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COMPOSICION

Cada 100 mL de solucién para inhalacién contiene:

Ipratropio bromuro (como monohidrate) 25 mg

Excipientes c.s.: Cloruro de benzalconio, Edetato Disédico, Cloruro de sodio, Acido
clorhidrico (10%), Agua

ACCION TERAPEUTICA
Broncodilatador Anticolinérgico.
Cédigo ATC: R03BB01

INDICACIONES

Ipratropio Bromuro esta indicado como broncodilatador para el tratamiento de

mantencion _del broncoespasmo asociado a Enfermedad Pulmonar Obstructiva
Croénica (EPOC), incluyendo a la bronquitos crénica, enfisema v asma. Asociado con
beta- agonistas inhalados estd indicado en el tratamiento del broncoespasmo agudo
asociado con enfermedad obstructiva cronica, ademas de bronquitis crénica v asma.

ACCION FARMACOLOGICA

El ipratropio bromuro es un agente anticolinérgico que inhibe los reflejos vagales
antagonizando la accion de la Acetilcolina. El ipratropio bromuro previene el incremento
de la concentracion intracelular de GMPc, originados por la interaccion de la Acetilcolina
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FARMACOCINETICA

El ipratropio bromuro produce un efecto primario local mas que un efecto sistémico.
Absorcién: es minima, por via inhalatoria. Su biodisponibilidad sistémica es muy baja.
Distribucidén: no generalizada. Union a las proteinas plasmaticas: inferior al 20 +%
(albumina y a1 glucoproteina acida). Eliminacion: metabolismo hepatico. Vida media 3 de
eliminacion: 2 horas. Tiempo de accidén: 5 a 15 minutos. Efecto pico: alrededor de 90
minutos. Duracion de la accion: entre 4 a 6 horas. Excrecion: se excreta por las heces y
orina.

Ipratropio bromuroe HATFROR® no ha sido estudiado en pacientes con insuficiencias
hepatica o renal. Debe ser administrado con precaucién en esta poblacion.

POSOLOGIA /MODO DE ADMINISTRACION

La dosis debe adecuarse segiin requerimiento_individual v los pacientes debieran
estar bajo supervision médica durante el tratamiento. No se recomienda exceder la
dosis tanto del tratamiento agudo como el de mantencion.

Si el tratamiento no produce una mejoria significativa o si la condicion del paciente
empeora, se debe consultar al médico con el fin de determinar un nuevo esquema
terapéutico. En el caso de que la disnea (dificultad para respirar) empeore vy se
agudice, consulte de inmediato a su médico.

Cada ml es igual a 20 gotas, que corresponden a 0,25 mg de Ipratropio Bromuro de
%p%% La dosis debe ser adaptada a los requerimientos del paciente. El-tratamiente
be—ser—eontrotade e ante: A menos que se prescriba lo contrario, se

recomienda la siguiente posologia:

Tratamiento de mantenimiento

Adultos y pacientes mayores de 12 afios (incluyendo ancianos): 2 ml o 40 gotas (0,5 mg),
3 a4 veces al dia.

Nota: en virtud de la limitada informaciéon en este grupo etario, las siguientes
dosificaciones deben ser administradas bajo supervision médica:

Nifios de 6 a 12 afios: 1 ml o 20 gotas (0,25 mg), 3 a 4 veces al dia.

Nifios menezes de 5 a 6 afios: 0,4 — 1 ml (8 a 20 gotas = 0,1 a 0,25 mg), tres o cuatro veces
al dia.
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Ataques agudos:

Adultos (incluyendo adultos mayores) v adolescentes mayores de 12 afios: 2,0 mL (40
gotas = 0,5 mg); se pueden administrar dosis repetidas 3 a 4 veces al dia hasta que el
paciente se encuentre estable. El intervalo entre dosis debe ser determinado por un

médico.
Ipratropio _bromuro puede administrarse en combinacién con un beta-agonista

inhalatorio.

Nifios entre 6 v 12 afios:

Debido a la insuficiente informacion disponible en nifios, se recomienda la siguiente
dosis s6lo bajo control médico:

1,0 mL (10 a 20 gotas = 0,125 a 0,25 mg); se pueden administrar dosis repetidas hasta
que el paciente se encuentre estable. El intervalo entre dosis debe ser determinado

por un médico.
Ipratropio _bromuro puede administrarse en combinacion con un beta-agonista
inhalatorio

Nifios de 5 a 6 afios:

Debido a la insuficiente informacion disponible en nifios, se recomienda 1a siguiente
dosis s610 bajo control médico:

0,4 —1,0 mL (8- 20 gotas = 0,1 - 0,25 mg); se pueden administrar dosis repetidas hasta
que el paciente se encuentre estable. El intervalo entre dosis debe ser determinado

par un médico.
Ipratropio_bromuro puede administrarse en combinaciéon con un beta-agonista

inhalatorio.

La dosis maxima diaria es de 2000 mcg (8 mL). 1 mL=250 mcg.
Las dosis diarias que superen los 2 mg en adultos v mavores de 12 afios, v 1 mg en
nifios menores de 12 afios deberian ser administradas bajo supervision médica.

Instrucciones de Uso

Las dosis recomendadas deben diluirse con solucién salina fisioldgica hasta alcanzar un
volumen final de 3-4 ml que debera ser nebulizado e inhalado hasta consumir totalmente.
La dilucién se preparard de nuevo antes de cada uso y se desechard cualquier resto. La
dosificacién puede ser dependiente del modo de inhalacion y calidad de la nebulizacion.
La duracion debe ser controlada por el volumen de dilucién. Las dosis diarias superiores a
2 mg en adultos y niflos mayores de 12 afios y a 1 mg en nifios menores de 12 afios deben
administrarse bajo supervision médica. No es aconsejable exceder la dosis diaria
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recomendada. La correcta administracion es esencial para el éxito del tratamiento. Si
la terapia no produce un mejoramiento significativo o la condicion clinica del paciente
empeora, debe instaurarse un nuevo plan de tratamiento. En caso de dificultad respiratoria
aguda, debe consultarse a un médico inmediatamente. Puede administrarse usando los
nebulizadores disponibles comercialmente.

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con hipersensibilidad a alguno de los componentes, a la atropina o sus derivados
0 a cualquiera de los componentes de la formulacién.

ADVERTENCIAS

La administracion de Ipratropio bromuro H2ATROR® en nifios solo puede realizarse por
prescripcion médica y siempre bajo la supervision de un adulto. El ipratropio bromuro no
se encuentra indicado para el tratamiento inicial de los episodios agudos de
broncoespasmo, cuando una rapida respuesta terapéutica es necesaria. Han sido observados
casos de hipersensibilidad post-administracién de ipratropio bromure como rash,
urticaria, broncoespasmo paradojal, angioedema y edema orofaringeo. Los pacientes deben
ser advertidos acerca de la importancia del tratamiento crénico con ipratropio bromuro
para alcanzar una maxima eficacia. El Cloruro de Benzalconio y el EDTA, presentes en el
excipiente, pueden producir ocasionalmente broncoconstriccién en pacientes con vias
respiratorias hiperreactivas.

PRECAUCIONES

Evitar el contacto directo con los 0jos. Si esto ocurriera se produciran dificultades en la
acomodacion que desapareceran en poco tiempo. Si esta dificultad persistiera, consultar al
médico oftalmélogo. Debe también evaluarse el riesgo beneficio en pacientes con
glaucoma de angulo estrecho. Durante la inhalacion deben usar una mascara que ajuste
bien a la cara, a fin de evitar el contacto del producto con los 0jos, lo cual podria provocar
un empeoramiento de la condicién o precipitar un ataque agudo. También debe
considerarse el riesgo/beneficio en pacientes con retencion urinaria o hipertrofia prostatica.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS
No se han hallado interacciones farmacoldgicas adversas con broncodilatadores simpatico-
miméticos, cromoglicato disodico, metilxantinas y esteroides. Posee un efecto aditivo si se
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lo administra con anticolinérgicos y efecto antagénico con tacrina (agente
anticolinesterasico) y derivados, disminuyendo el efecto terapéutico. Ipratropio bromuro
HALROP® puede mezclarse en el nebulizador con salbutamol. No se debe administrar en
el mismo nebulizador simultdneamente con cromoglicato, dado que pueden precipitar.

CARCINOGENESIS / MUTAGENESIS / TUMOROGENESIS

Estudios de carcinogenicidad de dos afios de duracion en ratas y ratones no han evidenciado
potencial carcinogénico a dosis de hasta 6mg/kilo/dia de ipratropio bromuro. Los
resultados de la prueba de Ames, la prueba de micronticleo del ratdn y la prueba aberracion
cromosomica de médula dsea en hamster chinos fueron negativos. No fue afectada la
fertilidad de ratas macho o hembra a dosis orales de 50 mg/kilo/dia. Con dosis superiores
a 90 mg/kilo se encontré una disminucion en la tasa de concepcion.

EMBARAZO

La seguridad de Ipratropio bromuro durante el embarazo humano no ha sido
establecida. No han demostrado evidencia de efectos teratogénicos los estudios de
reproduccion orales en ratas, ratones y conejos con dosis aproximadamente 10, 100 y 125
mg/kilo y en los estudios de reproduccion por inhalacién en ratas y conejos con dosis de
1,5 y 1,8 mg/kg respectivamente (o aproximadamente 38 a 45 veces la dosis diaria maxima
recomendada a los humanos). Sin embargo, no han sido realizados estudios controlados en
mujeres embarazadas. Ya que los estudios en animales son parcialmente predictivos sobre
la respuesta en humanos, el ipratropio bromuro debe ser administrado durante el embarazo
solo si es absolutamente necesario.

LACTANCIA

Se desconoce si el bromuro de ipratropio bromuro se excreta o no en la leche materna.
Su seguridad no estd establecida. Pareceria que las escasas cantidades de ipratropio
bromuro que por inhalacién, pudieran incorporarse al suero de la madre, harian
irrelevantes las cantidades que pudieran concentrarse en la leche materna. Su
administracion durante el amamantamiento debera realizarse si es absolutamente

necesario.

USO EN PEDIATRIA

Solo por indicaciéon médica y siempre bajo la supervisiéon directa de un adulto
-
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USO EN GERIATRIA
No se han efectuado estudios en personas mayores, aunque tampoco se conocen, hasta la
fecha, problemas relacionados con su uso en geriatria.

REACCIONES ADVERSAS

No suelen presentarse efectos secundarios sistémicos. En algunos casos aislados pueden
producirse reacciones locales tales como sequedad en la boca, irritacion de la mucosa de
la garganta, tos y muy raramente, broncoespasmo paradojal. Dada la baja absorcién
sistémica, los efectos secundarios anticolinérgicos tales como taquicardia, trastornos en la
motilidad gastrointestinal, trastornos en la acomodacién y retencién urinaria son
reversibles y transitorios, aunque el riesgo de retencidn urinaria en pacientes predispuestos
puede aumentar. En caso de contacto con los ojos, puede producir defectos de acomodacion
y/o empeorar la presion intraocular en pacientes con glaucoma de angulo estrecho.

SOBREDOSIFICACION

No se han encontrado sintomas especificos por sobredosis. En vista al amplio rango
terapéutico y a la administracion topica, no son de esperar sintomas anticolinérgicos serios.
Pueden usarse inhibidores de la colinesterasa en caso de toxicidad anticolinérgica seria. En
caso de glaucoma de angulo estrecho, si ocurriera aumento de la presion intraocular, debera
administrarse un colirio miético. Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir
sin demora, al hospital mas préximo o comunicarse con los Centros de Toxicologia

PRESENTACION
Frasco gotario con 20 ml.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Almacenar a temperatura ambiente a no mas de 30°C.
Proteger de la luz.

No congelar

REFERENCIAS:
PHYSICIANS DESK REFERENCE (PDR) — Ediciéon N° 67 — 2013
MARTINDALE - Edicion N° 37 - 2011 :
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