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BUENOS AIRES, M3 DI( 2010

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-013949-10-3 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER

INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH, representada en el pais por
BOEHRINGER INGELHEIM S.A., solicita la aprobacién de Nuevos proyectos de
Prospectos para la Especialidad Medicinal denominada ATROVENT HFA /
BROMURO DE IPRATROPIO, Forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION
EN AEROSOL DOSIFICADOR PARA INHALACION 20mcg/dosis, aprobada por
Certificado N°© 51.504.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT No 6077/97.

Que a fojas 108 obra el informe técnico favorable de la Direccién
de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada ATROVENT HFA / BROMURO DE
IPRATROPIO, Forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION EN AEROSOL
DOSIFICADOR PARA INHALACION 20mcg/dosis, aprobada por Certificado N©
51.504 y Disposicién No° 3899/04, propiedad de la firma BOEHRINGER
INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH, representada en el pais por
BOEHRINGER INGELHEIM S.A., cuyos textos constan de fojas 81 a 89, 90 a

98 y 99 a 107.



nesnmicitine 7 8 6 5

ARTICULO 20, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 3899/04 los prospectos autorizados por las fojas 81 a 89, de las
aprobadas en el articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la presente.
ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N° 51.504 en los
términos de la Disposicién ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 4°. - Registrese; girese a la Coordinacién de Informatica a los
efectos de su inclusién en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectde la agregacidén del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disp.osicién. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

-
EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-013949-10-3 / U 3
Dr. O170 A. ORSINGHER
DISPOSICION N© ey ENTO
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

i

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
NO......... 32865 ............ a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autoriz;cién de Especialidad Medicinal NO 51.504 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH, representada
en el pais por BOEHRINGER INGELHEIM S.A., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: ATROVENT HFA / BROMURO DE
IPRATROPIO, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION EN AEROSOL
DOSIFICADOR PARA INHALACION 20mcg/dosis. -

Disposicién Autorizante de |a Especialidad Medicinal N© 3899/04.-

Tramitado por expediente N°© 1-47-0000-014693-02-5.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicion Prospectos de fs. 81 a 89,
N° 6310/08.- 90 a 98 y 99 a 107,
corresponde desglosar de
fs. 81 a 89.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.




Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a |a
firma BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH, representada en el
pais por BOEHRINGER INGELHEIM S.A. Titular del Certificado de
Autorizacibn N° 51.504 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

o [ ,del mes de’”DlC 20mde 2010

Expediente N© 1-0047—0000-013949-10-3 J /
, | Thp -
DISPOSICION No / U \7

Dr. OTTO A. ORSINGEE

js " JE-INTERVENTOR
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ATROVENT® HFA
BROMURO DE IPRATROPIO
Solucién en aerosol dosificador para inhalacién 20 meg/dosis

VENTA BAJO RECETA MEDICA INDUSTRIA ALEMANA

COMPOSICION:

Cada dosis medida del aerosol contiene:

Bromuro de Ipratropio Monohidrato 21 meg

{(equivalente a 20 mcg de Bromuro de Ipratropio Anhidro)

Excipientes {Acido citrico anhidro, agua purificada, etanol absoiuto, propelente HFA 134a)c.s.

ACCION TERAPEUTICA:
Anticolinérgico inhalatorio.

INDICACIONES: Broncodilatador
ATROVENT® HFA es dtil para el tratamiento de mantencion del broncoespasmo asociado a la
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), incluyendo bronquitis crénica, enfisema y asma

ACCION FARMACOLOGICA.:

Se han comparado las formulaciones de los propelentes HFA y CFC en estudios de hasta 3 meses de
duracién de tratamiento en pacientes adultos con asma, enfermedad pulmonar obstructiva cronica
(EPOC) y en nifios con asma, y han demostrado ser terapéuticamente equivalentes.

ATROVENT® HFA es un amonio cuaternario con propiedades anticolinérgicas (Parasimpaticollticas) que
en estudios preclinicos parecen inhibir los reflejos mediados por el nervio vago, antagonizando la accion
de la acetilcolina, neurotransmisor liberado por el vago. Los anticolinérgicos previenen el incremento
intracelular del Ca++ que se produce por la interaccién de la acetilcolina con el receptor muscarinico
ubicado en la musculatura lisa bronquial. L liberacién de Ca++ es mediado por un Segundo sistema
mensajero, compuesto por IP3 (inositol trifosfato) y DAG (diacilglicerol).

La broncodilatacién después de la inhalacion de ATROVENT® HFA (bromuro de ipratropio) es
principalmente local y especifica del pulmén y no de naturaleza sistémica.

En estudios controlados de 90 dias en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica
(bronquitis crénica y enfisema), se obtuvo una significativa mejoria de la funcion pulmonar dentro de los
15 minutos, llegando a un pico de accion a la 80 a 120 minutos, y persistiendo en la mayoria de los
pacientes por mas por 4- 6 horas.

En estudios controlados de 90 dias en pacientes con asma, se observé una mejoria significativa de la
funcion pulmonar en el 51 % de los pacientes.

Estudios preclinicos y clinicos sugirieron falta de efecto deletéreo de ATROVENT® HFA sobre la
secrecion mucosa, clearance mucociliar o intercambio gasecso. :

FARMACOCINETICA:

El efecto terapéutico de ATROVENT® HFA se produce por una accion local en las vias aéreas. Los
tiempos de broncodilatacién y farmacocinética sistémica no son paralelos.

Después de la inhalacién y dependiendo de la formulacién y de la técnica de inhalacién, generaimente se
depositan en los pulmones porciones entre 10 - 30% de la dosis,. La mayor parte de la dosis es deglutida
y pasa al tracto gastrointestinal.

La fraccion de la dosis depositada en los pulmones alcanza rapidamente (en fraccion de minutos} la
circulacion. .

La excrecién renal acumulada (0-24 hrs.) del compuesto original es de aproximadamente 46% de una
dosis intravenosa, bajo el 1% para una dosis oral y de aproximadamente 3 a 13% de una dosis inhalada.
Basados en estos datos, la biodisponibilidad sistémica total de la dosis inhalada de bromuro de ipratropio
es de 2% y de 7-28% respectivamente.
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Considerando lo anterior, las partes de la dosis deglutidas de bromuro de ipratropio no contribuyek
manera relevante a la exposicion sistémica.
Tras la inhalacion de bromuro de ipratropio ya sea con propelente HFA 134a o CFC, La excrecién renal
acumulada en 24 horas fue aproximadamente de 12% y 10%, respectivamente.

Los parametros cinéticos que describen el depédsito de ipratropio fueron calculados desde las
concentraciones plasmaticas tras la administracion intravenosa. Se observa una rapida disminucion
bifasica de las concentraciones plasmaticas. El volumen de distribucién aparente en estado de equilibrio
(Vdss) es de aproximadamente 176L (=2,4L/kg). La droga se une en forma minima a las proteinas
plasmaticas (menos de 20%) [43,44]). La amina cuaternaria ipratropio no atraviesa la barrera
hematoencefalica. La vida media de la fase de eliminacién terminal es de 1,6 horas .

Ipratropio tiene un clearance total de 2,3 I/min y un clearance renal de 0,9ml/min. Tras la administracién
endovenosa, aproximadamente 80% de la dosis es metabolizada, probablemente en el higado por
oxidacion .

En un estudio de balance de excrecion, la excrecién acumulada renal (6 dias) de radioactividad
relacionada a la droga (incluyendo droga madre y todos los metabolitos) contribuyé con el 72.1% tras la
administracion endovenosa, 9.3% tras la administracion oral y 3.2% tras inhalacién. La radioactividad
total excretada via fecal fue de 6.3% tras la aplicacion intravenosa, 88.5% tras la administracién oral y
69.4% Post inhalacién. Con relacion a la excrecién dominante de la radioactividad relacionada a droga
tras la administracién intravenosa es via renal. La vida media de eliminacién de la radioactividad
relacionada a droga (droga madre + metabolitos) es de 3.6 horas. El metabolito principal en orina se una
escasamente al receptor muscarinico y se considera inefectivo.

DOSIS Y MODO / ViA DE ADMINISTRACION

La dosis debe ser adaptada a los requerimientos individuales y los pacientes debieran esta bajo
supervisibn médica durante el tratamiento. No se recomienda exceder la dosis tanto del tratamiento
agudo como el de mantencion.

Si la terapia no produce una mejorfa significativa o la condicién de paciente empeora, se debe consultar
al médico para determinar un nuevo plan de tratamiento.

Adultos v adolescentes {nifios mayores de 6 afios):

Tratamiento de manfenimiento def broncoespasmo, ascciado con la enfermedad pulmonar obsfructiva
crénica, incluyendo bronquitis cronica y enfisema: 2 inhalaciones orales, 4 veces al dfa.

Para exacerbaciones agudas de EPOC, esté indicado el tratamiento con Atrovent solucion para nebulizar.

MODO DE EMPLEO:

El manejo correcto del aparato de aerosol dosificador es esencial para la terapia exitosa.

El aerosol debe ser agitado y la vélvula presionada dos veces antes de que el aparato sea usado por
primera vez.

Antes de cada uso se deberan observar las siguientes reglas:

1. Retire la tapa protectora.

(Fig. 1)

2. Exhale lo méas profundamente posible.

3. Sostenga el aerosol dosificador como se muestra en la Fig. 1 y cierre los labios sobre la boquilla. La
flecha y la base del recipiente deben apuntar hacia arriba.
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tiempo, esto libera una dosis medida. Aguante la respiracién por unos pocos segundos, luego refir
la boquilla de su boca y exhale.

El procese descrito corresponde a la aplicacion de una dosis de ATROVENT® HFA con el aerosol-
dosificador. Se debera repetir la misma accion para una segunda inhalacion.

5. Coloque nuevamente la tapa protectora luego del uso.
6. Luego de tres dias de no usar el aerosol dosificador, se debe activar la vélvula una vez.

Debido a que el contenedor no es transparente, no es posible ver cuando esta vacio. El contenedor
liberara 200 dosis. Cuando éstas hayan sido usadas, el aerosol podria aln contener una pequefia
cantidad de fluido, sin embargo debe ser reemplazado porque podria no obtener la cantidad adecuada de
tratamiento.

La cantidad de tratamiento de su aerosol puede verificarse de la siguiente manera:
Retirar el aerosol del adaptador bucal y ponerlo en un recipiente con agua. Ei contenido del aerosol
puede estimarse observando su posicion en el agua (ver Fig. 2).

(Fig. 2)
El contenedor se encuentra a presién y bajo ninguna circunstancia debe ser abierto por la fuerza o
expuesto a temperaturas mayores a 50 °C.

PRECAUCION: El adaptador bucal ha sido especialmente disefiado para el uso con ATROVENT® HFA
por lo que debe ser usado con ofro aerosol , asi como el recipiente de ATROVENT® HFA_no debe ser
usado con el adaptador bucal de otro producto

El adaptador bucal debe mantenerse siempre limpic y puede ser lavado con agua tibia. Si se usa jabén o
detergente, la boquilla debera ser enjuagada con bastante agua.

CONTRAINDICACIONES:
ATROVENT® HFA no debe ser usado por pacientes con hipersensibilidad conocida al bromuro de
ipratropio, a la atropina o a sus derivados o a cualquier otro componente del producto.

PRECAUCIONES:

Cuando se use la nueva formulacién del ATROVENT® HFA por primera vez, algunos pacientes pueden
notar que el sabor es ligeramente diferente al de la formulacién que contenia los propelentes con CFC
(clorofluorcarbonos). Los pacientes deben estar atentos a elle cuando cambien una por otra. Deberan ser
advertidos que la nueva formulacién tiene el mismo efecto clinico, y que las diferencias en el sabor no
tienen consecuencias en términos de seguridad o eficacia.

Administrese con precaucién en pacientes con predisposicion al glaucoma de angulo estrecho,
hiperplasia prostatica u obstruccién del cuello vesical, hipertension, insuficiencia cardiaca o tirotoxicosis.
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 ATROVENT®
HFA, demostrado por raros casos de urticaria, angioedema, rash, broncoespasmo, edema orofaringeo y
anafilaxia.

Complicaciones oculares:

Existen reportes aislados de complicaciones oculares (por ej. midriasis, aumento de la presidn intraocular,
glaucoma de angulo estrecho, dolor ocular) cuando bromuro de ipratropio sélo o en combinacion con un
beta, agonista, es pulverizado en los ojos. Por lo tanto, los pacientes deben ser instruidos en la correcta
administracion de ATROVENT™ HFA aerosol.
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Molestia ocular, visién borrosa, visién con halos o imagenes de colores en asociacion :? oé ’s'o?r_
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congestion conjuntival y edema de cornea, pueden ser signos de glaucoma de angulofesfc
desarrolla la combinacién de cualquiera de estos sintomas, debe iniciarse el tratartient
midticas y solicitar asesoramiento medico inmediatamente.

INTERACCIONES:
Los p-adrenérgicos y preparados de xantina y otros anticolinérgicos pueden potenciar el efecto
broncodilatador.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA: :

La seguridad de ATROVENT® HFA durante el embarazo no ha sido establecida. Los beneficios del uso
de ATROVENT® HFA ante la sospecha o confirmacién de embarazo deben ser balanceados contra el
posible riesgo del nifio por nacer. Estudios preciinicos no han mostrado embriotoxicidad o efectos
teratogénicos luego de la aplicacion intranasal o inhalada a dosis considerablemente mayores que las
recomendadas en el hombre.

Se desconoce si el ATROVENT® HFA se elimina por leche materna. Aunque los compuestos catiénicos
cuaternarios lipido-insolubles pasan a leche materna, es poco probable que ATROVENT® HFA llegue al
lactante de manera importante cuando la madre lo inhala. Sin embargo, como muchas drogas son
excretadas por ieche materna, se debe tener precaucion cuando ATROVENT® HFA se administra a
mujeres en pericdo de lactancia.

Estudios preclinicos realizados con bromuro de ipratropio no muestran eventos adversos sobre fertilidad
(ver toxicologia). No existe informacién clinica sobre fertilidad para bromuro de ipratropio.

Efectos sobre la habilidad de manejar u operar maquinaria

No se han realizado estudios para medir el efecto sobre la habilidad de manejar o de operar magquinaria.
Sin embargo, los pacientes deben ser informados acerca de la posibilidad de experimentar efectos no
deseados como mareos, aliteraciones de la acomodacién, midriasis y visibn borrosa durante el
tratamiento con ATROVENT®. POr lo tanto se debe tener precaucién al conducir u operar magquinaria al
presentar aiguno de los eventos descritos.

ADVERTENCIAS:

LIBRE DE FREONES.

DEBE EVITARSE EL CONTACTO DEL AEROSOL CON LOS OJOS.

EL CONTENIDO ESTA BAJO PRESION. NO EXPONER A TEMPERATURA MAYOR DE 50 °C.
NO ARROJAR AL INCINERADOR O AL FUEGO.

NO PERFORAR.

EFECTOS ADVERSOS:

Muchos de los efectos adversos se pueden atribuir a las propiedades anticolinérgicas de ATROVENT®.
Al igual que con todas las terapias inhaladas, ATROVENT® puede evidenciar sintomas de irritacion local.
Las reacciones adversas fueron identificadas a partir de datos obtenidos en estudios clinicos y
farmacovigilancia durante ia etapa post-regulatoria.

Los efectos secundarios mas frecuentemente reportados en estudios clinicos fueron cefalea, irritacion de
garganta, tos, boca seca, alteraciones de la motilidad gastrointestinal (incluyendo constipacion, diarrea y
vomitos), nauseas y mareos.

Alteraciones del sistema inmune

Hipersensibilidad, reaccicnes anafilactoideas

Alteraciones del sistema nervioso
- cefalea
-  mareos
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Alteraciones oculares

- vision borrosa 78
- midriasis

- aumento de la presion intraocular
- glaucoma

- dolor ocular

- halo visuales

- hiperemia conjuntivai

- edema de cornea

- alteraciones de la acomodacién

Alteraciones Cardiacas
- palpitaciones
- ' taquicardia supraventricular
- fibrilacién auricular
- aumento de la frecuencia cardiaca

Alteraciones respiratorias, torcicas y del mediastino
-~ irritacién de garganta
- fos
- broncoespasmo
- broncoespasmo paradéjico
- laringoespasmo
- edema faringeo
- garganta seca

Alteraciones Gastrointestinales
- boca seca
- nauseas
- Alteraciones del a motilidad gastrointestinal
- diarrea
- constipacién
- vOmitos
- estomatitis
- edema boca

Alteraciones de Ia piel y tejido subcutaneo
- rash
- prurito
- angioedema
~  urlicaria

Alteraciones Renales v urinarias
- retencién urinaria

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

REGULATORIDS LATINOAMERICA
BOEHRINGER INCGE LTI
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Conservar en su envase original y no almacenar a temperatura superior a 30°C

PRESENTACION:
Envase de 10 ml (200 dosis) con adaptador bucal.

Fabricado por Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Ingelheim am Rhein. Alemania. Industria
Alemana. Bajo licencia de Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Alemania.

Argentina:

Importado por Boehringer Ingelheim S.A. Av. del Libertador 7208, Buenos Aires. Tel.. (011)-4704-8333.
Dir. Téc.: Farm. Romina Farrd. Esp. Med. Aut. por el M.S. Certificado N° 561.504

NO DEJAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS

Fecha dltima revisién:

--------- —Informacién al Paciente

ATROVENT® HFA
BROMURO DE IPRATROPIO
Solucién en aerosol dosificador para inhalacion 20 meg/dosis

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento. Contiene informacion
importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no est4 seguro de algo, consulte con el
farmacéutico o el médico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente.

COMPOSICION:

Cada dosis medida del aerosol contiene:

Bromuro de Ipratropio Monohidrato 21 meg

(equivalente a 20 mcg de Bromuro de |pratropio Anhidro)

Excipientes (Acido citrico anhidro, agua purificada, etanol absoluto, propelente HFA 134a) c.s.

:Qué contiene Atrovent® HFA?

ATROVENT® HFA contiene una sustancia activa broncodilatadora, de efecto antiespasmédico sobre la
musculatura bronquial.

Sin embargo, dados los nuevos conocimientos de las causas de la EPOC, es posible encontrar que en
estados mas avanzados de la enfermedad, ATROVENT® HFA se utiliza en forma concomitante con otros
medicamentos de accién broncodilatadora para complementar el efecto.

£ Qué es y para qué se utiliza?

ATROVENT® HFA es un medicamento broncodilatador que se prescribe por un médico y es Util para el
tratamiento de mantencién del broncoespasmo asociado a la enfermedad puimonar obstructiva crénica
(EPOC), incluyendo bronquitis cronica, enfisema y asma

+Cémo usar Atrovent® HFA?

La dosis debe adecuarse segun requerimiento individual y debe ser bajo superivision de su médico.

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
empeore y se agudice, consulte de inmediato a su médico.

De no indicarse ofra cosa, se recomienda para:

Adultos y nifios mayores de 6 aflos: 2 dosis medidas (puff) 4 veces al dia. No deberia excederse una
dosis diaria total de 12 puff. Dosis superiores sugieren la necesidad de usos terapéuticos adicionales.

Para exacerbaciones agudas de EPOC, esta indicado el tratamiento con Atrovent solucién para nebulizar.
Debido a la insuficiente informacién disponible en njfios, se recomienda el uso de Atrovent HFA ,s6lo
bajo control médico y con la supervisién de un aduito
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No debe ser administrado a pacientes con hipersensibilidad conocida a atropina o a sus derivados
cualquier otro componente del producto.

Proyecto de Prospecto

Tratamientos medicamentosos simultineos: Comuniquele siempre a su médico si se encuentra
utilizando o ha finalizado de utilizar recientemente otros medicamentos, inclusive los que no requieran de
una receta para ser adquiridos.

Los p-adrenérgicos y preparados de xantina y otros anticolinérgicos pueden potenciar el efecto
broncodilatador.

Otras Precauciones:

- Si usted sufre de dificultad sabita para respirar (disnea) o empeoramiento repentino y las
inhalaciones adicionales ya no son suficientes para aliviar los. sintomas, usted debe ir de
inmediato a su médico o al hospital mas cercano.

- Si el tratamiento no produce el efecto deseado, podria liegar a ser necesario un tratamiento
adicional. En tal caso, debera ponerse en contacto con su médico para que pueda volver a
evaluar su plan de tratamiento. También es posible que esté administrando en forma incorrecta el
medicamento, si es asi su médico le explicara como se debe utilizar el dispositivo.

- Si ocurre exacerbacién de las molestias respiratorias que obliga a aumentar la dosis e incluso si
resultd eficaz, usted debe ir a ver a su médico sin demora. Dado que la necesidad de dosis
diarias muy altas (por encima de la méxima dosis diaria recomendada) debe considerarse como
una posible sefial de un empeoramiento del cuadro de base, que puede resultar peligroso.

- Administrese con precaucién en pacientes con predisposicién al glaucoma de angulo estrecho,
hiperplasia prostatica u obstruccion del cuello vesical, hipertension, insuficiencia cardiaca o
tirotoxicosis

- Los pacientes con fibrosis quistica pueden estar méas predispuestos a trastornos de la motilidad
gastrointestinal.

- Pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad inmediata luego de la administracién de
ATROVENT® HFA, demostrado por raros casos de urticaria, angioedema, rash, broncoespasmo,
edema orofaringeo y anafilaxia.

- Cuando usted use por primera vez ATROVENT® HFA, puede ser que note que el sabor es
ligeramente diferente al anterior Atrovent. Ello es debido a que ha cambiado el gas propelente, el
anterior Atrovent contenia CFC, en cambio el actual contiene otro gas propelente (HFA} que no
tiene efecto pemicioso sobre la capa de ozono de la tierra, siendo asi mas compatible con el
medio ambiente. En el aspecto practico, usted no notara4 ninguna diferencia en términos de
eficacia o seguridad, salvo en el gusto, con respecto a la anterior formulacién. :

- Aunque la seguridad de ATROVENT® HFA durante el embarazo no ha sido establecida. Los
beneficios del uso de ATROVENT® HFA ante la sospecha o confirmacién de embarazo deben ser
balanceados contra el posible riesgo del nifio por nacer.

- Se desconoce si el ATROVENT® HFA se efimina por leche materna. Sin embargo, como muchas
drogas son excretadas por leche materna, se debe tener precauciéon cuando ATROVENT® HFA
se administra a mujeres en periodo de lactancia.

- Estudios preclinicos realizados con bromuro de ipratropio no muestran efectos negativos sobre la
fertilidad. No existe informacién clinica sobre fertilidad para bromuro de ipratropio.

Complicaciones oculares:
Existen reportes aislados de complicaciones oculares (por ej. midriasis, aumento de la presion intraocular,

glaucoma de angulo estrecho, dolor ocular) cuando bromuro de ipratropio sélo o en combinacion con un
beta, agonista, es pulverizado en los ojos. Por lo tanto, los pacientes deben ser instruidos en {a correcta
administracion de ATROVENT® HFA aerosol.

Molestia ocular, visién borrosa, visién con halos o imagenes de colores en asociacion con 0jos rojos por
congestién conjuntival y edema de cornea, pueden ser signos de glaucoma de angulo estrecho. Si se
desarrolla la combinacion de cualquiera de estos sintomas, debe iniciarse el tratamiento con gotas
mibticas y solicitar asesoramiento médico inmediatamente.
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MODO DE EMPLEQ:

El manejo correcto del aparato de aerosol dosificador es esencial para la terapia exitosa.
El aerosol debe ser agitado y la vélvula presionada dos veces antes de que el aparato sea usado por
primera vez.

Antes de cada uso se deberan cbservar las siguientes reglas:

1. Retire la tapa protectora.

(Fig. 1)

2. Exhale lo mas profundamente posible.

3. Sostenga el aerosol dosificador como se muestra en-la Fig. 1 y cierre los labios sobre la boquilla.
La flecha y la base del recipiente deben apuntar hacia arriba.

4. Tome la mayor cantidad de aire posible, presionando firmemente la base del contenedor al
mismo tiempo, esto libera una dosis medida. Aguante la respiracién por unos pocos segundos,
luego retire la boquilla de su boca y exhale.

El proceso descrito corresponde a la aplicacion de una dosis de ATROVENT® HFA con el aerosol-
dosificador. Se debera repetir la misma accién para una segunda inhalacion. :

5. Coloque nuevamente la tapa protectora Iuégo del uso.

6. Luego de tres dias de no usar el aerosol dosificador, se debe activar la valvula una vez.

Advertencias

Debido a que el contenedor no es transparente, no es posible ver cuando esta vacio. El contenedor
liberara 200 dosis. Cuando éstas hayan sido usadas, el aerosol podria aln contener una pequefia
cantidad de fluido, sin embargo debe ser reemplazado porque pedria no obtener la cantidad adecuada de
tratamiento.

La cantidad de tratamiento de su aerosot puede verificarse de ia siguiente manera:

Retirar el aerosol del adaptador bucal y ponerlo en un recipiente con agua. El contenido del aerosol
puede estimarse observando su posicion en el agua {ver Fig. 2).

(Fig. 2)
El contenedor se encuentra a presién y bajo ninguna circunstancia debe ser abierto por la fuerza o
expuesto a temperaturas mayores a 50 °C.

El adaptador bucal ha sido especialmente disefiado para el uso con ATROVENT® HFA_por lo que no
debe ser usado con otro aerosol , asi como el recipiente de ATROVENT® HFA_no debe ser usado con el
adaptador bucal de otro producto

El adaptador bucal debe mantenerse siempre limpio y puede ser lavado con agua tibia. Si se usa jabén o
detergente, la boquilla debera ser enjuagada con bastante agua.
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Efectos secundarios :

Muchos de los efectos adversos se pueden atribuir a las propiedades anticolinérgicas de ATROVENT®.
Al igual que con todas fas terapias inhaladas, ATROVENT® puede evidenciar sintomas de irritacién local.
Las reacciones adversas fueron identificadas a partir de datos obtenidos en estudios clinicos y
farmacovigilancia durante la etapa post-regulatoria.

Los efectos secundarios mas frecuentemente reportados en estudios clinicos fueron cefalea, irmtacion de
garganta, tos, boca seca, alteraciones de la motilidad gastrointestinal (incluyendo constipacion, diarrea y
vomitos), nauseas y mareos.

Hipersensibilidad, reacciones anafilactoideas, cefalea,mareos, visién borrosa, midriasis, aumento de la
presion intraocular , glaucoma, dolor ocular, halo visuales, hiperemia conjuntival, edema de cornea,
alteraciones de la acomodacion, palpitaciones, taquicardia supraventricular, fibrilacion auricular, aumento
de la frecuencia cardiaca, imitacion de garganta, tos, broncoespasmo, broncoespasmo paradojico,
laringoespasmo, edema faringeo, garganta seca, boca seca, nauseas, alteraciones del a motilidad
gastrointestinal, diarrea, constipacion, vomitos, estomatitis, edema boca, rash, prurito, angicedema,
urticaria, retencidn urinaria.

Sobredosificacién . .

No se han encontrado sintomas especificos por sobredosis. En vista del amplio rango terapéutico y la
administracion tépica de ATROVENT® HFA, no son de esperar sintomas anticolinérgicos serios. Pueden
ocurrir manifestaciones sistémicas menores de la accién anticolinérgica incluyendo sequedad de boca,
trastornos de la acomodacion visual y aumento de ia frecuencia cardlaca. En caso de toxicidad
anticolinérgica seria, podria usarse inhibidores de la colinesterasa.

En Argentina: "Ante esta eventualidad concurrir al hospital o comunicarse con los centros de toxicologia:
Htal. de Nifios R. Gutiérrez tel. 011-4962-6666/2247, Htal. P. de Elizalde tel. 011-4300-2115, Htal.
Fernandez tel.: 011-4801-5555 y Htal. A. Posadas tel. 011-4658-7777/4654-6648."

No recomiende este medicamento a otras perscnas.
No almacenar a temperatura superior a 30 °C.
No use este medicamento después de la fecha indicada en el envase.

PRESENTACION: ‘
Envase de 10 m} (200 dosis) con adaptador bucal

Fabricado por Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Ingelheim am Rhein. Alemania. Industria
Alemana. Bajo licencia de Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Alemania.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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