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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: ATROALDO®

(bromuro de ipratropio)
Forma farmacéutica: Solucién para inhalacién
Fortaleza: 20 pg/inhalacion
Presentacion: Estuche por un frasco de aluminio presurizado con 200 dosis.
Titular del Registro Sanitario, pais: LABORATORIO ALDO UNION S. L., BARCELONA, ESPANA.
Fabricante, pais: LABORATORIO ALDO-UNION S.L., BARCELONA, ESPANA.
NUumero de Registro Sanitario: M-16-176-R03
Fecha de Inscripcion: 4 de octubre de 2016

Composicion:

Cada inhalacion contiene:

bromuro de ipratropio
(eq. a 21,0 mcg de bromuro de

ipratropio monohidratado) 20,0 mcg
Etanol absoluto 8,42 mg

1,1,1,2-tetrafluoroetano 47,38 mg
Plazo de validez: 36 meses

Condiciones de almacenamiento:  Almacenar por debajo de 30 ° C. Protéjase de la luz solar directa. N

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento de mantenimiento del broncoespasmo asociado a enfermedades pulmonares
obstructivas cronicas (EPOC), incluyendo bronquitis crénica y enfisema.

Contraindicaciones:

Este preparado estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a
sustancias afines a la atropina, o sus derivados (por ejemplo tiotropio) o a cualquier otro
componente del preparado.

Precauciones:

Se aconseja emplearlo con precaucién en pacientes con glaucoma de angulo estrecho y
obstruccién del flujo urinario, como por ejemplo hiperplasia prostatica.

Se han producido casos aislados de complicaciones oculares (p.ej.: midriasis, presion
intraocular aumentada, glaucoma de angulo estrecho y dolor ocular) cuando el bromuro de
ipratropio ha penetrado en los ojos por aplicacion inadecuada de una solucion para
inhalacién que contiene este principio activo sé6lo o en asociacién con un agonista beta. (p.€j.
salbutamol). Por lo tanto, los pacientes deben ser instruidos sobre la correcta utilizacion de
la solucion para inhalacion.



El dolor o malestar ocular y la vision borrosa en asociacién con enrojecimiento de los ojos
debido a congestidn de la conjuntiva 0 edema de la cornea, pueden ser signos de glaucoma
agudo de angulo estrecho. Si aparece alguna combinacién de estos sintomas, se debe
iniciar un tratamiento con un colirio miético y consultar al médico inmediatamente.

Este medicamento no esta indicado para el tratamiento inicial de episodios agudos de
broncoespasmo donde se requiere una respuesta inmediata.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Los pacientes con fibrosis quistica pueden ser mas propensos a trastornos de la motilidad
gastrointestinal.

En casos excepcionales se pueden producir reacciones de hipersensibilidad inmediata
después de la administracion de ATROALDO, tales como urticaria, angioedema, erupcion
cutanea, broncoespasmo, edema orofaringeo y anafilaxia.

Efectos indeseables:

Las reacciones adversas mas frecuentes con la administracion de ATROALDO fueron
cefalea, tos, faringitis, broncoespasmo paraddjico, sequedad de boca y trastornos de la
motilidad gastrointestinal, todas ellas con una frecuencia de entre el 1% y el 10%.

Los acontecimientos adversos siguientes se relacionan de acuerdo con la clasificacion por
organos del sistema MedDRA y por frecuencias.

Trastornos del sistema inmunol6gico

Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100): urticaria (incluyendo urticaria gigante).
Raras (>1/10.000 a <1/1.000): reaccion anafilactica y edema angioneurotico.
Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes (>1/100 a <1/10): cefalea y mareo.

Trastornos oculares

Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100): alteraciones de la acomodacion y glaucoma de angulo
estrecho.

Raras (>1/10.000 a <1/1.000): aumento de la presién intraocular, dolor ocular, midriasis.
Trastornos cardiacos
Poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100): taquicardia

Raras (=1/10.000 a <1/1.000): palpitaciones, taquicardia supraventricular y fibrilacién
auricular.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Frecuentes (>1/100 a <1/10): tos, faringitis y broncoespasmo paraddjico
Raras (>1/10.000 a <1/1.000): laringoespasmo

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes (>1/100 a <1/10): sequedad de boca y trastornos de motilidad gastrointestinal (p.
ej. estrefiimiento, diarrea y vomitos)

Raras (>1/10.000 a <1/1.000): nauseas

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo

Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100): erupcién y prurito
Trastornos renales y urinarios



Raras (>1/10.000 a <1/1.000): retencidn urinaria
Posologiay método de administracion:
ATROALDO se administra sélo por via inhalatoria.
La dosificacion debe ajustarse de manera individual.
Adultos y nifios mayores de 6 afos:

La dosis recomendada es de 2 inhalaciones (equivalentes a 40 microgramos de bromuro de
ipratropio anhidro), 4 veces al dia.

Dado que la necesidad de dosis cada vez mayores sugiere gque pueda ser necesaria una
modalidad de tratamiento adicional, por lo general, no debe rebasarse una dosis diaria total
de 12 inhalaciones (equivalentes a 240 microgramos de bromuro de ipratropio anhidro).

La administracién en nifios debe realizarse bajo recomendacién médica y bajo la supervision
de un adulto.

Debe aconsejarse a los pacientes que consulten inmediatamente a un médico o al hospital
mas cercano en caso de disnea aguda o rapido empeoramiento de ésta, si con las
inhalaciones adicionales no se obtiene una mejoria adecuada.

Forma de administracion:

Este medicamento debe administrarse a intervalos fijos de tiempo, siguiendo las
instrucciones del médico. Hay que tener en cuenta que el efecto de este medicamento es
mas tardio que el de los broncodilatadores simpaticomiméticos por inhalacion.

Instrucciones de uso:

Retire la cubierta protectora (fig. 1). En caso de que sea un inhalador nuevo o no se haya
utilizado durante varios dias, agitar el envase (fig. 2) y efectuar una pulsacién para asegurar
el buen funcionamiento del inhalador. En caso de que el inhalador se utilice regularmente
pase a las instrucciones siguientes:

Agite el inhalador (fig. 2).

Elimine de sus pulmones la maxima cantidad de
aire posible.

Adapte el inhalador a su boca segun la —y

posicion que se indica en el dibujo (fig. 3). g
'

Haga una inspiracibn lo mas profunda /

posible.

Debe oprimir, segun las flechas del dibujo
4), el aparato mientras est4 haciendo esta
inspiracion.

(fig.

Retire el inhalador de su boca y procure
retener el aire en sus pulmones durante unos
segundos.

Debe lavarse periddicamente el pulsador-adaptador oral del inhalador. Para ello, retire el
pulsador del inhalador y enjuaguelo con abundante agua.

Guardar con la cubierta para protegerlo del polvo y de la suciedad.
Es recomendable enjuagarse la boca con agua después de cada inhalacion.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:



Los beta-adrenérgicos y derivados de la xantina pueden potenciar el efecto broncodilatador.
Puede acentuar los efectos anticolinérgicos de otros farmacos.

ATROALDO se puede administrar conjuntamente con otros farmacos comunmente utilizados
en el tratamiento de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica, incluyendo
broncodilatadores simpaticomiméticos, metilxantinas, esteroides y cromoglicato disédico, sin
aparicion de interacciones perjudiciales.

Uso en Embarazo y lactancia:

No se ha establecido la seguridad de ATROALDO durante el embarazo. Debe valorarse el
beneficio de la utilizacion de ATROALDO durante el embarazo o en caso de sospecha de
embarazo, frente a los posibles riesgos para el feto. Los estudios preclinicos no han
mostrado efectos embriotdxicos ni teratogénicos después de la administracién inhalatoria o
intranasal, a dosis considerablemente superiores a las recomendadas en humanos.

Se desconoce si ATROALDO se excreta o no en la leche materna. Aunque los cationes
cuaternarios no liposolubles pasan a la leche materna, es improbable que ATROALDO
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 se
excretan en la leche materna, se debe administrar con precaucion a mujeres en periodo de
lactancia.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No procede.
Sobredosis:

No se han descrito sintomas especificos de sobredosis. Debido al amplio margen
terapéutico de ATROALDO vy a la administracién tépica del preparado, no es de esperar la
aparicion de sintomas anticolinérgicos importantes. Pueden producirse manifestaciones
sistémicas anticolinérgicas menores, tales como sequedad de boca, trastornos de la
acomodacion visual y taquicardia.

Propiedades farmacodinamicas:
Grupo farmacoterapéutico: Anticolinérgicos. Bromuro de ipratropio.
Cddigo ATC: R03BB01

El bromuro de ipratropio es una sal de amonio cuaternaria que antagoniza los efectos de la
acetilcolina al bloquear los receptores muscarinicos colinérgicos. Este bloqueo ocasiona una
reduccién en la sintesis de la guanosina monofosfato ciclica (GMPc), sustancia que en las
vias aéreas reduce la contractibilidad de los musculos lisos, probablemente por sus efectos
sobre el calcio intracelular.

El bromuro de ipratropio no es selectivo para los diferentes subtipos de receptores
muscarinicos, de manera que ejerce acciones farmacoldgicas parecidas a las de la atropina
sobre los musculos lisos bronquiales, las glandulas salivares, el tracto digestivo y el corazon
cuando se administra sistémicamente. Sin embargo, administrado por inhalacion, sus
efectos se limitan al tracto respiratorio, siendo dos veces mas potente que la atropina como
broncodilatador. Por esta via de administracién sus efectos sistémicos son minimos. La
broncodilataciéon subsiguiente a la inhalacion de bromuro de ipratropio es producida por
concentraciones locales de farmaco suficientes para producir el efecto anticolinérgico sobre
el masculo liso bronquial y no por concentraciones sistémicas del farmaco.

El bromuro de ipratropio produce mejorias significativas en la funcion pulmonar (FEV:1y FEF
25-75%) en pacientes con broncoespasmo asociado a EPOC (bronquitis crénica y
enfisema). También mejora significativamente la funcion pulmonar (FEV1) en pacientes con
broncoespasmo asociado a asma.



El bromuro de ipratropio no perjudica la secrecibn mucosa de las vias respiratorias, el
aclaramiento mucociliar o el intercambio gaseoso.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Después de la inhalacién, se depositan generalmente en el pulmdn proporciones del 10 al 30%
del total de la dosis. La mayor parte de la dosis es deglutida y pasa al tracto gastrointestinal.

Debido a que la absorcién gastrointestinal del bromuro de ipratropio es despreciable, la
biodisponibilidad de la cantidad de dosis deglutida es sélo de aproximadamente un 2%.

Esta fraccion de la dosis no contribuye de manera importante a las concentraciones
plasmaticas del principio activo.

La porcién de dosis depositada en los pulmones alcanza rapidamente la circulacion y posee
una disponibilidad sistémica casi completa.

A partir de datos de excrecidén renal (0-24 h) la biodisponibilidad sistémica total (porciones
pulmonares y gastrointestinales) de las dosis inhaladas de bromuro de ipratropio, se estimo
entre 7-28%.

Debido a su caracter polar (a diferencia de la atropina, el bromuro de ipratropio es un derivado
de amonio cuaternario) penetra muy poco en el sistema nervioso central. El farmaco se
metaboliza por hidrélisis del grupo éster, originando metabolitos inactivos. Una proporcion de
aproximadamente el 40% de la dosis disponible sistémicamente se elimina mediante excrecion
urinaria, correspondiendo a un aclaramiento renal experimental de 0.9 I/min.

La vida media de la fase de eliminacién terminal es de aproximadamente 1.6 horas. El farmaco
se une minimamente a las proteinas plasmaticas y no atraviesa la barrera hematoencefalica.

En estudios de excrecién, tras la administracion intravenosa de una dosis radioactiva, menos
de un 10% de la radioactividad relacionada con el farmaco se excreta por via fecal-biliar. La
excrecion dominante de radioactividad relacionada con el farmaco se produce por via renal.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él, se realizara de acuerdo a la normativa local.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 4 de octubre de 2016.



