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E, COMO ESTABILIZANTE, O EDETATO DISSODICO. ESTES COMPONENTES PODEM CAUSAR BRONCOCONSTRIGAO EMALGUNS PACIENTES.
O BROMETO DE IPRATROPIO DEVE SER USADO COM PRUDENCIA EM PACIENTES COM PREDISPOSIGAO A GLAUCOMA DE ANGULO
FECHADO, OBSTRUGAO DO COLO VESICAL OU HIPERPLASIA PROSTATICA. PACIENTES COM FIBROSE CISTICA PODEM ESTAR MAIS
SUJEITOS A DISTURBIOS NA MOTILIDADE GASTRINTESTINAL. REAGOES DE HIPERSENSIBILIDADE IMEDIATA PODEM OCORRER APOS
ADMINISTRAGAO DO BROMETO DE IPRATROPIO, COMO DEMONSTRADO POR CASOS RAROS DE URTICARIA, ANGIOEDEMA, ERUPGAQ DA
PELE, BRONCOESPASMO, EDEMA OROFARINGEO E ANAFILAXIA. EMBORA RAROS, JA FORAM RELATADOS EFEITOS OCULARES COMO
MIDRIASE, DOR OCULAR, AUMENTO DA PRESSAO INTRAOCULAR E GLAUCOMA DE ANGULO FECHADO QUANDO O CONTEUDO DE
AEROSSOIS CONTENDO BROMETO DE IPRATROPIO, COMBINADOS OU NAO COM BETA-2-AGONISTAS, ATINGIU INADVERTIDAMENTE OS
OLHOS. PORTANTO, OS PACIENTES DEVEM SER ORIENTADOS QUANTO A CORRETA ADMINISTRAGAO DO BROMETO DE IPRATROPIO,
DEVENDO-SE EVITAR O CONTATO DO PRODUTO COM OS OLHOS. DESCONFORTO OU DOR NOS OLHOS, VISAO EMBAGADA, VISAO DE
IMAGENS COLORIDAS OU HALOS EM ASSOCIAGAO COM OLHOS AVERMELHADOS DECORRENTES DE CONGESTAO CONJUNTIVA E EDEMA
DE CORNEA PODEM SER SINAIS DE GLAUCOMA DE ANGULO FECHADO. DESENVOLVENDO-SE QUALQUER DESSES SINTOMAS, DEVE-SE
ADMINISTRAR SOLUGOES MIOTICAS E PROCURAR UM ESPECIALISTAIMEDIATAMENTE. OS PACIENTES DEVEM SER INSTRUIDOSACUMPRIR
EXATAMENTE AS INSTRUGOES DE USO DO BROMETO DE IPRATROPIO SOLUGAO PARA INALA(;AO DEVE-SE TOMAR CUIDADO PARA NAO
EXPOR OS OLHOSAO CONTATO COMASOLUQAO INALANTE. RECOMENDA-SE QUE ASOLUGAO NEBULIZADA SEJAADMINISTRADAATRAVES
DE UM BOCAL. SE FOR UTILIZADA UMA MASCARA PARA NEBULIZAGAO, ESTA DEVE AJUSTAR-SE PERFEITAMENTE. PACIENTES COM
PREDISPOSICAOAGLAUCOMADEVEM SERALERTADOSAPROTEGER ESPECIFICAMENTE OS OLHOS.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: A seguranga do uso do brometo de ipratropio durante a gravidez néo esta Os icios com o

brometo de ipratropio

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

GeNgRicos
SE E TEUTO E DE CONFIANGCA

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Solugdo parainalagdo 0,250mg/mL
Embalagens contendo 01, 100 e 200 frascos com 20mL.

USOADULTOE PEDIATRICO
USOINALATORIO

COMPOSICAO

CadamL da solugdo para inalagao 0,250mg/mL (20 gotas) contém:

brometo de ipratrépio. 0,250mg
Veiculoq.s.p. 1mL

uso do brometo de ipratrépio durante a gravidez ou quando ha suspeita de gravidez devem ser considerados contra o possivel perigo ao feto. Estudos pré-
clinicos ndo mostraram efeitos embriotéxicos nem teratogénicos apos inalagao ou aplicagéo i de doses consil mais altas que as
recomendadas para 0 homem. Néo se sabe se o brometo de ipratrépio € excretado no leite materno. Embora cations quaternarios insoltveis em lipidios
passem para o leite materno, ndo ¢ de se esperar que o brometo de ipratropio alcance o recém-nascido de maneira importante, especialmente quando
administrado por inalagéo. Entretanto, como muitas drogas séo excretadas no leite materno, 0 brometo de ipratrépio deve ser administrado com cuidado a
lactantes.

Categoria de risco na gravidez: categoria B.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem ori 30 médi do cirurgido-dentista.
Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: D igoes ou precaugdes especiais para o uso do produto em pacientes com idade

superiora65anos.
Interagdes medicamentosas: Beta-adrenérgicos e derivados da xantina podem |ntensmcar o efeito broncodilatador. O risco de glaucoma agudo em
pacientes com histdrico de gl de angulo fechado podt a imultanea de brometo de ipratropio e betamiméticos.
EAQOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AS REAGOES ADVERSAS NAO-RESPIRATORIAS MAIS COMUMENTE RELATADAS EM ENSAIOS
CLINICOS FORAM DISTURBIOS DA MOTILIDADE GASTRINTESTINAL (P. EX. CONSTIPACAO, DIARREIA E VOMITO) CEFALEIA E SECURA DA
BOCA. ALEM DISSO, OBSERVARAM-SEAS SEGUINTES REACOES ADVERSAS COM O BROMETO DE IPRATROPIO: AUMENTO DA FREQUENCIA
CARDIACA, PALPITA(;OES TAQUICARDIA SUPRAVENTRICULAR E FIBRILA(;AO ATRIAL, DISTURBIOS NAACOMODA(;AO VISUAL, NAUSEA E
RETENGAO URINARIA. ESTAS REACOES ADVERSAS SAQ REVERSIVEIS. O RISCO DE RETENCAO URINARIA PODE ESTAR AUMENTADO EM
PACIENTES COM OBSTRUGAO PRE-EXISTENTE DO TRATO URINARIO. RELATARAM-SE REAGOES ADVERSAS OCULARES. COMO OCORRE
COM OUTRAS TERAPIAS| INCLUINDO BRONCODILATADORES, TEM-SE OBSERVADO TOSSE, IRRITAGAO LOCAL E BRONCOESPASMO
INDUZIDO POR INALAGAO. RELATARAM-SE REA(}OES ALERGICAS COMO RASH CUTANEO, ANGIODEMA DE LINGUA, LABIOS E FACE,
URTICARIA, LARINGOSPASMO E REAGOES ANAFILATICAS COM RECORRENCIAPOSITIVA.
Superdose: Até 0o momento ndo foram observados sintomas de superdosagem. Em vista do amplo uso e da administragéo topica do brometo de ipratropio
solugéo para inalagéo, nao € de se esperar que ocorram sintomas anticolinérgicos de maior gravidade. Manifestagdes sistémicas menores do tipo
anticolinérgico podem ocorrer, como secura da boca, disturbios de acomodagao visual e aumento da frequéncia cardiaca.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE
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Excipi cloreto df 0nio, edetato dissodico, cloreto de sodio, &cido cloridrico e agua de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acao do medicamento: O brometo de ipratropio tem agéo broncodilatadora e seu efeito inicia-se dentro de poucos minutos apos a inalagéo, perdurando,
emmédia, por5a6 horas.
Indicagdes do medicamento: O brometo de ipratrpio é indicado como broncodilatador no tratamento de manuteng&o do broncoespasmo associado a
Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC), incluindo bronquite cronica e enfisema. O brometo de ipratropio também é indicado em combinagao com
uma medicagéo beta-2-agonista, como fenoterol, no tratamento do broncoespasmo agudo associado & Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC),
incluindo bronquite cronica e asma.
Riscos do medicamento:
CONTRAINDICACOES: O PRODUTO E CONTRAINDICADO EM PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE A ATROPINA E SEUS DERIVADOS OU A
COMPONENTES DO PRODUTO. PACIENTES COM GLAUCOMA DE ANGULO FECHADO E HIPERPLASIA PROSTATICA DEVEM APLICAR O
PRODUTO COMPRUDENCIA.
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: O BROMETO DE IPRATROPIO SOLUGAO PARAINALAGAO CONTEM, COMO CONSERVANTE, O CLORETO DE
BENZALCONIO E, COMOQ ESTABILIZANTE, O EDETATO DISSODICO. ESTES COMPONENTES PODEM CAUSAR BRONCOCONSTRIGAO EM
ALGUNS PACIENTES.
0 BROMETO DE IPRATROPIO DEVE SER USADO COM PRUDENCIA EM PACIENTES COM PREDISPOSIGAO A GLAUCOMA DE ANGULO
FECHADO, OBSTRUCAO DO COLO VESICAL OU HIPERPLASIA PROSTATICA. PACIENTES COM FIBROSE CiSTICA PODEM ESTAR MAIS
SUJEITOS A DISTURBIOS NA MOTILIDADE GASTRINTESTINAL. REAGOES DE HIPERSENSIBILIDADE IMEDIATA PODEM OCORRER APOS
ADMINISTRAGAO DO BROMETO DE IPRATROPIO, COMO DEMONSTRADO POR CASOS RAROS DE URTICARIA, ANGIOEDEMA, ERUPGAO DA
PELE, BRONCOESPASMO, EDEMA OROFARINGEO E ANAFILAXIA. EMBORA RAROS, JA FORAM RELATADOS EFEITOS OCULARES COMO
MIDRIASE, DOR OCULAR, AUMENTO DA PRESSAO INTRAOCULAR E GLAUCOMA DE ANGULO FECHADO QUANDO O CONTEUDO DE
AEROSSOIS CONTENDO BROMETO DE IPRATROPIO, COMBINADOS OU NAO COM BETA-2-AGONISTAS, ATINGIU INADVERTIDAMENTE 0S
OLHOS. PORTANTO, OS PACIENTES DEVEM SER ORIENTADOS QUANTO A CORRETA ADMINISTRAGAO DO BROMETO DE IPRATROPIO,
DEVENDO-SE EVITAR O CONTATO DO PRODUTO COM OS OLHOS. DESCONFORTO OU DOR NOS OLHOS, VISAO EMBAGADA, VISAO DE
IMAGENS COLORIDAS OU HALOS EM ASSOCIAGAO COM OLHOS AVERMELHADOS DECORRENTES DE CONGESTAO CONJUNTIVA E EDEMA
DE CORNEA PODEM SER SINAIS DE GLAUCOMA DE ANGULO FECHADO. DESENVOLVENDO-SE QUALQUER DESSES SINTOMAS, DEVE-SE
ADMINISTRAR SOLUGOES MIOTICAS E PROCURAR UM ESPECIALISTAIMEDIATAMENTE. OS PACIENTES DEVEM SER INSTRUIDOSACUMPRIR
EXATAMENTE AS INSTRUGOES DE USO DO BROMETO DE IPRATROPIO SOLUGAO PARA \NALA(}AO DEVE-SE TOMAR CUIDADO PARA NAO
EXPOR OS OLHOSAO CONTATO COMASOLUCAO INALANTE. RECOMENDA-SE QUE ASOLUGAO NEBULIZADA SEJAADMINISTRADAATRAVES
DE UM BOCAL. SE FOR UTILIZADA UMA MASCARA PARA NEBULIZAGAO, ESTA DEVE AJUSTAR-SE PERFEITAMENTE. PACIENTES COM
PREDISPOSICI\OAGLAUCOMADEVEM SERALERTADOSAPROTEGER ESPECIFICAMENTE OS OLHOS.
DESCONHECEM SERESTRICOES ESPECIAIS PARAOUSODOPRODUTOEMPACIENTES COM IDADE ACIMADE 65ANOS.

Bet: é e derivados da xantina podem mlensmcar [ efeno broncodilatador. O rlsco de g\aucoma agudo em
pacientes com histérico de glaucoma de angulo fechado pode aumentar com a admil deb tod
Usodurante a Gravideze d0: Néo utilize o produto durante ostres prlmelros meses de grawdezedurantea \actacao
Naod utilizado durante agravideze a
Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
Néo hé contraindicagao relativa a faixas etarias.
Informe ao médico ou ciru rglao-denllsla dereagoes il
Informe ao seu médit dentista s afazendo uso de algum outro medicamento.
NAO USE MEDICAMENTO SEM OCONHEC\MENTO DO SEUMEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA ASUASAUDE.
Modo de uso:

a0 duranty deste

1-Romperolacre 2 2-Virarofrasco. 3 3-Manterofrascona
datampa. > e posigéo vertical. Para
7 7 comegar o gotejamento,
’ baterlevemente como
dedonofundodofrasco.
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Posologia: Aposologia deve ser adaptada conforme as necessidades do paciente, o qual deve ser mantido sob superviséo médica durante o tratamento.

Recomenda-se a seguinte posologia, amenos que 0 médico prescreva outra dose:

Tratamento de manutengéo:

-Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima de 12 anos: 2,0mL (40 gotas =0,5mg) 3 a4 vezes ao dia.

-Criangas de 6-12 anos: a posologia deve ser adaptada a critério médico, sendo que a dose recomendada ¢ de 1,0mL (20 gotas = 0,25mg) 3 a 4 vezes ao

dia.

-Criangas menores de 6 anos: a posologia deve ser adaptada a critério médico, sendo que a dose recomendada é de 0,4 - 1,0mL (8 -20 gotas = 0,1 - 0,25mg)

3advezesaodia.

Tratamento da crise aguda:

-Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima de 12 anos: 2,0mL (40 gotas = 0,5mg); podem-se administrar doses repetidas até que o paciente esteja

estavel. Ointervalo entre as doses deve ser determinado pelo médico.

-Criangas de 6-12 anos: a posologia deve ser adaptada a critério médico, sendo que a dose recomendada é de 1,0mL (20 gotas = 0,25mg); podem-se

administrar doses repetidas até que o paciente esteja estavel. O intervalo entre as doses deve ser determinado pelo médico.

-Criangas menores de 6 anos: a posologia deve ser adaptada a critério médico, sendo que a dose recomendada é de 0,4 - 1,0mL (8 -20 gotas = 0,1 -

0,25mg); podem-se administrar doses repetidas até que o paciente esteja estavel. O intervalo entre as doses deve ser determinado pelo médico.

A dose recomendada do brometo de ipratropio solugéo para inalagdo deve ser administrada diluida até um volume final de 3-4mL em soro fisiologico,

nebulizada e inalada até esgotar toda a solugdo utilizando-se aparelhos de nebulizagao disponiveis comercialmente. Onde houver oxigénio instalado, a

solugao & melhor administrada com fluxo de 6 a 8 litros/minuto. Asolugéo deve ser diluida sempre antes de cada utilizagéo; qualquer quantidade residual da

solugao deve ser eliminada.

Adose pode depender do modo de inalagéo e da qualidade de nebulizag&o. A duragéo da inalagéo pode ser controlada pelo volume de diluigao. Doses

didrias superiores a 2mg para adultos e criangas acima de 12 anos e 1mg para criangas menores de 12 anos devem ser administradas sob supervisao

médica. Aconselha-se ndo exceder a dose didria durante o de 4o e da crise aguda. Se a terapia nao produzir melhora

significante ou o paciente piorar, deve-se recorrer ao médico a fim de que determine um novo esquema de tratamento. No caso de dispneia aguda ou piora

rapida da dispneia (dificuldade de respiragao) deve-se procurar um médico imediatamente.

O brometo de ipratropio solugéo para inalagéo pode ser combinado com secretomucoliticos como 0 ambroxol e a bromexina e com um beta-2-agonista

como o fenoterol solugdes para |na\a(_;ao 0 brometo de ipratropio solugdo para inalagéo ndo deve ser misturado ao cromoglicato dissodico no mesmo
, pois pod precipitag: do produto.

Sigaa ori do d médico, pi horarios, as doses e aduragao do tratamento.

Naoi i do seumédico.

Prazode valldade 24mesesa pamr da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

REAGOES ADVERSAS: PODEM OCORRER REACOES DESAGRADAVEIS COMO PRISAO DE VENTRE, DIARREIA, VOMITO, DOR DE CABECA,

SECURA DA BOCA, IRRITAGAO LOCAL, TOSSE E NAUSEAS. NA APLICAGAO ACIDENTAL NOS OLHOS, PODEM SURGIR TRANSTORNOS

LIGEIROS E REVERSIVEIS DA ACOMODAGAQ VISUAL. NO CASO DO APARECIMENTO DE REAGOES DIFERENTES OU DESAGRADAVEIS,

PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.

Conduta em caso de superdose: Até 0 momento néo foram obse p

brometo de ipratropio solugéo para inalagao, néo € de se esperar que ocorram sintomas

menores do tipo anticolinérgico podem ocorrer, como secura da boca, disturbios de ia cardiaca.

Cuidados de conservagao e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO

EMTEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODOMEDICAMENTO DEVE SERMANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

sintomas d

Emyvistado arnplo usoeda admlnlstragao toplca do
icos de malor

INFORMAQOES TECNICASAOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

i Este i ) tem como prlnmplo ativo o brometo de ipratropio, que é um composto de aménio quaternario com
propri anticolinérgicas liticas). Em estudos pré-clinicos, parece atuar na inibigdo do reflexo vagal, antagonizando a agéo da
acetilcolina, 0 agente transmissor liberado pelo nervo vago. Agentes anticolinérgicos impedem o aumento da concenlraqao intracelular de monofosfato de
guanosina ciclico (GMP ciclico) causado pela interagéo da acetilcolina com o receptor inico na lisa ica. O efeito broncodil
obtido apés a inalagao do brometo de ipratropio é produzido pelas concentragdes locais do farmaco suficientes para uma eficacia anticolinérgica sobre a
musculatura lisa bronquica e ndo pelas concentragdes sistémicas do farmaco. Em estudos controlados de 90 dias em pacientes com broncoespasmo
associado a doenga pulmonar obstrutiva cronica (bronquite cronica e enfisema), foi observada uma significante melhora na fungéo pulmonar (aumento de
15% ou mais no VEF, e no FEF.,) dentro de 15 minutos, alcangando o pico em 1 a 2 horas e persistindo, na maioria dos pacientes, até 6 horas. Estudos

no f\gado Os metabolitos principais encomrados na urina ||gam se fracamente aos receptores muscarinicos e sdo
con5|derados ineficazes. Uma parcela de ap: 40% da dose éell da por excregao urinaria, correspondendo a
um clearance renal experimental de 0,9 L/min. (Ap6s administragéo oral, menos de 1% da dose éexcretada pelos rins, indicando absorgéo insignificante do
brometo de ipratropio pelo trato gastrintestinal). Estudos metabolicos de excregdo reallzados apds administracao intravenosa de uma dose radioativa
mostram que menos de 10% da droga marcada (incluindoa a e todos os metabdlitos) € excretada pela via biliar-fecal.
Os rins excretam a maior parte da droga radioativa. A toxicidade aguda tem sido investigada em varias espécies de roedores e ndo-roedores, com periodos
de observagédo de 14 dias. A dose letal minima em cobaias machos, administrada por inalagéo, foi de 199mg/kg e, em ratos, nem as mais altas doses
tecnicamente possiveis porinalagao (0,05mg/kg apds 4 horas de administragdo) causaram mortalidade. ADL50 v.0. e a DL501.v. variaram de 17,5mg/kg em
cées (i.v.) a 2050mg/kg em camundongos (v.0.). A baixa toxicidade oral, com a maior toxici da ini a0i.v., reflete a fraca absorgao
gastrintestinal do farmaco. Estudos com administragdes diarias em animais foram realizados em ratos, coelhos, cées e macacos rhesus. Em estudos
realizados com inalagdo por até 6 meses em ratos cées e macacos rhesus, o nivel de ndo-observagdo de efeitos toxicos foi de 0,38mglkg/dia,
01 e0, nenhuma leséo i ao farmaco foi observada no sistema broncopulmonar.
Em ratos, o nivel de nao observagao de efeitos to><|cos apos 18 meses de I 30 oral foi de 0, des intranasais em caes por
um periodo de até 26 semanas néo revelaram efeitos téxicos com doses maiores que 0,20mg/kg/dia e confirmaram os estudos anteriores de até 13
semanas de administragdo intranasal. Uma solugéo aquosa de brometo de ipratrépio (0,05mg/kg, durante 4 horas) administrada por inalagéo tnica em
ratos, foi bem tolerada localmente. Nos estudos de toxicidade com doses repetidas, o brometo de ipratropio também foi bem tolerado localmente. Anafilaxia
ativa ou reagdes anafilaticas cutdneas passivas ndo foram observadas em cobaias. A mutagenicidade in vitro em bactérias (teste de Ames) nao indicou
potencial mutagénico. Os resultados de ensaios in vivo (teste de micronticleo, teste letal dominante em camundongos, ensaio citogénico nas células da
medula ossea de hamsters chineses) ndo demonstraram aumento na taxa de anomalias cromossémicas. Néo foram detectados efeitos tumorigénicos e
énicos em estudos a long P em camundongos e ratos. Estudos para investigar uma possivel influéncia do brometo de ipratropio na fertilidade,
i e sobre o d Vil ) peri e pés-natal foram realizados em camundongos, ratos e coelhos. Mesmo as mais altas doses orais
(10001 emrato e 125 em coelho), as quais provaram ser toxicas & mae, e, até certo ponto, embrio/fetotoxicas, em doses
mamcameme superiores a dosagem terapéutica humana, néo induziram malformagoes na prole.
Indicagdes: O brometo de ipratropio é indicado como no ) de
Obstrutiva Crénica (DPOC), incluindo bronquite cronlca eenfisema.
O brometo de ipratropio também € indicado em 40 comuma 40 beta-2-agonista, como fenoterol, no tratamento do broncoespasmo agudo
associado & Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC), incluindo bronquite cronica e asma.
CONTRAINDICAGOES: ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO A PACIENTES COM HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDADE A QUAISQUER
COMPONENTES DAFORMULA, AATROPINAOUASEUS DERIVADOS.

na embriofet

a0 do broncoespasmo associado a Doenga Pulmonar

Modo de usar e cuidados d do depois de aberto:
1 1-Romperolacre 2 2-Virarofrasco. 3 3-Manterofrascona
datampa. > posicéo vertical. Para
{ i comegar o gotejamento,
P> baterlevemente como
dedonofundo dofrasco.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia: Aposologia deve ser adaptada conforme as necessidades do paciente, 0 qual deve ser mantido sob supervisdo médica durante o tratamento.
Recomenda-se a seguinte posologia, amenos que o médico prescreva outra dose:

Tratamento de manutengéo:

-Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima de 12 anos: 2,0mL (40 gotas =0,5mg) 3a 4 vezes ao dia.

-Criangas de 6-12 anos: a posologia deve ser adaptada a critério médico, sendo que a dose recomendada é de 1,0mL (20 gotas = 0,25mg) 3 a4 vezes ao dia.
-Criangas menores de 6 anos: a posologia deve ser adaptada a critério médico, sendo que a dose recomendada é de 0,4 - 1,0mL (8 - 20 gotas = 0,1 - 0,25mg)
3a4vezesaodia.

Tratamento da crise aguda:

-Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima de 12 anos: 2,0mL (40 gotas = 0,5mg); podem-se administrar doses repetidas até que o paciente esteja
estavel. Ointervalo entre as doses deve ser determinado pelo médico.

»Cnangas de 6-12 anos: a posologia deve ser adaptada a critério médico, sendo que a dose recomendada ¢ de 1,0mL (20 gotas = 0,25mg); podem-se

pré-clinicos e clinicos sugerem que o brometo de ipratropio ndo possui efeitos prejudiciais sobre a secregédo mucosa das vias aéreas, o cl

eatroca gasosa. Seu efeito i orno de agudoa Uuauu aasma foi em estudos em adultos e criangas
acima de 6 anos de idade. Na maioria desses estudos, o brometo de ipratropio foi i ) em &0 com um i 1to beta-2-agonista.
Embora os dados sejam limitados, o brometo de ipratrpio mostrou ter um efeito terapéutico no ) & bronquiolite viral
e adisplasia broncopulmonar em lactentes e criangas pequenas. O efeito terapéutico do brometo de ipratrépio € produzido por agéo local nas vias aéreas.
Assim, a broncodilatagéo e a farmacocinética sistémica néo correm em paralelo. Apos inalagéo, 10 a 30% da dose geralmente é depositada nos pulmoes,
dependendo da formulagéo e da técnica de inalagao. Amaior parte da dose ¢ deglutida e passa para o trato gastrintestinal. Devido a absorgéo gastrintestinal
desprezivel do brometo de ipratropio, a b\DdISpOnIblhdade da porcao deglutida é de apenas aproximadamente 2% da dose. Esta fragdo de dose ndo
contribui de maneira relevante com as cor do ingredi ativo. A porgéo da dose depositada nos pulmdes alcanga a circulagao
rapidamente (dentro de minutos) e tem di: sistémica p completa. A partir dos dados de excregéo renal (0-24 horas) estimou-se que
a biodisponibilidade sistémica total (porgées pulmonar e gastrintestinal) das doses inaladas de brometo de ipratropio esteja na gama de 7 a 28%. Os
parametros farmacocinéticos que descrevem a distribuigao do brometo de ipratropio foram calculados a partir dos dados de concentracdo plasmatica, apos
administragéo intravenosa. Observa-se um rapido declinio bifasico nas concentragdes a O volume d icao é de 338 (corresp itesa
aproximadamente 4,6L/kg). Menos de 20% da droga liga-se as proteinas plasmaticas. O ion ipratrépio ndo atravessa a barreira hematoencefalica,
condizentemente com a estrutura da amina quaternaria da molécula. A meia-vida da fase terminal de ellmmacao é de aproximadamente 1,6 horas. O
clearance total médio do principio ativo é de 2,3L/min. A maior parcela da dose 60%) é eliminada por

doses repetidas até que o paciente esteja estavel. O intervalo entre as doses deve ser determinado pelo médico.

-Criangas menores de 6 anos: a posologia deve ser adaptada a critério médico, sendo que a dose recomendada é de 0,4 - 1,0mL (8 -20 gotas = 0,1 -
0,25mg); podem-se administrar doses repetidas até que o paciente esteja estavel. O intervalo entre as doses deve ser determinado pelo médico.
A dose recomendada do brometo de ipratropio solugéo para inalagéo deve ser administrada diluida até um volume final de 3-4mL em soro fisiolégico,
nebulizada e inalada até esgotar toda a solugao utilizando-se aparethos de nebulizagéo disponiveis comercialmente. Onde houver oxigénio instalado, a
solugéo € melhor administrada com fluxo de 6 a 8 litros/minuto. Asolugéo deve ser diluida sempre antes de cada utilizagéo; qualquer quantidade residual da
solugéo deve ser eliminada. A dose pode depender do modo de inalagéo e da qualidade de nebulizagao. A duragéo da inalagéo pode ser controlada pelo
volume de diluigéo.
Doses didrias superiores a 2mg para adultos e criangas acima de 12 anos e 1mg para criangas menores de 12 anos devem ser administradas sob
supervisao médica. Aconselha-se ndo exceder a dose didria recomendada durante o tratamento de manutengéo e da crise aguda. Se a terapia nao produzir
melhora significante ou o paciente piorar, deve-se recorrer ao médico a fim de que determine um novo esquema de tratamento. No caso de dispneia aguda
ou piora rapida da dispneia (dificuldade de respiragéo) deve-se procurar um médico imediatamente.
O brometo de ipratropio solugo para inalagao pode ser combinado com secretomucoliticos como o ambroxol e a bromexina e com um beta-2-agonista
como o fenoterol solugdes para inalagdo. O brometo de ipratrépio solugéo para inalagao ndo deve ser misturado ao cromoglicato dissodico no mesmo

izador, pois pode ocorrer precipitagdo do produto.
ADVERTENCIAS: O BROMETO DE IPRATROPIO SOLUGAO PARAINALAGAO CONTEM, COMO CONSERVANTE, O CLORETO DE BENZALCONIO
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