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que o i seja sob supervisdo de um adulto. A seguranca do uso do
brometo de |pratroplo durante a grawdez ainda nao foi estabelecida. Desse modo deve-se observar as
precaugoes habituais quanto ao uso do produtu durante esse periodo, especialmente durante o primeiro
trimestre. A cadousodo de ipl d a ¢do aindanao foi

“Este medicamento nao deve ser usado em criangas menores de2anos deidade”.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O brometo de ipratrépio potencializa o efeito broncodilatador dos beta-2-adrenérgicos e da aminofilina, podendo, a
critério médico, ser associado aos mesmos e aos corticosterdides. Ipraneo” (solugdo para inalagdo) ndo deve ser
misturado ao cromoglicato, porque esta mistura produz um precipitado (devido a reagao entre o cromoglicato
dissédico e o cloreto de benzalcénio, conservante da solugéo de Ipraneo®).

REACOES ADVERSAS

Néo se h reagoes sistémi Em casos isolados, podem ocorrer, secura da boca, irritagéo da garganta
e tosse. Quando em contato acidental com os olhos, podem ocorrer ligeiros transtornos reversiveis da
acomodagéo visual.

F Ges de hip podem ocorrer apés a administragao de Ipraneo, como demonstrado
por raros casos de urticaria, i erupgéo cuta orofaringeo.

Se, por manuseio indevido, o produto entrar nos olhos de pacientes com glaucoma de angulo fechado, podera
ocorrer aumento da press&o intra-ocular.

ALTERACOES EM EXAMES CLiNICOS E LABORATORIAIS
Nao ha relatos de alterages causadas pelo Ipraneo.

POSOLOGIA

Adultos: 0,25 a 0,50mg (20-40 gotas ou 1-2mL), a cada 4-6 horas.

Criancas acimade 6 anos: 0,125 a0,25mg (10-20 gotas ou 0,5 - 1mL), acada 4 - 6 horas.

Criancas menores de 5 anos: A posologia deve ser adaptada a critério médico, sendo que os estudos realizados
demonstram seradequada a dose de 0,05a0,125mg (4-10 gotas ou0,2-0,5mL), acada 4 - 6 horas.

Asolugdo para inalagao deve ser administrada por nebulizagéo da solugéo, devendo-se dilui-la em 3 - 5mL de solugao
salina (cloreto de sddio a 0,9%), utilizando-se oxigénio ou ar comprimido. Pode ser combinada com um beta-2-
agonista, como o fenoterol, nainalagéo para tratamento da crise aguda de broncoespasmo.

SUPERDOSE

Até o momento nao foram observados sintomas de superdosagem. No entanto, qualquer manifestagao que necessite
de maiores cuidados deve receber tratamento sintomatico. Inibidores da acetilcolinesterase podem ser empregados
no aparecimento de sinais de grave intoxicagao por anticolinérgicos.

PACIENTES IDOSOS
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescrigao e acompanhamento médico.
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brometo de ipratrépio
FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGCOES
Solucédo parainalagédo 0,25mg/mL: Embalagens contendo 1 e 50* frascos com 20mL.
*Embalagem Hospitalar.

USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIANGAS ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE)

USOINALATORIO

COMPOSICAO

Cada mL da solug&o parainalagao contém:

brometo de ipratropio. 0,25mg
veiculos g.s.p. 1mL

(cloreto de sddio, cloreto de benzalcénio, EDTA, &cido cloridrico e agua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE

-0 Ipraneo®tem agéo broncodilatadora.
- Conservar o produto em temperatura ambiente (15°a 30° C). Proteger da luz.
- Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido; podera ocorrer
diminuicéo significativa do seu efeito terapéutico.
-*“Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término”. “Informe seu médico
se esta amamentando”. Durante o primeiro trimestre de gravidez e durante o aleitamento, o uso de Ipraneo® néo é
recomendado.
-“Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento”.
-“Naointerromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.
- “Informe seu médico o aparecimento de reagées desagradaveis, tais como: tosse ou secura na garganta, cefaléias,
tonturas, nervosismo, nauseas, visao turva, congestao nasal, tremores, cansago ou debilidade nao habituais, erupgao
cutanea ou urticéria e estomatite”.
-“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANCAS”.
- Nao utilizar aerossdis para inalagao de agonistas beta-adrenérgicos e de ipratrépio em seqiiéncia rapida, e nem de
corticéides ou cromoglicato dissddico. O uso seqiencial de ipratropio com aerosséis de corticdides, cromoglicato
dissddico ou simpatomiméticos aumenta o risco de toxicidade por fluorocarbono. O uso simultaneo com outros
antimuscarinicos pode produzir efeitos aditivos.
- O produto é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida as substancias atropinicas ou a
qualquerumdos componentes daférmula.

- “Este medicamento nao deve ser usado em criangas menores de 2 anos de idade”.

-“Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento”.

”NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA
SAUDE”.

INFORMACOES TECNICAS

O brometo de ipratrépio € um derivado, de aménio quaternario, da atropina. A broncodilatagéo é produzida mais como
efeito local e limitado ao local de agdo que como efeito sistémico. Atua por inibicdo competitiva dos receptores
colinérgicos do musculo liso brénquico. Este efeito contraria a agao da acetilcolina no seu receptor de membrana e
bloqueia a agdo broncoconstritora dos impulsos vagais eferentes. Pode também inibir a acdo dos mediadores
quimicos potencializados pela acetilcolina, mediante o bloqueio dos receptores colinérgicos da superficie dos
mastdcitos. A absorgdo sistémica € minima; ndo atravessa a barreira hematoencefalica. Pequena quantidade da
droga, que pode ser absorvida, &€ metabolizada no figado. O inicio de sua agéo fica evidente em 5 a 15 minutos apés a
aplicagao e duraemtorno de 3a4 horas.

INDICACOES

O Ipraneo® é indicado para o tratamento da exacerbagdo aguda da bronquite cronica. E indicado também para o
tratamento do broncoespasmo em pacientes asmaticos e como droga de manutengéo nas doengas pulmonares
obstrutivas.

CONTRA-| INDICAQOES

O IPRANEO® E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA As
SUBSTANCIAS ATROPINICAS OU A QUAISQUER DOS COMPONENTES DA FORMULA. A RELAGAO
RISCO/BENEFICIO DEVERA SER AVALIADA NA PRESENGA DE OBSTRUGCAO DO COLO VESICAL,
HIPERTROFIA PROSTATICA, GLAUCOMA DE ANGULO FECHADO E RETENGAO URINARIA.

PRECAUGOES
Ipraneo® contém, como conservante, o cloreto de benzalcénio a 0,01%. Em casos isolados, este conservante
pode causar broncoconstricdo. Para criancas, pela dificuldade de coordenagdo no uso do aerossol,



