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ARES

brometo de ipratrépio M
LR RN

Solucéo inalatéria

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucdo inalatdria 0,25 mg/mL.: embalagem contendo frasco de 20 mL.

USO INALATORIO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL (20 gotas) da solucdo inalatéria contém:

Drometo de IPratrOPI0.......c.ci it e 0,25 mg* (0,0125 mg/gota)
*correspondente a 0,202 mg de ipratrépio

Veiculo: cloreto de benzalcénio, acido cloridrico, edetato dissédico di-hidratado, cloreto de sodio e agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

ARES ¢ indicado para o tratamento de manutencdo do broncoespasmo (falta de ar repentina) associado a Doenca
Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC), que inclui bronquite crénica (inflamacdo dos canais das vias
respiratérias) e enfisema (doenca pulmonar crénica que destrdi a estrutura dos pulmdes e geralmente afeta
pessoas que fumam ha muito tempo).

Vocé pode usar ARES junto com medicamentos como fenoterol no tratamento do broncoespasmo agudo (falta
de ar repentina) relacionado com a asma e a DPOC, incluindo bronquite crénica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ARES atua como broncodilatador (dilata os canais das vias respiratdrias, facilitando e aumentando a passagem
de ar). O efeito inicia-se em poucos minutos apds a inalagdo, mais comumente entre 3 e 30 minutos, e dura, em
média, de 5 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar ARES se tiver alergia a atropina ou seus derivados (tais como o brometo de ipratrépio), ou a
qualquer dos componentes da formula.

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

Podem acontecer reacdes alérgicas (hipersensibilidade) apds inalacdo de ARES, como urticéria (elevacéo
avermelhada na pele com coceira), inchaco da boca, labios, lingua e garganta, erupgdo da pele (manchas
vermelhas na pele com descamagdo e coceira), falta de ar e reacdo alérgica grave (anafilaxia).

Tal como acontece com outros medicamentos inalatorios, ARES pode causar uma reacdo chamada
broncoespasmo paradoxal que causa contragdo das vias respiratdrias, levando a falta de ar repentina, e pode ser
fatal. Se isso ocorrer, seu médico avaliara a descontinuagdo de ARES e substitui¢do por uma terapia alternativa.
Se vocé tiver predisposicdo a glaucoma de angulo fechado (aumento da pressdo dentro dos olhos), deve ter
cautela no uso de ARES.

Vocé deve seguir cuidadosamente as instrucdes de uso de ARES.

Podem ocorrer complicacdes oculares quando o conteldo de medicamentos contendo brometo de ipratropio
atingir por engano os olhos.

Dor ou desconforto nos olhos, visdo embacada, visdo de imagens coloridas ou halos em associagdo com olhos
vermelhos e edema de cornea, podem ser sinais de glaucoma de angulo fechado. Caso aparega qualquer um
desses sintomas, procurar um médico oftalmologista imediatamente.

Deve-se tomar cuidado para ndo expor os olhos a solugdo para inalagdo. Recomenda-se que a solucéo nebulizada
seja administrada através de um bocal. Se este ndo estiver disponivel e for utilizada uma mascara para



nebulizacdo, esta deve se ajustar apropriadamente. Caso vocé tenha predisposi¢do a glaucoma, deve proteger 0s
olhos ao inalar o medicamento.

ARES deve ser usado com cuidado se vocé tiver doencas do trato urinario como obstrucdo do colo da bexiga ou
aumento da prostata.

Se vocé tiver fibrose cistica (doenca que impede o funcionamento normal do intestino, devido a obstrucdo do
pancreas), pode estar mais sujeito a problemas com o funcionamento do intestino com o uso de ARES.

ARES solucdo para inalagdo contém o conservante cloreto de benzalcénio e o estabilizante edetato dissodico di-
hidratado que, quando inalados, podem causar broncoconstri¢cdo (diminuicdo dos canais de passagem do ar) em
alguns pacientes sensiveis com hiper-reatividade das vias respiratorias.

Durante o tratamento com ARES podem ocorrer efeitos indesejaveis como tonturas, dificuldade para adaptar a
vista para ver de perto/longe, dilatacdo da pupila e visdo embacgada. Portanto, recomenda-se cautela ao dirigir
automoveis ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e amamentacéo

Gravidez

A seguranca do uso de ARES durante a gravidez ndo esta estabelecida. O médico devera avaliar os beneficios
esperados com 0 uso do produto com os possiveis riscos para o bebé.

Amamentacdo

N&o se sabe se ARES é excretado no leite materno. Portanto ARES deve ser administrado com cuidado a
mulheres que estejam amamentando.

Fertilidade

N&o h& dados clinicos disponiveis para o brometo de ipratrépio sobre a fertilidade. Estudos em animais
realizados com brometo de ipratropio ndo mostram nenhum efeito adverso na fertilidade.

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

Interacdes medicamentosas

Né&o € recomendada a administracdo de ARES em combinacdo com outro medicamento anticolinérgico (como
atropina) por muito tempo. Medicamentos beta-adrenérgicos (como fenoterol, salbutamol, isoxsuprina,
piperidolato e terbutalina) e derivados de xantina (como aminofilina e bamifilina) podem aumentar o efeito
dilatador sobre os brénquios causado por ARES.

O risco de glaucoma agudo em pacientes com antecedentes de glaucoma de angulo fechado pode aumentar com
administracdo de ARES solugdo para inalagdo junto com outros produtos para dilatagdo dos brénquios (como
fenoterol, salbutamol, salmeterol).

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

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

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da luz.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: liquido limpido, incolor a levemente amarelado.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

As instrucBes de uso devem ser cuidadosamente lidas para garantir o uso correto do medicamento.

O frasco de ARES vem com um moderno gotejador facil de usar: rompa o lacre da tampa e vire o frasco na
posicdo vertical. Para comecar o gotejamento bata levemente com o dedo no fundo do frasco e deixe gotejar a
quantidade desejada.



Figura 1: rompa o lacre da tampa.
Figura 2: mantenha o frasco na posicdo vertical. Para comecar 0 gotejamento, bata levemente com o dedo no
fundo do frasco.

Dilua a dose recomendada em solucéo fisioldgica até um volume final de 3-4 mL. A solucdo deve ser nebulizada
e inalada até ser totalmente consumida. Para isso, use aparelhos de nebulizacdo disponiveis no mercado. Em
casos em que ha oxigénio instalado, pode ser usado um fluxo de 6 a 8 litros/minuto, ou a critério médico.

A solucdo sempre deve ser diluida antes de cada utilizagdo e a quantidade restante deve ser descartada. A dose
pode depender do modo de inalacdo e da qualidade do nebulizador, e a duracdo da inalacdo pode ser controlada
com o volume da diluicéo.

N&o misture ARES solucéo para inalagdo com cromoglicato dissédico no mesmo nebulizador.

Posologia
Vocé deve seguir a dose receitada pelo seu médico, ndo ultrapassando a dose diaria recomendada.

Tratamento de manutencio

— Adultos (inclusive idosos e adolescentes acima de 12 anos): 40 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.

— Criangas de 6-12 anos: a dose recomendada é 20 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.

— Criangas abaixo de 6 anos: a dose recomendada é de 8 a 20 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.
ARES s0 deve ser administrado a criangas menores de 12 anos sob supervisdo de um médico.

Tratamento da crise aguda (falta de ar subita)

— Adultos (inclusive idosos e adolescentes acima de 12 anos): 40 gotas.

— Criangas de 6-12 anos: a dose recomendada é de 20 gotas.

— Criangas abaixo de 6 anos: a dose recomendada é de 8 a 20 gotas.

As doses acima podem ser repetidas até estabilizacdo da crise. O médico deve determinar o intervalo entre as
doses.

ARES pode ser administrado em associagdo com outros medicamentos inalatérios conforme recomendacdo do
seu médico.

Em casos de doses diarias superiores a 2 mg para adultos e criangas acima de 12 anos, e doses diarias superiores
a 1 mg para criangas com menos de 12 anos, é necessario a supervisdo médica durante a inalagéo.

ARES s0 deve ser administrado a criangas menores de 12 anos sob supervisdo de um médico.

Se vocé piorar ou ndo tiver melhora com o tratamento, procure seu médico, pois podera ser necessario alterar seu
tratamento. Se ocorrer falta de ar ou piora rapida da falta de ar, procure 0 médico imediatamente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem conhecimento 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 apresentar nenhum sintoma, use a préxima dose de ARES no horério
habitual. Mas, se esquecer de tomar uma dose e surgirem sintomas respiratérios, administre uma nova dose e
procure um médico para determinar um novo plano de tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

— ReagBes comuns: dor de cabega, tontura, irritacdo na garganta, tosse, boca seca, enjoo, alteragBes nos
movimentos e ritmo intestinais.

— Reacg0es incomuns: alergia; reagdes alérgicas graves, visao embacada, dilatagdo da pupila, aumento da presséo
dentro dos olhos, glaucoma, dor nos olhos, aparecimento de pontos brilhantes na visdo, olhos vermelhos, inchago
de cornea, palpitagbes, taquicardia, estreitamento das vias respiratdrias induzido ou nao pela inalagdo,

3



estreitamento da laringe, inchaco da lingua, labios, garganta e boca, garganta seca, diarreia, prisdo de ventre,
vémito, inflamacédo e inchaco da boca e gengiva, vermelhidao e descamacgdo na pele, coceira e dificuldade para
urinar.

— Reac0es raras: dificuldade para adaptar a vista para ver de perto/longe, alteracdo no ritmo do coracéo,
aceleracéo do coracdo, placas elevadas na pele, geralmente com coceira (urticaria).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo 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 especificos de superdose com este medicamento. Por ARES ser
um medicamento de amplo uso e de agdo local, ndo se espera que ocorram sintomas graves. Podem ocorrer
manifestagcGes menores, como boca seca, distirbios de acomodacéo visual e aumento no batimento do coragédo.
Recomenda-se consultar 0 médico caso vocé tome doses muito acima das aconselhadas.

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro MS — 1.0497.1141

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenbrio de Brito, 90

Embu-Guagu — SP CEP: 06900-000

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Inddstria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na Unidade Fabril:

Trecho 1, Conjunto 11 Lote 6/12 — Polo de Desenvolvimento JK
Brasilia — DF CEP: 72549-555

CNPJ: 60.665.981/0007-03

Industria Brasileira

SAC 0800 11 1559
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Anexo B
Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagcéo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP /VPS) relacionadas
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
10450 = SIMILAR — 10450 — SIMILAR — PODE CAUSAR? )
Gerado no Notificacéo de Gerado no Notificacio de Alteraco VP Solugéo
23/10/2015 momento do Alteracéo de Texto 23/10/2015 momento do de Texto de Bula — RDC 23/10/2015 > RESULTADOS DE VPS inalatdria
peticionamento de Bula - RDC peticionamento 60/12 EFICACIA 0,25 mg/mL
60/12 "
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES 3
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
10756 — SIMILAR — 10756 - SIMILAR -
Notificacdo de o ~ " .
alteracio de texto Notificacdo de alteragéo IDENTIFICACAO DO VP _Solug,a'o
12/02/2015 0135020/15-0 12/02/2015 0135020/15-0 de texto de bula para | 12/02/2015 inalatoria
de bula para = PRODUTO VPS
~ adequacéo a 0,25 mg/mL
adequacédo a . -
; o intercambialidade
intercambialidade
10450 — SIMILAR — - Atualizacdo e
Notificagdo de ;‘;‘t‘iﬁﬁa %0 (%MA',LQE %0 harmonizacéo : a Bula VP Solugéo
20/11/2013 0972908/13-9 | Alteracdo de Texto | 20/11/2013 0972908/13-9 & & 20/11/2013 . . inalatéria
de Texto de Bula — RDC Padrdo  publicada no VPS
de Bula - RDC 60/12 i 0,25 mg/mL
60/12 Bulario em 17/09/2013




10450 — SIMILAR —

10450 - SIMILAR -

- Retirada de itens
sublinhados e/ou italicos;
- Inclusdo de numeracéo

Notificacéo de Notificacdo de Alteracao nas perguntas € VP Solugdo
27/08/2013 0713066/13-0 Alteragdo de Texto | 27/08/2013 0713066/13-0 de T ¢ de Bul RGDC 27/08/2013 adequagao a sua VPS inalatéria
de Bula - RDC e Texto de Bula — . . 0,25 mg/mL
60/12 60/12 disposicdo de acordo com ’
a RDC 47/09;
- Inclusdo de frases de
alerta da RDC 47/09.
10457 — SIMILAR —
Inclusdo Inicial de
Texto de Bula — 10457 - SIMILAR - VP Solucéo
11/07/2013 0561471/13-6 RDC 60/12 11/07/2013 0561471/13-6 Inclusado Inicial de Texto | 11/07/2013 Versao inicial VPS inalatéria
: de Bula — RDC 60/12 0,25 mg/mL




