdo. O brometo de ipratropio
pode ser utilizando com qualquer aparelho de nedgdo comercialmente disponivel. Onde
houver oxigénio disponivel, a solucdo € melhor atstrada com fluxo de 6 a 8
litros/minuto.

O brometo de ipratropio solucdo para inalagéo pedeombinado com mucoliticos como o
ambroxol e a bromexina e com beta-2-agonistas afeaoterol em solucéo para inalagéo.
O ipratrépio ndo deve ser misturado com cromoglicissédico no mesmo nebulizador,
pois pode ocorrer precipitacdo do produto.

9. REACOES ADVERSAS



Muitos dos eventos adversos listados podem séwuatds as propriedades anticolinérgicas
de ipratropio. Assim como acontece com todo inalatéo tratamento com ipratropio pode
ocorrer sintomas de irritagcdo local. Os eventoseembs foram identificados a partir de
dados obtidos em estudos clinicos e pela farmat@viga durante o uso apds a aprovagao
do medicamento.

-Reacdes comuns (> 1/100 e <1/10): cefaleia; taptwritacdo na garganta; tosse; boca
seca; nausea; disturbios da motilidade gastrintsti

-Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): hiperselddoie; reacdo anafilatica; visdo turva;
midriase; aumento da pressao intra-ocular; glaucdoraocular; visdo de halos; hiperemia
conjuntival; edema de coOrnea; palpitacfes; taqdigasupraventricular; broncoespasmo;
broncoespasmo paradoxal; espasmo da laringe; etienfaringeo; garganta seca; diarreia;
constipagdo; vomito; estomatite; erup¢cédo cutaneaide, edema angioeneurotico, retencao
urinaria.

-Reacéo rara (>1/10.000 e < 1/1.000): distarbiosaec@modacédo visual; fibrilagcdo atrial,
aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia);aséic

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificacbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowr/hotsite/notivisa/index.htm,

ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE

Até o momento ndo foram observados sintomas espmecide superdose. Em vista da ampla
faixa terapéutica e da administracdo local de rigpad, ndo € de se esperar que ocorram
sintomas anticolinérgicos de maior gravidade. Podmworrer manifestacfes sistémicas
menores da acdo anticolinérgica como boca sectjrliliss de acomodacédo visual e

taquicardia.

Em caso de intoxicacgao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.
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