Aerodivent®

Solucéo para inalacdo 0,25mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
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: ® |
Aerodivent
brometo de ipratrépio
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA
APRESENTACAO
Solucéo para inalagao 0,25mg/mL
Embalagem contendo 01 frasco com 20mL.
USO INALATORIO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada mL (20 gotas) da solucéo para inalagdo contém:
brometo de ipratrépio (equivalente a 0,20mg deliPp@).............ccevvrverreeereeeeenannne 26mg
RV 4= (o U ] o I TR o P ERRRR 1mL

Excipientes: cloreto de benzalconio, edetato dissddloreto de sbédio, &cido cloridrico e
agua de osmose reversa.
Cada gota equivale a 0,01mg de ipratropio

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aerodivent” € indicado para o tratamento de manutencdo doctespasmo (falta de ar
repentina) associado a Doenca Pulmonar Obstrutibai€a (DPOC), que inclui bronquite
cronica (inflamacao dos canais das vias respiegjre enfisema (doenca pulmonar crénica
gue destroi a estrutura dos pulmdes e geralmeeta péssoas que fumam ha muito tempo).
Vocé pode usar o brometo de ipratropio junto condicanentos como fenoterol no
tratamento do broncoespasmo agudo (falta de antiapg relacionado com a asma e a
DPOC, incluindo bronquite crénica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Aerodivenf atua como broncodilatador (dilata os canais das réspiratérias, facilitando e
aumentando a passagem de ar). O efeito inicia-sgoeiens minutos apés a inalagdo, mais
comumente entre 3 e 30 minutos, e dura, em méelia,ad6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar Aerodiv&rge tiver alergia a atropina ou seus derivados ¢iso o
brometo de ipratropio), ou a qualquer dos compasetd férmula.



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

Podem acontecer reacdes alérgicas (hipersensislidgos inalacéo de AerodivEntomo
urticaria (elevacdo avermelhada na pele com cqc¢éitehaco da boca, labios, lingua e
garganta, erupcao da pele (manchas vermelhas eax@®l descamacao e coceira) falta de
ar e reacao alérgica grave (anafilaxia).

Tal como acontece com outros medicamentos inatatoAerodiverit pode causar uma
reacdo chamada broncoespasmo paradoxal que cansacé@o das vias respiratorias,
levando a falta de ar repentina, e pode ser f&8&@lisso ocorrer, seu médico avaliara a
descontinuacdo de Aerodiv&re substituicdo por uma terapia alternativa.

Se vocé tiver predisposicdo a glaucoma de angulfl® (aumento da pressao dentro dos
olhos), deve ter cautela no uso de Aerodi¥ent

Vocé deve seguir cuidadosamente as instrucdes dedesAerodiverft solucdo para
nebulizacéo.

Podem ocorrer complicacbes oculares quando o admtel@ medicamentos contendo
brometo de ipratropio atingir por engano os olhos.

Dor ou desconforto nos olhos, visdo embacada, wgdonagens coloridas ou halos em
associacdo com olhos vermelhos e edema de corodampser sinais de glaucoma de
angulo fechado. Caso apareca qualquer um dess&sma#s) procurar um médico
oftalmologista imediatamente.

Deve-se tomar cuidado para ndo expor os olhosug&mlpara nebulizacdo. Recomenda-se
gue a solucdo nebulizada seja administrada atrdeesm bocal. Se este ndo estiver
disponivel e for utilizada uma mascara para nehcgdia, esta deve se ajustar
apropriadamente. Caso vocé tenha predisposicédaweayha, deve proteger os olhos ao
inalar o medicamento.

Aerodivenf deve ser usado com cuidado se vocé tiver doengasath urinario como
obstrucéo do colo da bexiga ou aumento da prostata.

Se vocé tiver fibrose cistica (doenca que impedancionamento normal do intestino,
devido a obstrucdo do pancreas), pode estar nmjaitosa problemas com o funcionamento
do intestino com o uso de Aerodivént

Aerodivenf solucdo para nebulizacdo contém o conservanteteldie benzalconio e o
estabilizante edetato dissddico di-hidratado queando inalados, podem causar
broncoconstricdo (diminuicdo dos canais de passalgear) em alguns pacientes sensiveis
com hiper-reatividade das vias respiratorias.

Durante o tratamento com Aerodivmiodem ocorrer efeitos indesejaveis como tonturas,
dificuldade para adaptar a vista para ver de penge, dilatacdo da pupila e viséo
embacada. Portanto, recomenda-se cautela ao ditigimoveis ou operar maguinas.
Fertilidade, Gravidez e Amamentacao

Gravidez

A seguranca do uso de ipratropio durante a grandezesta estabelecida. O médico devera
avaliar os beneficios esperados com 0 uso do pradum 0s possiveis riscos para o bebé.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo medica
ou do cirurgido-dentista.

Amamentacao

N&o se sabe se ipratropio é excretado no leiternmatdortanto Aerodivefitdeve ser
administrado com cuidado a mulheres que estejammamntando.

Fertilidade



N&o ha dados clinicos disponiveis para o brometiprdéropio sobre a fertilidade. Estudos
em animais realizados com brometo de ipratrépioméstraram nenhum efeito adverso na
fertilidade.

Interagbes Medicamentosas

Ndo é recomendada a administracdo de Aerodivesth combinacdo com outro
medicamento anticolinérgico (como atropina) por tmuiempo. Medicamentos beta-
adrenérgicos (como fenoterol, salbutamol, isoxsapripiperidolato e terbutalina) e
derivados de xantina (como aminofilina e bamifiji@dem aumentar o efeito dilatador
sobre os bronquios causado por ipratropio.

O risco de glaucoma agudo em pacientes com antgesdde glaucoma de angulo fechado
pode aumentar com administracdo de ipratropio 8olpara nebulizacdo junto com outros
produtos para dilatacdo dos bronquios (como feabtsalbutamol, salmeterol).

Informe ao seu meédico ou cirurgido-dentista se voaésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua
saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&EGER DA LUZ E
UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamentoSolu¢cdo homogénea limpida, incolor e inodora.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0zle esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

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

O frasco de Aerodivefitvem com um moderno gotejador facil de usar: rompacre da
tampa e vire o frasco na posicéo vertical. Paraegcamo gotejamento bata levemente com o
dedo no fundo do frasco e deixe gotejar a quartidadejada.

Dilua a dose recomendada em solucéo fisiolégicamt&olume final de 3-4mL. A solucéo
deve ser nebulizada e inalada até ser totalmemtsuouda. Para isso, use aparelhos de
nebulizacdo disponiveis no mercado. Em casos emhuexigénio instalado, pode ser
usado um fluxo de 6 a 8 litros/minuto, ou a crdémédico. A solucdo sempre deve ser
diluida antes de cada utilizacdo e a quantidadantesdeve ser descartada. A dose pode
depender do modo de inalacdo e da qualidade ddireshor, e a duracdo da inalagdo pode
ser controlada com o volume da dilui¢éo.



N&o misture Aerodivefitsolucdo para nebulizacdo com cromoglicato dissdaec mesmo
nebulizador.

Posologia

Vocé deve seguir a dose receitada pelo seu médaw, ultrapassando a dose diaria
recomendada.

Tratamento de manutengao

-Adultos (inclusive idosos e adolescentes acima de 12 afidgjotas, 3 a 4 vezes ao dia.
-Criancas de 6-12 anosa dose recomendada é 20 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.

-Criancas abaixo de 6 anosa dose recomendada é de 8 a 20 gotas, 3 a 4 \edes a
Aerodivenf s6 deve ser administrado a criancas menores dad<2sob supervisdo de um
médico.

Tratamento da crise aguda (falta de ar subita)

-Adultos (inclusive idosos e adolescentes acima de 12 afdgjotas.

-Criancas de 6-12 anosa dose recomendada é de 20 gotas.

-Criancas abaixo de 6 anosa dose recomendada é de 8 a 20 gotas.

As doses acima podem ser repetidas até estabdizicérise. O meédico deve determinar o
intervalo entre as doses.

Aerodivenf pode ser administrado em associacdo com outroscameentos inalatérios
conforme recomendac¢éo do seu meédico.

Em casos de doses diarias superiores a 2mg paltasaducriancas acima de 12 anos, e
doses diarias superiores a 1lmg para criancas conosmge 12 anos, € necessario a
supervisdo médica durante a inalagéo.

Aerodivenf s6 deve ser administrado a criancas menores dad<sob supervisdo de um
médico,

Se vocé piorar ou nao tiver melhora com o tratamesrbcure seu médico, pois podera ser
necessario alterar seu tratamento. Se ocorrer di@ltar ou piora rapida da falta de ar,
procure o médico imediatamente.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e duracao do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem conheaiento 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 apresearitamnsintoma, use a proxima dose de
Aerodivenf no horario habitual. Mas, se esquecer de tomardosa e surgirem sintomas
respiratdrios, administre uma nova dose e procutemédico para determinar um novo
plano de tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

Reacdes comunsdor de cabeca; tontura; irritacdo na gargantaetoBoca seca; enjoo;
alteragcbes nos movimentos e ritmo intestinais.

Reacdes incomunsalergia; reacdes alérgicas graves; visdo embadédtgcao da pupila;
aumento da pressao dentro dos olhos; glaucomanaorwolhos; aparecimento de pontos
brilhantes na visdo; olhos vermelhos; inchaco denea) palpitacbes; taquicardia;
estreitamento das vias respiratorias induzido @aupgda inalacéo; estreitamento da laringe;
inchaco da lingua, labios, garganta e boca; gaagseta; diarreia; prisdo de ventre; vomito,



inflamacdo e inchago da boca e gengiva, vermelha&a®scamacédo na pele; coceira e
dificuldade para urinar.

Reacdes rarasdificuldade para adaptar a vista para ver de fientge; alteracdo no ritmo
do coracédo; aceleracdo do coracdo e placas elevedg®le, geralmente com coceira
(urticaria).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea 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 dgmecide superdose com este
medicamento.

Por Aerodiverit ser um medicamento de amplo uso e de acdo lo&alse espera que
ocorram sintomas graves. Podem ocorrer manifegagbenores, como boca seca,
disturbios de acomodacdo visual e aumento no batimdo coracdo. Recomenda-se
consultar o médico caso vocé tome doses muito adamaconselhadas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarenprocure rapidamente
socorro meédico e leve a embalagem ou bula do mediwanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

f

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
07/04/2016 | 1516955/16-3 10457 - 07/04/2016 | 1516955/16-3 10457 - 07/04/2016 Versdao inicial VP -0,25mg/mL sol inal ct
SIMILAR — SIMILAR — vd amb got x 20mL.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
21/07/2016 - 10756 — 21/07/2016 - 10756 — 21/07/2016 Identificagdo do VP -0,25mg/mL sol inal ct fi
SIMILAR — SIMILAR — Medicamento vd amb got x 20mL.

Notificacdo de
alteracao de texta
de bula para
adequacao a
intercambialidade

Notificagdo de
alteracao de texta
de bula para
adequacao a
intercambialidade

=



