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INFORMAGCOES AO PACIENTE
brometo de ipratrépio
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Solucéo para inalagédo de 0,250 mg/mL em embalagemilcfrasco de 20 mL.

USO INALATORIO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) da solugédo contém:

brometo de IPratrOPIO.........ciicieeee it eee et e e e e e e e e enes 0,250 mg*
*equivalente a 0,20 mg de ipratropio

1YL= (o0 ][ I o 1R o T PR SRR 1mL

Excipientes: cloreto de benzalconio, edetato dissgdloreto de sddio, &cido cloridrico e agua frada.
Cada gota deste medicamento contém 0,0125 mg detoale ipratrépio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento deteracao do broncoespasmo (falta de ar repentina)
associado a Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica ©)P@ue inclui bronquite crénica (inflamagao dosaia
das vias respiratorias), enfisema (doenca pulmendeiica que destréi a estrutura dos pulmdes ergerdaé

afeta pessoas que fumam ha muito tempo). Vocé perafeeste medicamento junto com medicamentos como
fenoterol no tratamento do broncoespasmo aguda (alar repentina) relacionado com a asma e a DPOC
incluindo bronquite cronica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua como broncodilatador (dilateanais das vias respiratérias, facilitando ecatamdo a
passagem de ar). O efeito inicia-se em poucos osrafios a inalacdo, mais comumente entre 3 e 3Qagjre
dura, em média, de 5 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar este medicamento se tiver alergitropina ou seus derivados, ou a qualquer wn do
componentes da férmula

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

Adverténcias e precaucfespodem acontecer reacdes alérgicas graves aposdnalaste medicamento, como
urticaria (elevacao avermelhada na pele com cge¢@iichaco da boca, labios, lingua e garganta,céuda pele
(manchas vermelhas na pele com descamacao e gacéatta de ar. Se vocé tiver obstrucdo do colbealaga,
aumento da prostata, ou predisposicao a glauconfagiéo fechado (aumento da pressao dentro dos)plho
deve ter cautela no uso deste medicamento. Setiwec&ibrose cistica (doenca que impede o funaioeato
normal do intestino, devido a obstrucédo do pangreasie estar mais sujeito a problemas com o fuaciento

do intestino com o uso deste medicamento. Vocé degeir cuidadosamente as instrucfes de uso deste
medicamento. Podem ocorrer complicagGes ocular@sdguo conteldo de medicamentos contendo brometo de
ipratrépio atingir por engano os olhos. Dor ou desorto nos olhos, visdo embacgada, visdo de imagens
coloridas ou halos em associacdo com olhos vermahedema de cérnea, podem ser sinais de glauoema d
angulo fechado. Caso apareca qualquer um dessesas) vocé deve administrar colirios para coni&r@iupila

e procurar um médico oftalmologista imediatameb&ve-se tomar cuidado para ndo expor os olhosug&ml
para inalacdo. Recomenda-se que a solucao nelaubzgal administrada através de um bocal. Se estestigier
disponivel e for utilizada uma mascara para neacdia, esta deve se ajustar apropriadamente. Caédemntha
predisposicdo a glaucoma, deve proteger os olhasatar 0 medicamento. Brometo de ipratrépio sadugara
inalacdo contém o conservante cloreto de benzala@woi estabilizante edetato dissédico; quandodoalastes
componentes podem causar broncoconstricao (dindioulps canais de passagem do ar) em alguns paciente
sensiveis com hiper-reatividade das vias respiestor

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinasdurante o tratamento com este medicamento podem
ocorrer efeitos indesejaveis como tonturas, difiade para adaptar a vista para ver de perto/laliigiacao da
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pupila e visdo embagada. Portanto, se vocé apeesesges sintomas, deve evitar tarefas potencitdmen
perigosas como dirigir automdveis ou operar maguina

Gravidez e amamentagdoa seguranca do uso deste medicamento duranteidegrado esté estabelecida. O
médico devera avaliar os beneficios esperados aesn do produto com os possiveis riscos para o bebé
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Nao se sabe se este medicamento é excretadoenmbeierno. Portanto este medicamento deve ser isthado
com cuidado a mulheres que estejam amamentando.

InteragBes medicamentosasnedicamentos beta-adrenérgicos (como fenoterdiysahol, isoxsuprina,
piperidolato e terbutalina) e derivados de xantomno aminofilina e bamifilina) podem aumentar eitef
dilatador sobre os brénquios causado por este amaeéiato. O risco de glaucoma agudo em pacientes com
antecedentes de glaucoma de angulo fechado podmtarmom administracéo de brometo de ipratropio
solugdo para inalagéo junto com outros produtos gidmtacéo dos brénquios (como fenoterol, salbatam
salmeterol).

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

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

Vocé deve manter este medicamento em temperatete (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e ao @lokdg
luz. Nestas condig8es o prazo de validade é deeaésma contar da data de fabricacgao.

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

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

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

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar:as instrucdes de uso devem ser cuidadosamentghdagarantir o uso correto do
medicamento. Para usar, rompa o lacre da tampssipne levemente o frasco e goteje a quantidadssséca
de acordo com a posologia. Fechar o frasco apés.ddilua a dose recomendada em solucao fisiol@&am
volume final de 3-4 mL. A solug&o deve ser nebdi&a inalada até ser totalmente consumida; parases
aparelhos de nebulizacao disponiveis no mercadadsos em que ha oxigénio instalado, use um flex a 8
litros/minuto. A solucéo sempre deve ser diluideside cada utilizagdo e a quantidade restantesgeve
descartada. A dose pode depender do modo de inaadd qualidade do nebulizador, e a duragéo thecia
pode ser controlada com o volume da diluicdo. N&bure este medicamento com cromoglicato dissdaico
mesmo nebulizador.

Posologia:vocé deve seguir a dose receitada pelo seu médioajltrapassando a dose diaria recomendada.
Tratamento de manutengéo: Adultos (inclusive idosos adolescentes acima de 12 anod)) gotas, 3 a 4
vezes ao diCriangas de 6-12 anosa dose recomendada € 20 gotas, 3 a 4 vezes &ridiacas abaixo de 6
anos:a dose recomendada é de 8 a 20 gotas, 3 a 4a@dis. Este medicamento s6 deve ser administrado a
criangas menores de 12 anos sob superviséo deultn.ad

Tratamento da crise aguda (falta de ar subita): Adlios (inclusive idosos e adolescentes acima de 1ds):
40 gotasCriangas de 6-12 anosa dose recomendada é de 20 gdfaimncas abaixo de 6 anosa dose
recomendada é de 8 a 20 gotas. As doses acima Eedeapetidas até estabilizagdo da crise. O méidice
determinar o intervalo entre as doses. Este meeéicmpode ser administrado em associa¢cdo com outros
medicamentos inalatérios conforme recomendacdedongdico. Em casos de doses diarias superioresga 2
para adultos e criangas acima de 12 anos, e d@s@sduperiores a 1 mg para criangas com ment8 deos, é
necessario a supervisdo médica durante a inalegsimedicamento s6 deve ser administrado a csanga
menores de 12 anos sob supervisdo de um adult@c8eiorar ou ndo tiver melhora com o tratamemtocure
seu médico, pois podera ser necessario alteraratamento. Se ocorrer falta de ar ou piora ragaltalta de ar,
procure o médico imediatamente.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de uma dose e ndo apreseritanngntoma, use a proxima dose deste medicamento
horério habitual. Mas, se esquecer de tomar uma&gsirgirem sintomas respiratorios, administre
imediatamente uma nova dose e a seguir retome essgema de administra¢éo habitual.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reac¢Bes comunsdor de cabeca; tontura; irritagdo na gargantaptdsoca seca; enjoo; alteracdes nos
movimentos e ritmo intestinaiReac¢des incomunsalergia; reacdes alérgicas graves; visdo embadadtacao
da pupila; aumento da presséo dentro dos olhasc@taa; dor nos olhos; aparecimento de pontos bigisana
visao; olhos vermelhos; inchacgo de coérnea; palpésgctaquicardia; estreitamento das vias respiaatérduzido
ou ndo pela inalagdo; estreitamento da laringéaioe da lingua, labios, garganta e boca; gargants s
diarreia; priséo de ventre; vomito; dor e queimagdestdmago; vermelhiddo e descamacédo na peleraoc
dificuldade para urinaReac0es rarasdificuldade para adaptar a vista para ver de penige; alteracdo no
ritmo do coragéo; aceleragdo do coragdo; placaadds na pele, geralmente com coceira (urticaria).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo 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 demexcde superdose com este medicamento. Por este
medicamento ser de amplo uso e de ag&o local,en@spgra que ocorram sintomas graves. Podem ocorrer
manifestagcdes menores, como boca seca, disturbiasaimodacao visual e aumento no batimento do&wrag
Recomenda-se consultar o médico caso vocé toms dust 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 possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0090

Farmacéutico Responsavel: 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

Indlstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor - 0800-A39333
cac@pratidonaduzzi.com.br

www.pratidonaduzzi.com.br
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Historico de alteracéo para a bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do No. Data do N°do Data de Itens de Versbes Apresentacfes
] ] Assunto ] ] Assunto )
expediente expediente expediente expediente aprovacao bula (VPIVPS) relacionadas
10459 —
GENERICO
- - Inclusdo
Inicial de

Texto de Bula
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