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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Ipramol
0,5 mg/2,5 ml + 2,5 mg/2,5 ml Solugdo para inalagao por nebulizacdo

Brometo de ipratropio + salbutamol

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, indesejaveisincluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

1 O que € Ipramol e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ipramol
3. Como utilizar Ipramol

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5 Como conservar Ipramol

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que € Ipramol e para que é utilizado

O seu medicamento chama-se Ipramol. As substdncias activas sdo brometo de
ipratropio e salbutamol. Brometo de ipratropio e salbutamol pertencem ambos ao
grupo de medicamentos designados por broncodilatadores que melhoram a sua
respiracdo abrindo as vias respiratorias. Esta situacdo € conseguida prevenindo a
contraccdo do musculo liso em redor das vias respiratdrias, permitindo que estas
permanecam abertas. O brometo de ipratrépio bloqueia o sinal nervoso que vai para
0s musculos que rodeiam as vias respiratorias, e o salbutamol estimula os receptores
especificos dos musculos.

Ipramol é utilizado no tratamento de problemas respiratorios em pessoas com
problemas respiratorios prolongados provocados pelo bloqueio das vias respiratorias
numa doenca chamada “doenca pulmonar obstrutiva crénica” ou DPOC. Ipramol
alivia a respiracdo ofegante, respiracao curta e aperto no peito abrindo as suas vias
respiratorias.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ipramol

Nao utilize Ipramol:

- se tem alergia ao brometo de ipratropio ou salbutamol ou qualquer outro
componente deste medicamento.

- se tem alergia a medicamentos contendo atropina ou medicamentos tipo atropina.
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- se sofre de ritmo cardiaco anormal, incluindo batimento cardiaco muito rapido
(conhecido por”taquiarritmia”)

- se tem um coracdo grande ou uma condicdo conhecida como cardiomiopatia
obstrutiva hipertrofica, onde a parede entre os dois lados do coragdo se torna fina e
blogueia o fluxo sanguineo.

Se tiver duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Ipramol.

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Ipramol.

Tome especial cuidado com Ipramol

- se sofre ou pensa sofrer de uma condicao ocular designada por glaucoma (aumento
da pressdo ocular) ou se sofre de qualquer outra doenca dos olhos. O seu médico
pode aconselha-lo para proteger os seus olhos quando utiliza Ipramol;

- se € homem e tem conhecimento que tem a prostata aumentada ou se tem
problemas em urinar;

- se teve recentemente um ataque cardiaco (enfarte do miocardio); se tem
problemas com as suas artérias ou tem dores nas pernas quando caminha;

- se tem histéria de doencga cardiaca, ritmo cardiaco irregular ou angina (por favor
informe o seu médico antes de tomar este medicamento).

- se tem diabetes;

- se tem hiperactividade da glandula tiréide;

- se sofre de fibrose quistica. Nesta situacdo pode estar mais sujeito a sofrer de
perturbacdes da motilidade gastrointestinal.

- se foi informado que tem um tumor da glédndula supra-renal conhecido por
feocromocitoma.

Caso ocorra qualquer uma das seguintes situacdes durante a toma de Ipramol,
consulte imediatamente o seu médico:

- se sofre de doenca cardiaca grave (ex. doencga cardiaca isquémica, taquiarritmia ou
insuficiéncia cardiaca grave) e sentir dor no peito ou outros sintomas de
agravamento da doenca cardiaca.

- em caso de dispneia (dificuldade em respirar) aguda que piore rapidamente.

Uma condicdo conhecida como acidose lactica foi relatada na associacdo com doses
terapéuticas elevadas de salbutamol, principalmente nos pacientes tratados para
broncoespasmo agudo (ver seccbes 3 e 4). O aumento nos niveis de lactato pode
levar a falta de ar e a hiperventilagdo, mesmo que possa haver melhoria na sua
pieira. Se acha que o medicamento ndo estd a funcionar tdo bem como de costume e
precisa utilizar o nebulizador mais do que o recomendado pelo médico, fale
imediatamente com um médico.

Criancas e adolescentes
Ipramol ndo € recomendado para criangas com 12 anos de idade e mais jovens, pois
a segurancga e eficacia ndo foram estabelecidas neste grupo etario

Outros medicamentos e Ipramol
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.
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Certos medicamentos podem interagir com Ipramol e podem agravar 0s Sseus
possiveis efeitos indesejaveis ou reduzir o efeito de Ipramol.

Deve sempre informar o seu meédico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

- outros medicamentos para a asma, incluindo inaladores e comprimidos para a
asma e incluindo tratamentos para aliviar como salbutamol ou para prevenir como
dipropionato de beclometasona, podem aumentar o efeito de Ipramol e aumentar a
gravidade dos efeitos indesejaveis;

- bloqueadores beta (i.e. medicamentos que sdao normalmente utilizados para tratar
doencas cardiacas como dor no peito que ocorre apds exercicio (designada por
angina de peito), batimento cardiaco irregular ou arritmias, e pressdo arterial
elevada (designada por hipertensdo). Incluem farmacos como propranolol, que
podem causar diminuicdo dos niveis sanguineos de potassio quando administrados
em simultaneo com o Ipramol;

- certos medicamentos utilizados no tratamento da depressao (tais antidepressivos
sdo farmacos prescritos para doentes que sofrem de depressdo e ansiedade). Esta
classe de farmacos inclui medicamentos como inibidores da monoaminoxidase (por
ex. fenelzina) ou antidepressivos triciclicos (por ex. amitriptilina);

- digoxina (para problemas cardiacos) pode provocar problemas no ritmo cardiaco
quando administrada com Ipramol;

- diuréticos, esterdoides em comprimidos (estes medicamentos sdo utilizados para
reduzir os processos inflamatorios no organismo e incluem farmacos como a
prednisolona); Estes farmacos podem aumentar o risco de niveis de potassio baixo.

- agentes anestésicos podem aumentar a susceptibilidade dos efeitos do salbutamol
no coracdo — deve ser monitorizado cuidadosamente ou o seu medico pode decidir
interromper o Ipramol se for operado.

Se for realizar uma anestesia geral num hospital, ou num dentista, informe o
anestesista de quais 0s medicamentos que toma.

Se tem de fornecer uma amostra de urina como parte do teste de medicamentos de
rotina de desporto, informe a pessoa que |Ihe esta dando o teste que estd a tomar
Ipramol, porque Ipramol contém salbutamol, o qual pode conduzir a um resultado do
teste positivo.

Ipramol com alimentos e bebidas
Os alimentos e bebidas ndo tém influéncia no Ipramol.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico, antes de tomar este medicamento.

Ipramol ndo deve ser utilizado durante a gravidez ou aleitamento excepto se o seu
meédico decidir que o beneficio para a mée € superior ao risco para o bebé.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Podera sentir tonturas ou dificuldade em focar ou ter visdo turva, enquanto toma
Ipramol. Se isso acontecer ndo conduza, utilize ferramentas ou maquinas.

3. Como utilizar Ipramol
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Ipramol destina-se a utilizagdo por via inalatéria. A solucdo, apds nebulizacdo
destina-se a inalagdo oral.

Utilize este medicamento exactamente como esta descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
enfermeiro se tiver ddvidas.

A dose recomendada para adultos e criangas com mais de 12 anos é o conteldo de
uma ampola 3 ou 4 vezes por dia.

Os doentes idosos devem utilizar a dose habitual do adulto.

Ipramol ndo foi estudado em doentes com insuficiéncia hepatica ou renal, pelo que
deve ser utilizado com precaucdo nestas populacdes de doentes.

Ipramol ndo esta recomendado para criancas com idade inferior a 12 anos.
O rétulo indica quanto tomar e com que frequéncia o deve fazer.

Nunca utilize mais produto do que o recomendado pelo seu médico. Informe o seu
médico se 0s seus problemas respiratorios se agravarem ou se 0 medicamento ndo
Ihe alivia os problemas respiratorios ou se esta a utilizar o inalador de acgdo curta
mais vezes que o habitual.

Instrugdes de utilizacao

- Prepare o nebulizador seguindo as instrucgbes do fabricante e de acordo com o
conselho do seu médico.

- Separe cuidadosamente uma nova ampola da fita torcendo e puxando. Nunca use
uma ampola que ja tenha sido aberta ou se a solugdo esta descolorada (figura A).

- Abra a ampola rodando a extremidade, tendo sempre o0 cuidado de manter a
ampola na posicao vertical (figura B).

- Transfira todo o conteldo da ampola para o interior da camara de nebulizagdo
(figura C).

- Prepare o nebulizador e utilize de acordo com as instrugbes do seu meédico e do
fabricante do nebulizador.

- Apos utilizar o nebulizador, rejeite a solugcdo que ficou no reservatério do
nebulizador. Qualquer solugdo ndo utilizada na ampola aberta devera ser rejeitada.

- Apds a nebulizacdo limpe o nebulizador de acordo com as instrucdes do fabricante.
E importante que mantenha o nebulizador limpo
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Nao dilua a solugdo ou misture com outros medicamentos excepto se por indicagdo
do seu médico.

As ampolas de Ipramol ndo contém conservantes sendo importante que o seu
conteldo seja utilizado logo apo6s a abertura. Uma nova ampola de Ipramol deve ser
sempre usada em cada nebulizagdo.

Ampolas usadas parcialmente, abertas ou danificadas devem ser eliminadas. Nunca
deve usar uma ampola que ja tenha sido aberta.

E importante que siga as estas instrucdes para evitar qualgquer contaminacdao da
solucdo de nebulizacao nas ampolas.

Ndo engula a solugdo nem utiliza como injectavel.
Nao deixe que a solugdao ou a mistura entre nos seus olhos.

Se utilizar mais Ipramol do que deveria

Se tomar uma dose superior a recomendada, pode sentir um aumento dos
batimentos cardiacos (palpitacdes) ou tremores. Outros sintomas podem incluir dor
no peito, alteracbes na pressao sanguinea, rubor, agitacdo,tonturas, alargamento
das presstes de pulso, batimento cardiaco irregular boca seca e problemas dos olhos
para focar as coisas. Estes efeitos desaparecem normalmente apds algumas horas. O
nivel de potassio no sangue pode descer e o seu medico pode querer controlar esse
valor com frequéncia através de analises de sangue.

Tem sido igualmente observado um excesso de acidez no sangue (acidose
metabodlica) em caso de sobredosagem.

Em caso de sobredosagem podera ser necessario fazer tratamento com sedativos e
tranquilizantes. Informe o seu médico se esta preocupado com algum destes
sintomas ou se eles persistem.

Se tomou mais medicamento do que deveria, deve informar o sei médico
imediatamente ou dirigir-se ao hospital mais proximo. Se necessitar de consultar o
seu medico ou dirigir-se a um hospital, deve levar consigo os seus medicamentos
nas suas embalagens originais, se possivel. Leve consigo este folheto informativo
para mostrar ao seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Ipramol
Se se esqueceu de tomar uma dose, tome assim que se lembrar.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Ipramol
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Ndo deve deixar de tomar Ipramol sem consultar anteriormente seu medico.
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Alguns destes efeitos indesejaveis podem ser graves necessitar de intervencdo
meédica.

Efeitos Indesejaveis Graves

Se a sua asma ou respiracdo ofegante piorar, imediatamente apds a inalagcdo de
Ipramol solucdo para inalagcdo por nebulizagdo, ou se tiver maior dificuldade em
respirar ou comecar a ter respiragdes mais curtas nao tome mais Ipramol e utilize o
seu inalador de acgao curta imediatamente.

Deve descontinuar Ipramol e contactar o seu médico imediatamente. O seu médico
pode prescrever um tratamento alternativo para o seu estado.

Se sentir dor ou desconforto ocular, visdao turva ou olhos vermelhos, ou se vir
circulos ou pontos coloridos, deve contactar o seu médico imediatamente, uma vez
que necessita de tratamento para estes sintomas.

Se pensa que pode ser alérgico ao Ipramol Solugdo para inalagdo por nebulizagdo ou
se pensa que estd a ter uma reacgdo alérgica a solugdo, deve interromper
imediatamente Ipramol e contactar o seu médico.

Uma redugdo do nivel de potassio no sangue (hipocaliemia) pode ocorrer devido ao
componente salbutamol presente no Ipramol, podendo provocar fraqueza muscular,
contraccdo muscular e ritmo cardiaco anormal. Esta situagdo pode ocorrer com mais
frequéncia se esta a tomar Ipramol com outros medicamentos para tratamento da
asma, com esterdides inalados ou em comprimidos ou com diuréticos. O seu médico
pode necessitar de efectuar analises de sangue para medir o nivel de potdssio com
alguma frequéncia.

Frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis
Pouco frequentes: podem afectar até 1 em 100 pessoas
dores de cabeca

palpitagGes ou batimento cardiaco rapido

boca seca

nauseas (sensacdo de mal estar)

irritacdo da garganta

tosse

dificuldades em falar

tonturas

aumento da pressao sanguinea

irrequietude

tremor

Raros: podem afectar até 1 em 1000 pessoas
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- reaccOes alérgicas graves (reagdes anafilaticas)

reacgoes alérgicas incluindo inchago da lingua, labios e face

dificuldades em respirar e respiracdo curta

sudacao

rubor

reducdo da pressao arterial

batimento cardiaco irregular

dor no peito (devido a problemas cardiacos)

vomitos (mal estar)

distirbios da motilidade gastrointestinal, diarreia, obstipacdoedema da boca e
garganta

garganta seca

inflamacao do revestimento da boca

prurido

erupgdo cutanea

inchago rapido sob a pele (angioedema)

dores e fragueza muscular e caibras

disturbios de memdria

disturbios mentais

ansiedade

hiperatividade em criangas

dor nos olhos e outros problemas oculares incluindo perturbacdo da acomodacdo
ocular, visao turva, dilatacdo excessiva da pupila do olho e glaucoma (aumento da
pressdo ocular), olho vermelho, halos visuais, edema da cornea

niveis de potdssio baixos no seu sangue

dificuldade de passagem de urina (dgua)

fadiga

Raramente, algumas pessoas podem ter experienciar dor no peito (devido a
problemas tais como anginas). Informe o seu médico logo que possivel se
desenvolver algum destes sintomas enquanto estiver a receber tratamento com
Ipramol mas nao pare de tomar este medicamento a menos que lhe seja dito para o
fazer.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem também ocorrer mas a frequéncia destes
ndo é conhecida:

Uma condicdo conhecida como acidose lactica pode causar dor de estémago,
hiperventilagdo, falta de ar, mesmo que possa haver melhoria na sua pieira, pés e
mados frios, batimentos cardiacos irregulares ou sede.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa
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Tel: +351 21 798 73 73
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ipramol
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Manter as ampolas de Ipramol na embalagem de origem. Conservar na embalagem
de origem para proteger da luz.
Conservar a temperatura inferior a 25°C. N3o congelar.

N&o utilize este medicamento e verificar que a solucdo esta descolorada ou turva.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Ipramol

Cada ampola Ipramol com 2,5 ml contém:

- As substancias activas sdo 0,5 mg de brometo de ipratropio (sob a forma de
monohidrato) e 2,5 mg de salbutamol (sob a forma de sulfato)

- Os outros componentes sdo cloreto de sodio, dgua para preparagdes injectaveis,
acido cloridrico diluido.

Qual o aspecto de Ipramol e conteido da embalagem

Ipramol consiste em ampolas de plastico contendo uma solugdo limpida. Tiras de 5
ampolas sdo embaladas em folhas de aluminio que por sua vez estdo acondicionadas
em caixas de cartdo contendo 5, 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50 ou 60 ampolas e 2 x 30
ampolas-embalagem, acondicionadas numa embalagem de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Lagoas Park, Edificio 5A, Piso 2

2740-245 Porto Salvo
Portugal

Fabricante
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Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdémico Europeu (EEE) e no Reino Unido (Irlanda do Norte) com as seguintes
denominagdes:

Irlanda Ipramol Steri-Neb 0.5mg / 2.5mg per 2.5ml Nebuliser Solution
Holanda Ipramol 0.5mg / 2.5mg per 2.5 ml Verneveloplossing
Suécia Ipramol 0.5mg / 2.5mg Idsning fér nebulisator

Reino Unido Ipramol Steri-Neb 0.5mg / 2.5mg per 2.5ml Nebuliser Solution
(Irlanda do

Norte)

Bélgica Nebu-Iprasal 0,5 mg/2,5 mg verneveloplossing

Alemanha Ipramol TEVA 0,5 mg + 2,5 mg /2,5 ml Steri-Neb Lésung flir einen
Vernebler

Dinamarca Ipramol Steri-Neb

Portugal Ipramol 0.5 mg/dose + 2.5 mg/dose Solucdo para inalagao por
nebulizacdo

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

‘Ipramol’ € uma marca registada.



