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sUENOS atres, 07 AGO 2018

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008192-14-4 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Meédica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO
CASSARA S.R.L., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rotuios,
prospectos e informacion para el paciente, cambio de nombre y nuevas
presentaciones para la Especialidad Medicinal denominada AEROTROP /
BROMURO DE IPRATROPIO (COMO MONOHIDRATO), Forma farmacéutica
y concentracién: AEROSOL BUCAL PARA ACCION BRONQUIAL,
IPRATROPIO BROMURO MONOHIDRATO 21 ug, aprobada por Certificado
NC 54.851.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 vy la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N© 4/13.

Que lo solicitado se encuadra dentro del  alcance :de las

Disposiciones Nros.: 855/89 y 857/89 de la Ex-Subsecretaria de
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Regelacion e Tnotitutos

AUNTHAT.
Regulacién y Control sobre autorizacidbn automatica para nueva
presentacion de venta y el cambio de nombre, respectivamente.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©
6077/97.

Que a fojas 63, 64 y 65 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

Por ellb:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19. - Autorizase el cambio de rdtulos, prospectos e informacion
para el paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada
AEROTROP / BROMURO DE IPRATROPIO (COMO MONOHIDRATO), jFormal
farmacéutica y concentracién: AEROSOL BUCAL PARA A(!ZCION

BRONQUIAL, IPRATROPIO BROMURO MONOHIDRATO 21 g, aprobada por
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Certificado N© 54.851 y Disposiciéon N°© 0033/09, propiedad de la firma
LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., cuyos textos constan de fojas 19
a 21, para los rétulos, de fojas 22 a 39, para los prospectos y de fojas 40
a 60, para la informacion para el paciente.

ARTICULO 29°. - Sustitlyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N© 0033/09 los rétulos autorizados por las fojas 19, los prospectos
autorizados por las fojas 22 a 27 y la informaciéon para el pagiente
autorizada por las fojas 40 a 46, de las aprobadas en e! articulo 15, tos
que in;cegrarén el Anexo de la presente.

ARTICULO 3°.- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA
S.R.L., propietaria de la Especialidad Medicinal mencionada en el Articulo
1°, la nueva presentaciébn de envases y el nuevo nombre comercial,
segln consta en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 4°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 54.851 en los
términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 5°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquel'se al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la présente
disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos e informaciéT para

el paciente y Anexos, girese a la Direccidén de Gestion de Informacion

3
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Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn

NO,.. . kR w a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacidon de Especialidad Medicinal N© 54.851 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM)‘I bajo:
Nombre comercial / Genérico/s; AEROTROP / BROMURC DE IPRAT;’-{OPIO
(COMO MONOHIDRATOQ), Forma farmacéutica y concentracion: AEFEOSOL
BUCAL PARA  ACCION BRONQUIAL, IPRATROPIO BROMURO
MONOHIDRATO 21 pg.

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 0033/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-002993-08-8.

DATO A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

rotulos e
para el

Prospectos,
informacion
paciente.

Anexo de Disposicidn
N°® 0033/09 (Rotuilos,
prospectos).

Rotulos de fs. 19 a 21,
corresponde desglosar fs.
19. Prospectos de fs. 22
a 39, corresponde
desglosar de fs. 22 a 27.
Informacién para el
paciente de fs. 40 a 60,
corresponde desglosar de

|fs. 40 a 46.

Nombre comercial

AEROTROP.

AERQTRQOP CD (sc')i'lo para
las presentacion?s con
contador de dosis).

Nueva presentacién

Envases conteniendo

Envases conteniendo 60,
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60, 100, 120, 150,
200, 250, 270 y 300
dosis con adaptador

100, 120, 150, 200, 250,
270 y 300 dosis con
adaptador bucal.----------
Envases conteniendo 60,
100, 120, 150, 200, 250,
270 y 300 dosis con
adaptador bucal, todos
con contador de dosis.---

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM

a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. Titular del Certificado de

Autorizacidon N° 54.851 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.....;...,dei

07 AGO 2015

Expediente N° 1-0047-0000-008192-14-4

DISPOSICION N©

Ifs
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PROYECTQ DE ROTULO

AEROTROP CD
IPRATROPIO BROMURO 07 AGO 2015

Aerosol uso bronquial
Agitar antes de usar
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Formula:
Cada pulsacion contiene:

Ipratropio Bromuro monohidrato 21 17
(equivalente a 20 pg. de Ipratropio Bromuro anhidro)

Etanol absoluto 8,49 mg.
Agua purificada 0,283 mg.
Acido Citrico anhidro 1,132 pe
HFA 134 a (*) cs.p. 36,6 mg.

(*) Nombre quimico: 1,1,1,2-tetrafluoroetano

Contenido Neto: 34 g /3mhk/ 60 pulsaciones
5,66 g./5ml /100 pulsaciones,
6,8 g/ 6ml. /120 pulsaciones.
8,5 g/ 7,5ml/ 150 pulsaciones.
11,3 g./ 10 ml./ 200 pulsaciones.
14,20 g./ 12,5 ml. / 250 pulsaciones.
15,3 g./ 13,5 mi. /270 pulsaciones.
17,0 g/ 15 ml, /300 pulsaciones.

POSOLOGIA / DOSIFICACION / MODO DE ADMINISTRACION: Ver Prospecto
adjunto.

LOTE N° :

FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTOQ:

Conservar a temperatura inferior a 30° C. El contenido esta bajo presion. No congelar.
No arrojar al incinerador o fuego. No perforar. Prohibido su rellenado.

No repetir sin nueva receta médica.

Mantener alejado del aleance de los nifios,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 54.851

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L.. DIRECTOR TECNICO
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBV - Cdad. Bs. As.- FARMACEUTICA

LAR/PARLO CASSARASRI.
L3e-A e BLANCO
— AAnlACEL TR COLIRECTORA TECNICA

ML B 8142 C1 NR 2.920,362
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PROYECTQ DE PROSPECTO

AEROTROP CD
IPRATROPIO BROMURO

Aerosol uso bronquial
Agitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA

Formula:

Cada pulsacidon contiene:

Ipratropio Bromuro monchidrato 21 Hg.
{equivalente a 20 pg. de Ipratropio Bromuro anhidro)

Etanol absoluto 849 mg.
Agua purificada 0,283 mg.
Acido Citrico anhidro 1,132 pg.
HFA 134 a(*)c.s.p. 56,6 mg.

(*) Nombre quimico: 1,1,1,2-tetrafluoroetano

ACCION TERAPEUTICA: Broncodilatador anticolinérgico. Cédigo ATC: RO3B
BO1.

INDICACIONES:

AEROTROP CD / IPRATROPIO BROMURO es un broncedilatador indicado en el
tratamiento del broncoespasmo asociado a enfermedad pulmonar obstructiva crénica,
incluyendo bronquitis cronica y enfisema.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS - FARMACOCINETICA:

El Ipratropio produce un efecto primario local mas que un efecto sistémico. Provoca
broncodilatacion por inhibicidn competitiva de los receptores colinérgicos sobre ¢l
musculo liso bronguial.

Absorcign; es minima, por via inhalatoria. No penetra la barrera cercbral y se
transforma en el higado.

Tiempo de Accidon: 5 a 15 minutos.
Duracion del efecto pico: alrededor de 90 minutos.

SR.L.

! ' TSELDA A. de BLANCO
. FARMACEUTICA CO-DIRECTORA TECNICA
M. P 6142 Cl N?3.920.362




Duracién de la accion: 3 a 4 horas en la mayoria de los pacientes y hzéa § a Béoras A
algunos pacientes.

Eliminacion. Se excreta por las heces y orina.

POSOLOGIA / DOSIFICACION / MODO DE ADMINISTRACION:

AEROTROP CD / IPRATROPIO BROMUROQO es un aerosol para inhalacién con
adaptador bucal. El adaptador viene con contador de dosis que facilita el control de la
dosificacién y le permite saber cudntas aplicaciones quedan.

Daosis usual en Adultos y Adolescentes:

La dosis debe ser adaptada a los requerimientos individuales.

Salvo otra indicacion del médico, se recomiendan las siguientes dosis en adultos y nifios
mayores de 12 afios: 2 pulsaciones (40 ug) 4 veces al dia. El total diario maximo es de
12 pulsaciones.

. Si la terapia no produce un significativo mejoramiento o si [a condicion del paciente
empeora, debe solicitarse asesoramiento médico para determinar un nuevo plan de
tratamiento. En caso de disnea aguda o empeoramiento rapido (dificultad para respirar),
debe consultarse al médico inmediatamente.

En las exacerbaciones de la enfermedad pulmonar obstructiva cronica puede iniciarse el
tratamiento con AEROTROP / IPRATROPIO BROMURO Solucion para Nebulizar.
Dada la insuficiente informaciéon en nifios, AEROTROP CD / IPRATROPIO
BROMURO Aerosol debe ser solamente usado por asesoramiento médico y bajo la
supervisién de un adulto.

Dosis usual en Nifios hasta 12 afios: 1 6 2 pulsaciones cada 6 u 8 horas, segin
necesidad.

Modo de Uso:

El inhalador posee un contador sobre la boquilla del adaptador bucal que informa
cuantas aplicaciones quedan.

Cada vez que usted accione el inhalador, se liberara una aplicacion y el contador restara
una unidad.

Tenga cuidado de no dejar caer el inhalador, ya que puede provocar que el contador
disminuya alguna unidad.

Antes de utilizar este Aerosol, leer atentamente las siguientes instrucciones:

1.- Quite la tapa del adaptador bucal (ver Figura 1).

& SRL

A. de BLANCO

FARMACEUTICA CO-DIRECTORA TECNICA
M. 2 6142 CI N?2.920.362




2.- Agite el envase. (ver Figura 2).

3.- Espirar lo mas profundamente posible.

4.- Coloque el extremo libre del adaptador bucal en la boca., apretando los labios
alrededor (ver Figura 3). Mantenga ¢l aparato como se¢ indica, no olvidando que el
envase debe usarse con la base hacia arriba.

(L ]

5.- Inspirar profunda y fuertemente ¢ inmediatamente al comienzo de la inspiracion
presionar una vez y fuertemente el fondo del envase.

6.- Retener la respiracion algunos segundos, después sacar ¢l tubo de la boca y expulsar
lentamente el aire.

Este proceso corresponde a la aplicacién de una pulsacion.

Repetir segin indicacion médica.

Los nifios deben ser ejercitados y ayudados por la madre para un correclo uso del
medicamento. Debe ser liberado en el momento exacto de Jla inspiracion profunda. Si
carecen de fuerza, deben emplear ambas manos para presionar el envase.

Debe adquirir un nuevo aerosol con la aparicion de la coloracién roja en la ventana del
contador a efectos de poder dar continuidad al tratamiento.

Cuando el marcador indique 000, deje de usar el inhalador ya que las aplicaciones que
restan en el bidén puede que no sean suficientes para completar una dosis.

No intente modificar la numeracion del marcador o desprender el marcador del
actuador.

it f 1y 'r" SerLn

L4 DA A de BLANCO
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Higiene del adaptador:

El adaptador bucal debe estar siempre limpio.
Lavelo con agua tibia y séquelo bien. Vuelva a colocarlo sobre el envase metilico, con
su tapa de proteccion.

CONTRAINDICACIONES:

Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a alguno de los componentes o a la
belladona o a la atropina o similares a la lecitina de soja o a productos alimenticios
relacionados.

ADVERTENCIAS: |

Evitar el contacto con los ojos. Por lo tanto, los pacientes deben ser instruidos, en la
correcta administracién de este medicamento.

Dolor ocular o discomfort, visiéon borrosa, visién con halos o imdgenes de colores en
asociacion con 0jos rojos por congestién conjuntival v edema de cédrnea, pueden ser
signos de glaucoma de angulo estrecho. Si se desarrolla la combinacién de cualquiera de
los sintomas, debe solicitar asesoramiento médico inmediatamente.

También debe considerarse ¢l riesgo/beneficio en pacientes con retencién urinaria o
hipertrofia prostatica.

—_—

PRECAUCIONES:

Debe utilizarse con precaucién en pacientes con predisposicién de glaucoma de dngulo
estrecho, hipertrofia prostatica u obstruccion del cuello vesical.

Los pacientes con fibrosis quistica pueden estar mas predispuestos a trastornos de la
motilidad gastrointestinal. '
Pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad inmediata luego de la administracion de
este medicamento, demostrados por raros casos de urticaria, angioedema, rash,
broncoespasmo y edema orofaringeo.

Interacciones con otros medicamentos: Pueden interactuar con anticolinérgicos
(efecto aditivo), con tracrine (disminuyendo el efecto).

Carcinogénesis / Tumorigénesis: Estudios en animales no han evidenciado
carcinogenicidad ni tumorigenicidad.

—_ . = e—————— .

Mutagenicidad: Ipratropio no es mutagénico.

Embarazo: Durante los 3 primeros mescs de embarazo deben guardarse las
precauciones que rigen para todos los medicamentos. Aunque no se han hecho estudios
en humanos, no se ha reportado aumento del riesgo de maiformacion congénita.

Lactancia: Su seguridad no estd establecida. Pareceria que las escasas cantidades de

Ipratropio que por inhalacidn, pudieran incorporarse al suero de la madre, harian
irrelevantes las cantidades que pudieran concentrarse en la leche materna. Sin embargo,

: LANCO
ACEUTICA CO-DIRECTORA TEGNICA

M. P 6142 Cl N2 3.920.362
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muchisimos farmacos se excretan por la leche materna, debe tenerse precaucién cuando
este medicamento se administre a mujeres en periodo de lactancia.

Uso _en Pediatria: Sélo por indicacién médica y siempre bajo la supervision directa de
un adulto.
Ver “Posologia™ en Nifios.

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:

Los efectos secundarios no respiratorios mds frecuentes fueron cefaleas, niuseas y
sequedad de boca. Dada la baja absorcion sistémica de Ipratropio, los efectos adversos
anticolinérgicos tales como aumento de la frecuencia cardiaca y palpitaciones,
trastornos de la acomodacién ocular y de la motilidad gastrointestinal y retencion
urinaria, son raros y reversibles, si bien el riesgo de retencién urinaria puede estar
aumentado en pacientes con obstruccidn preexistente. y

Han sido reportados efectos adversos oculares. (Ver “Advertencias™).

Como cualquier terapia inhalatoria, incluyendo broncodilatadores, han sido observados
tos, irritacidn local y menos cominmente broncoespasmo inducido por inhalactén.

Han sido reportadas reacciones alérgicas tales como rash cutineo, angioedema de la
lengua, labios y cara, urticaria, laringoespasmo y reacciones anafilacticas. Muchos de
los pacientes tenian antecedentes de alergia a otros medicamentos y/o alimentos, como
lecitina de soja.

SOBREDOSIFICACION:

Pueden usarse inhibidores de la colinesterasa en caso de toxicidad anticolinérgica seria.
En caso de glaucoma de dngulo estrecho, si ocurriera aumento de la presién intraocular,
debera administrarse un colirio miético.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir, sin demora, al hospital mas
proximo o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospit'al de Pediatria Dr. R. Gutiérrez: (011) 4 962-6666/2247
Hospital A. Posadas:  (011) 4 654-6648 (011) 4 658-7777

PRESENTACION:

Envases conteniendo 60, 100, 120, 150, 200, 250, 270 y 300 pulsaciones con
adaptador bucal y contador de dosis.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

AMACEUTICA CODIRECTORA TECNICA
M. P 6142 G| N2 3.920.362




Conservar a temperatura inferior a 30° C. El contenido esta bajo presion. No congelar.
No arrojar al incinerador ¢ fuego. No perforar. Prohibido su rellenado.
No repetir sin nueva receta médica.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.

Certificado N°: 54,851

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L.. DIRECTOR TECNICO

Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA ;

C1408GBYV - Cdad. Bs. As.- FARMACEUTICA

Fecha de actualizacidn del Prospecto: / /. LMM
o RMACEUTICA coi)m.?mo%f gg;&

M. P 8142 CI N23,920.362




INFORMACION PARA EL PACIENTE

AERQTROP CD
IPRATROPIO BROMURO 20 mcg / dosis
AEROSOL USO BRONQUIAL
Agitese antes de usar

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
v Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
v Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
v Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas

Contenido del prospecto:;

1. Qué es AEROTROP CD y para qué se utiliza

2. Antes de usar este medicamento

3. Uso apropiado de AEROTROP CD

4. Efectos indeseables

5. Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento
6. Presentaciones

7. Modo de conservacién y almacenamiento

e

. Qué es AEROTROP CD y para qué se utiliza !

AEROTROP CD / IPRATROPIO BROMURO 20 mcg/dosis en aerosol es una
suspension para inhalacién en envase a presion con propelente ecolégico.

El adaptador viene con contador de dosis que facilita el control de la dosificacién y le
permite saber cuantas aplicaciones quedan,

AEROTROP CD / IPRATROPIO BROMURO 20 mcg/dosis, aerosol pertenece al
grupo de medicamentos denominados broncodilatadores anticolinérgicos, que actuan
relajando la musculatura de los bronquios, facilitando asi el paso del aire y por tanto, la
respiracion. Pertenece al grupo de medicamentos denominados broncodilatadores por
inhalacién.

AEROTROP CD / IPRATROPIO BROMURO 20 mcg/dosis, aerosol se utiliza para el
tratamiento de mantenimiento del broncoespasmo asociado a enfermedades
pulmonares obstructivas cronicas (EPOC). La EPOC es una enfermedad de los
pulmones donde hay una obstruccién al pase de aire por los brongquios y que causa
dificultad para respirar.

2. ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

No use AEROTROP CD /IPRATROPIO BROMURO 20 mcg/dosis
- Si es usted alérgico al ipratropio bromuro, a sustancias que son similares a
ipratropio tales como atropina o sus derivados, 0 a cualquiera de los demas
componentes del medicamento.
- Si se presentan ataques agudos de tos, pitidos al respirar y dificultad
respiratoria {(broncoespasmo} que requieran una respuesta rapida.

Antes de iniciar el tratamiento con este medicamento, tenga especial cuidado e
informe a su médico si:

318 - de BLANCO
AAMACEUTICA CO-DIRECTORA TECNICA
M B 6142 CI N23.920.4962
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- Padece fibrosis quistica (una enfermedad que altera las secreciones de las
glandulas mucosas y sudoriparas afectando a varios organos), ya que puede
ser mas propenso a los trastornos de la motilidad gastrointestinal.

- Tiene predisposicidon a padecer aumento de la presion interna del ojo
{(glaucoma de anguio estrecho).

- Padece hiperplasia prostatica {agrandamiento de la préstata) u obstruccién del
cuello de la vejiga (si el conducto de la vejiga por el que se expulsa la orina
esta obstruido).

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente
otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Los beta-adrenérgicos (p. ej. salbutamol) y los derivados de la xantina (p. €. teofilina)
son otros medicamentos broncodilatadores y pueden potenciar el efecto dilatador de
los bronquios. El Ipratropio bromuro puede acentuar los efectos anticolinérgicos de
otros farmacaos.

AEROTROFP CD / IPRATROPIO BROMURQO 20 mcg/dosis, aerosol se puede
administrar conjuntamente con otros farmacos comunmente utilizados en el
tratamiento de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), incluyendo
medicamentos beta-adrenérgicos, metilxantinas (p. ej. teofilina), esteroides vy
cromoglicato disédico, sin aparicién de interacciones perjudiciales.

Embarazo

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

No se ha establecido la seguridad del medicamento durante el embarazo. Debe
valorarse cuidadosamente el beneficio de la utilizacién, frente al riesgo potencial para
el feto, por lo que deben observarse las precauciones habituales en el uso de
medicamentos durante este periodo.

Lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Se desconoce si este medicamento puede pasar a la leche materna. No obstante, es
poco probable que pueda ser ingerido por el lactante en cantidades significativas,
especialmente porque el preparado se administra por via inhalatoria. Sin embargo,
debido a que muchos farmacos pueden pasar a la leche materna, se debe administrar
con precaucion a las mujeres en periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

No se dispone de estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. Sin embargo, se advierte que pueden aparecer efectos adversos como
mareos, dificultades del ojo para enfocar, dilatacion de las pupilas y vision borrosa
durante el tratamiento. Por tanto, se recomienda precaucién en la conduccion y el uso
de maquinas. Si los pacientes experimentan estos efectos deberian evitar realizar
actividades potencialmente peligrosas como la conduccién o la utilizacién de
maquinas.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de AEROTROP CD
Este medicamento contiene etanol en el producto final. Cada pulverizacion contiene
0,00843 g de etanol, lo que puede ser causa de riesgo en nifios, mujeres
embarazadas y pacientes con enfermedad del higado, alcoholismo, epilepsia, dafios o
lesiones cerebrales. Puede modificar o potenciar el efecto de otros medicamentos.

3. USQ APROPIADO DE AEROTROP_CD

AEROTROP CD / IPRATROPIO BROMURO 20 mcg/dosis, aerosol debe ser
utilizado solamente por via inhalatoria.

Su medico le habra informado de la cantidad de medicamento que necesita usar
diariamente. Dicha cantidad se establecera en funcién de sus necesidades.
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Dosis usual en Adultos y Adolescentes:

La dosis debe ser adaptada a los requerimientos individuales.
Salvo ofra indicacidn del médico, se recomiendan las siguientes dosis en adultos y
nifios mayores de 12 afos: 2 pulsaciones (40 ug) 4 veces al dia. El total diario maximo
es de 12 pulsaciones.

Si la terapia no produce un significativo mejoramiento o si la condicién del paciente
empeora, debe solicitarse asesoramiento médico para determinar un nuevo plan de
tratamiento. En caso de disnea aguda o empeoramiento rapido (dificultad para
respirar), debe consultarse al médico inmediatamente.

En las exacerbaciones de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica puede iniciarse
el tratamiento con AEROTROP /IPRATROPIO BROMURO Solucion para Nebulizar.
Dada la insuficiente informacion en nifios, AEROTROP CD / IPRATROPIO
BROMURO 20 mcgfdosis Aerosol debe ser solamente usado por asesoramiento
médico y bajo la supervisidn de un adulto.

Dosis usual en Niiios hasta 12 anos: 1 6 2 pulsaciones cada 6 u 8 horas, segun
necesidad.

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.
Lea atentamente Informacion al paciente. Higiene del adaptador.

INSTRUCCIONES PARA EL PACIENTE

El inhalador posee un contador sobre la boquilla del adaptador bucal que informa
cuantas aplicaciones quedan.

Cada vez que usted accione el inhalador, se liberard una aplicacion y el contador
restara una unidad.

Tenga cuidado de no dejar caer el inhalador, ya que puede provocar que el contador
disminuya alguna unidad.

Antes de utilizar este medicamento lea atentamente las siguientes instrucciones:
1.- Quite la tapa del adaptador bucal (Ver Figura 1).
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2. Agite el envase (Ver Figura 2).
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3.-Exhale el aire. Coloque el extremo libre del adaptador bucal en la boca, apretando

los labios alrededor. (Ver Figura 3). Mantenga el aparato como se indica, no olvidando
que el envase debe usarse con |la base hacia arriba.

FIClaf

4.- Presione hasta liberar una dosis del producto, aspirando profundamente al mismo
tiempo.

Mantenga unos segundos |a respiracion a fin de facilitar la llegada de AEROTROP CD
! IPRATROPIO BROMURO 20 mcg/dosis Aerosol uso bronguial, lo mas
profundamente posible.

Repetir segun indicaciéon médica.

Los nifios deben ser ejercitados y ayudados por la madre para un correcto uso del
medicamento. Debe ser liberado en el momento exacto de 1a inspiracion profunda. Si
carecen de fuerza, deben emplear las dos manos para presionar el envase.

Los pacientes no deben incrementar la dosis prescripta v deben contactar al médico si
la sintomatologia no mejora o empeora.

Debe adquirir un nuevo aerosol con la aparicién de 1a coloracién roja en la ventana del
contador a efectos de poder dar continuidad al tratamiento.

Cuando el marcador indique 000, deje de usar el inhalador ya que las aplicaciones que
restan en el bidén puede gue no sean suficientes para completar una dosis.

No intente modificar la numeracién del marcador o desprender el marcador del
actuador.

Disparo de Prueba:

Como en todos los aerosoles de uso médico, es una sabia precauctdn hacer un
disparo de prueba al aire antes de usarlo por primera vez y en cada ocasion en que el
aerosol permanezca sin uso durante una semana o mas.

Informacién al paciente. Higiene del adaptador:

Es muy importante la higiene del adaptador bucal. Si no se realiza una limpieza
adecuada el aerosol puede no emitir dosis. Cuando |la medicaciéon que sale es poca o
nula, es porque el aerosol se ha tapado, entonces debe lavarse el adaptador como se
indica en los pasos 1y 2.

Lave semanalmente el adaptador bucal con agua tibia y séquelo bien.

No trate de desobstruir con objetos puntiagudos tales como un alfiler.

Siga las siguientes instrucciones:

Paso 1.- Quite el bidén de aerosol y la tapa del adaptador. Lave de arriba hacia abajo,
de un lado y del otro del adaptador, con agua tibia de la canilla durante 30 segundos al
menos una vez a la semana (ver figura B).

No sumergir el bidén en el agua.

Paso 2.- Sacudir y dejar secar al aire libre, por ejemplo durante la noche o descanso.
{(ver Figura C).

La acumulacion de medicamento se produce con mas frecuencia si el adaptador no se
seca al aire libre.

Una vez seco, colocar el bidon y la tapa.
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Paso 1.- Figura B Paso 2.- Figura C

Si necesitara usar el aerosol antes de que éste se seque completamente al aire,
sacudir el exceso del agua, colocar el bidén y pulsar el aerosol dos veces al aire lejos
del rostro, a fines de arrastrar el resto de agua.

Administrar la dosis y luego lavar nuevamente y secar segun los pasos 1.-y 2.-

No sumerja el bidén de aerosol en el agua.
4. EFECTOS INDESEABLES

Al igual que todos los medicamentos puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Los efectos adversos frecuentes (se presentan en al menos 1 de cada 100 pacientes)
son dolor de cabeza, mareo, tos, irritacion de garganta, nauseas, sequedad de boca y
trastornos de la motilidad gastrointestinai (p. ej.: cambio en el habito intestinal, reflujo
gastroesofagico, dispepsia (indigestion)).

Los efectos adversos poco frecuentes (se presentan en al menos 1 de cada 1.000
pacientes) son hipersensibilidad, reaccion anafilactica {reaccidn alérgica grave}, visién
borrosa, midriasis (dilatacién de la pupila), aumento de la presién interna del ojo, halos
visuales (luces difusas) o imagenes coloreadas asociadas a enrojecimiento de los ojos
(glaucomay}, dolor ocular, halos visuales (luces difusas), enrojecimiento de los ojos,
edema de cérnea (hinchazon de la cornea), paipitaciones, taquicardia supraventricular,
estrefiimiento, diarrea, vomitos, estomatitis (inflamacién de la boca), edema bucal
{hinchazoén de la boca), erupcién, prurito {picor), angicedema (hinchazon de la cara,
labios, boca, lengua o garganta que puede causar dificultad para tragar ¢ respirar) y
retencion de orina.

Los efectos adversos raros (se presentan en al menos 1 de cada 10.000 pacientes)
son broncoespasmo (opresidn en el pecho, pitos o falta de respiracion),
broncoespasmo paraddjico (estrechamiento de las paredes de los bronquios debido a
la propia inhalacion), contraccién de laringe, edema faringeo (hinchazén de garganta),
sequedad de garganta, trastorno de la acomodacion visual {dificultad del ojo para
enfocar), urticaria, aumento de la frecuencia cardiaca y fibrilacién auricular.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

5. PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL
MEDICAMENTO

Durante el tratamiento, tenga especial cuidado con AEROTROP CD e informe a su
meédico si:

- Presenta dificultad respiratoria aguda que empeora rapidamente.
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- Aparecen reacciones alérgicas inmediatas, tales como urticaria, angioedema
{(hinchazdn de la cara, labios, boca, lengua o garganta que puede causar
dificultad para tragar o respirar), erupcion cutanea, tos, pitidos al respirar y
dificultad respiratoria (broncoespasmo), hinchazén de boca y garganta (edema
orofaringeo y cuadro alérgico generalizado (anafilaxia).

- Al pulverizar la solucion en los ojos, aparecen complicaciones en los ojos,
como dilatacion de la pupila, aumento de la presién interna del ojo {(glaucoma
de angulo estrecho), dolor en el ojo, por lo que es preciso seguir las
instrucciones del médico estrictamente para la administracion. El riesgo de que
la pulverizacion penetre en el ojo es limitado, dado que la inhalacion se
produce con una boquilla y esta controlada manualmente.

- Presenta una combinacién de sintomas oculares, como dolor 0 molestia de los
0jos, vision borrosa, halos visuales (luces difusas) o imagenes coloreadas junto
con enrojecimiento de los ojos, pueden ser signos de glaucoma de angulo
estrecho.

8Si usa mas AEROTROP CD del que debiera
Podrian aparecer sintomas tales como sequedad de boca, trastornos de la i
acomodacién visual (dificultad del ojo para enfocar) y taquicardia (aumento de la !
frecuencia cardiaca).

Si ha utilizado mas AEROTROP CD de lo que debe, consulte inmediatamente a su

médico o a su farmacéutico, o llame al Servicio de Informacidn Toxicolégica, indicando

el medicamento y la cantidad ingerida.

Hospital de Pediatria Dr. R. Gutiérrez: (0‘]1) 4 962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4 654-6648 (011) 4 658-7777

Si olvidé tomar AEROTROP CD
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o
farmacéutico.

6. PRESENTACIONES

AEROTROP CD / IPRATROPIO BROMUROQ 20 mcg/dosis: Aerosol inhalatorio por
60, 100, 120, 150, 200, 250, 270 y 300 dosis, con adaptador bucal y contador de
dosis.

7. MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30° C. El contenido esta bajo presién. No congelar.
No arrojar al incinerador o fuego. No perforar. Prohibido su rellenado. |
No repetir sin nueva receta médica.

Mantener alejado del alcance de los nifios.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que

esta en la Pagina Web de la ANMAT:
hittp:vww. anmat.qov. ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 54.851

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA

Fecha de actualizacion del Prospecto: [/ /
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