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Atrovent® N e Atrovent®
brometo de ipratrépio

APRESENTACOES

ATROVENT N: solugdo aerossol de 20 mcg/dose: frasco com 10 mL (200 doses) acompanhado de bocal.
INALACAO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

ATROVENT: solucdo para inalagdo (gotas) de 0,25 mg/mL, frasco com 20 mL.
USO INALATORIO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada dose (puff) da solugdo pressurizada para inalagdo (aerossol) contém 20 mcg de brometo de ipratrépio,
correspondentes a 16,1 mcg de ipratrépio e a 21 mcg de brometo de ipratrépio monoidratado. Excipientes: acido citrico,
agua purificada, alcool etilico, norflurano (propelente HFA 134a). Teor alcodlico: 15%.

Cada 1 mL (20 gotas) da solucdo para inalacéo (nebulizacdo) contém 0,25 mg de brometo de ipratrépio, correspondente a
0,20 mg de ipratrdpio e a 0,26 mg de brometo de ipratrépio monoidratado. Cada gota contém 0,0125 mg de brometo de
ipratrdpio.

Excipientes: cloreto de benzalconio, edetato dissddico di-hidratado, cloreto de sodio, &cido cloridrico e 4gua purificada.

Cada vez que vocé pressiona o inalador, este libera uma dose (puff) do medicamento.

1. INDICACOES

ATROVENT N solugdo pressurizada para inalag¢do € indicado como broncodilatador para o tratamento de manutencéo do
broncoespasmo associado a doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), que inclui bronquite crénica, enfisema
pulmonar e asma.

ATROVENT solugdo para nebulizagdo ¢ indicado como broncodilatador para o tratamento de manutencao do
broncoespasmo associado a doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), que inclui bronquite cronica e enfisema.
ATROVENT solucédo para nebulizagdo também é indicado em combinag¢do com medicacdo beta-2- agonista no
tratamento do broncoespasmo agudo associado a asma e doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), incluindo
bronquite crénica.

2. RESULTADOSDE EFICACIA

ATROVENT N

Em estudos controlados de 90 dias em pacientes com broncoespasmo associado a doencga pulmonar obstrutiva cronica
(bronquite cronica e enfisema pulmonar), observou-se uma significante melhora na funcdo pulmonar dentro de 15
minutos, alcancando o pico em 1 a 2 horas e persistindo por 4-6 horas'2. Em estudos controlados de 90 dias em pacientes
com broncoespasmo associado a asma, observou-se uma significante melhora na fungéo pulmonar (um aumento no VEF;
de 15%) em 51 % dos pacientes estudados®.

ATROVENT

Em estudos controlados de 85-90 dias em pacientes com broncoespasmo associado a doenca pulmonar obstrutiva crénica
(bronquite cronica e enfisema pulmonar), observou-se uma significante melhora na funcdo pulmonar dentro de 15
minutos, alcangando o pico em 1 a 2 horas e persistindo por até 4-6 horas. O efeito broncodilatador de ATROVENT no
tratamento do broncoespasmo agudo associado a asma foi demonstrado em estudos realizados em adultos e criangas
acima de 6 anos de idade. Na maioria destes estudos, ATROVENT foi administrado em combina¢do com um beta-
agonista inalatdrio.

1. Gross NJ, Skorodin MS. Role of the parasympathetic system in airway obstruction due to emphysema. New
England Journal of Medicine 1984; 311:421-425

2. Tashkin DP, Ashutosh K, Bleecker ER, Britt EJ, Cugell DW, Cummiskey JM, Delorenzo L, Gilman MJ,
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinadmica

ATROVENT N e ATROVENT tém como principio ativo o brometo de ipratrépio, que é um composto de aménio
quaternario com propriedades anticolinérgicas (parassimpaticoliticas). Em estudos pré-clinicos, parece inibir os reflexos
mediados pelo vago por antagonismo do receptor da acetilcolina, o neurotransmissor liberado pelo nervo vago. Agentes
anticolinérgicos previnem o aumento da concentracdo intracelular de célcio provocado pela interacdo da acetilcolina com
0 receptor muscarinico no musculo liso dos brénquios.

A liberacéo de célcio é mediada pelo sistema de segundo mensageiro que consiste em IP3 (inositol trifosfato) e DAG
(diacilglicerol).

A broncodilatacdo observada apés a inalacdo de ATROVENT N e ATROVENT (brometo de ipratrpio) é devido
primariamente a sua ac&o local e especifica no pulmé&o, ndo apresentando natureza sistémica.

Evidéncias pré-clinicas e clinicas ndo sugerem qualquer efeito prejudicial d¢ ATROVENT N e ATROVENT sobre a
acdo secretora da mucosa brénquica, na depuragdo mucociliar ou troca gasosa.

Farmacocinética

Absorcao

O efeito terapéutico de ATROVENT N e ATROVENT é produzido por a¢do local nas vias aéreas. A broncodilatacdo e a
farmacocinética sistémica ndo correm em paralelo. O efeito inicia-se dentro de poucos minutos apds a inalagdo. Em
pacientes asmaticos, cerca de 50% do efeito broncodilatador do brometo de ipratrépio surge em torno de 3 minutos e
80% de seu efeito em até 30 minutos apos sua inalag&o.

Ap06s inalacdo, 10 a 30% da dose deposita-se nos pulmdes, dependendo da formulagéo e da técnica de inalagdo. A maior
parte da dose é deglutida e passa para o trato gastrintestinal.

A porcdo da dose depositada nos pulmdes atinge rapidamente a circulacdo (dentro de minutos). A excrecéo renal
cumulativa (0-24 horas), do composto inalterado é de aproximadamente 46% de uma dose administrada por via
endovenosa, abaixo de 1 % de uma dose oral e cerca de 3-13% de uma dose inalada. Baseado nestes dados, a
biodisponibilidade sistémica da dose oral e da dose inalada de brometo de ipratropio é estimada em 2% e entre 7-28%,
respectivamente.

Levando isso em consideracdo, a ingestdo de parte da dose de brometo de ipratrépio ndo contribui de forma relevante
para a exposicao sistémica.

Distribuicédo

Os parametros farmacocinéticos que descrevem a distribuicdo de ipratrépio foram calculados a partir das concentragdes
plasmaticas ap6s administragdo 1V. E observado um réapido declinio bifasico das concentragdes plasmaticas. O volume de
distribui¢do aparente no estado estacionario (Vdss) ¢ de aproximadamente 176 L (= 2,4 L/kg). Menos de 20% da droga
liga-se as proteinas plasmaticas. Dados néo clinicos indicam que o ipratropio, uma amina quaternaria, ndo atravessa a
barreira placentaria ou hematoencefalica.

Biotransformacéao

Apo6s administracdo endovenosa, cerca de 60% da dose é metabolizada, provavelmente em sua maioria, por oxidagdo
hepatica.

Os metabolitos conhecidos que sdo formados por hidrolise, desidratacdo ou eliminagéo do grupo hidroximetil na porcéo
de acido trépico, mostram muito pouca ou nenhuma afinidade para o receptor muscarinico e podem ser considerados
como ineficazes.
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Eliminacéo

A meia-vida da fase terminal de eliminacédo é de aproximadamente 1,6 horas.

A depuracéo total do ipratrépio é de 2,3 L/min e a depuracéo renal de 0,9 L/min.

Em um estudo sobre balanco da excrecdo, a excrecdo renal cumulativa (6 dias) do farmaco radioativo (incluindo sua
forma inalterada e seus metabolitos) representou 72,1% ap6s a administracdo endovenosa, 9,3% apds a administracao
oral e 3,2% ap0s a inalacdo. A radioatividade total excretada pelas fezes foi de 6,3% apds administracdo endovenosa,
88,5% apos uso oral e 69,4% ap6s a inalacdo. Em relacdo a excrecdo do composto radioativo ap6s a administracdo
endovenosa, ela ocorre principalmente através dos rins. A meia-vida de eliminagdo do farmaco-radioativo (a substancia
ativa e metabolitos) é de 3,6 horas.

4. CONTRAINDICACOES
ATROVENT N e ATROVENT sdo contraindicados para pacientes com hipersensibilidade conhecida a atropina ou aos
seus derivados (tais como o brometo de ipratropio) e/ou a qualquer dos componentes da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Hipersensibilidade

Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade imediata apds administracdo de ATROVENT N e ATROVENT, como
demonstrado por casos raros de urticaria, edema angioneurotico, rash, broncoespasmo, edema orofaringeo e anafilaxia.

Broncoespasmo paradoxal

Tal como acontece com outros medicamentos inalatorios, ATROVENT N e ATROVENT podem levar a broncoespasmo
paradoxal que pode ser fatal. Se ocorrer broncoespasmo paradoxal, ATROVENT N e ATROVENT devem ser
descontinuados imediatamente e substituidos por uma terapia alternativa.

Complicac6es oculares

ATROVENT N e ATROVENT devem ser usados com cautela em pacientes com predisposicéo a glaucoma de angulo
fechado.

Embora raros, ja foram relatados casos isolados de complicagdes oculares (como midriase, aumento da presséo
intraocular, glaucoma de angulo fechado e dor ocular) quando o conteldo de aerosséis contendo brometo de ipratrdpio,
combinado ou ndo com beta-2-agonistas, atingiu inadvertidamente os olhos.

Desconforto ou dor ocular, visdo turva, visdo de imagens coloridas ou halos em associagcdo com olhos avermelhados
decorrentes de congestdo conjuntiva e edema de cornea podem ser sinais de glaucoma de angulo fechado.
Desenvolvendo-se qualquer desses sintomas, deve-se procurar um especialista imediatamente.

Os pacientes devem ser orientados quanto a correta administracdo deste medicamento. ATROVENT N solugdo
pressurizada para inalagdo:

Deve-se tomar cuidado para que o medicamento ndo entre em contato com os olhos. Como a solucéo é administrada
através de bocal e controlada manualmente, o risco da névoa entrar em contato com os olhos é minimo.

ATROVENT solucéo para nebulizagdo:

Deve-se tomar cuidado para que o medicamento ndo entre em contato com os olhos. Recomenda-se que a solugéo
nebulizada seja administrada através de um bocal. Se este ndo estiver disponivel e for utilizada uma mascara para
nebulizagdo, esta deve ajustar-se perfeitamente. Pacientes com predisposi¢do a glaucoma devem ser alertados
especificamente a proteger os olhos.

Efeitos renais e urinarios
ATROVENT N e ATROVENT devem ser usados com cautela em pacientes com patologia obstrutiva do trato urinario
inferior pré-existente (como obstrugéo do colo da bexiga ou hiperplasia da préstata).

Distarbios da motilidade gastrintestinal
Pacientes com fibrose cistica podem estar mais sujeitos a disturbios na motilidade gastrintestinal.

Efeitos locais

ATROVENT solugdo para nebulizagdo contém cloreto de benzalconio como conservante e edetato dissodico di-hidratado
como estabilizante. Quando inalados, estes componentes podem causar broncoespasmo em pacientes sensiveis com
hiper-reatividade das vias aéreas.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Né&o foram realizados estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas. No entanto, 0s
pacientes devem ser advertidos de que durante o tratamento com ATROVENT N e ATROVENT podem ocorrer efeitos
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indesejaveis tais como tonturas, distirbio de acomodacdo visual, midriase e visdo turva. Portanto, deve-se recomendar
cautela ao dirigir automoveis ou operar maquinas.

Gravidez, Lactacao e Fertilidade

Gravidez

A seguranca do uso de ATROVENT N e ATROVENT durante a gravidez ndo esta estabelecida. Os beneficios com o uso
de ATROVENT N e ATROVENT durante a gravidez ou quando ha suspeita de gravidez devem ser considerados contra

o possivel perigo ao feto. Estudos pré-clinicos ndo mostraram efeitos embriotéxicos nem teratogénicos apés inalagéo ou

aplicacdo intranasal de doses consideravelmente mais altas que as recomendadas para o ser humano.

ATROVENT N e ATROVENT estéo classificados na categoria B de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Lactacdo

Néo se sabe se 0 brometo de ipratrépio é excretado no leite materno. Nao se espera que o brometo de ipratrépio alcance o
lactente de maneira importante, especialmente quando administrado por via inalatéria a lactante. Entretanto,
ATROVENT N e ATROVENT devem ser administrados com cuidado a lactantes.

Fertilidade
N&o ha dados clinicos disponiveis para o brometo de ipratrépio sobre a fertilidade. Estudos pré-clinicos realizados com
brometo de ipratrépio ndo mostraram nenhum efeito na fertilidade.

6. INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS

A coadministragdo crénica de ATROVENT N e ATROVENT com outros medicamentos anticolinérgicos néo foi
estudada. Portanto, ndo é recomendada a coadministracdo cronica de ATROVENT N e ATROVENT com outros
medicamentos anticolinérgicos.

Agentes beta-adrenérgicos (como fenoterol, salbutamol, isoxsuprina, piperidolato e terbutalina) e derivados de xantina
(como aminofilina e bamifilina) podem intensificar o efeito broncodilatador.

O risco de glaucoma agudo em pacientes com histérico de glaucoma de angulo fechado pode aumentar com a
administracdo simultanea de brometo de ipratropio nebulizado e betamiméticos (como fenoterol, salbutamol, salmeterol).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ATROVENT N:

Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). O recipiente do aerossol encontra-se sob pressdo e ndo deve ser
forcado, exposto a temperaturas acima de 50 °C ou congelado. O frasco, mesmo vazio, ndo deve ser perfurado. Guardar
em ambiente ventilado.

O prazo de validade de ATROVENT N € de 36 meses a partir da data de fabricac&o.
ATROVENT N solucdo pressurizada para inalacdo é um liquido limpido, incolor, livre de particulas suspensas. Possui
odor de alcool.

ATROVENT:

Mantenha em temperatura ambiente (15 °C e 30 °C). Protegido da luz.

O prazo de validade de ATROVENT é de 36 meses a partir da data de fabricac&o.

ATROVENT solugéo para nebulizagdo é um liquido claro, incolor ou quase incolor com odor quase imperceptivel.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Antes de usar,
observe 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A posologia deve ser adaptada conforme as necessidades do paciente, que deve ser mantido sob supervisdo médica
durante o tratamento.

Aconselha-se ndo exceder a dose diaria recomendada durante o tratamento de manutencg&o ou da crise aguda.

Se o tratamento ndo produzir melhora significativa, ou se houver piora do paciente, 0 médico devera determinar um novo
esquema terapéutico. Os pacientes devem ser instruidos a procurar imediatamente 0 médico em caso de dispneia aguda
ou piora rapida da mesma.
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ATROVENT N solucéo pressurizada para inalacdo deve ser inalado por via oral.

Cada dose (puff) de ATROVENT N solucdo pressurizada para inalacdo contém 20 mcg de brometo de ipratrépio,
correspondentes a 16,1 mcg de ipratropio.

A menos que seja prescrito de modo diferente, recomenda-se a seguinte posologia:
Tratamento de manutencio
Adultos e criancas acima de 6 anos: 2 doses (2 puffs — 40 mcg), 4 vezes ao dia.

Visto que a exigéncia de dosagens maiores pode indicar a necessidade de terapias adicionais, ndo se deve exceder a dose
diaria de 12 doses (puffs) (240 mcg).

No caso de exacerbac¢des agudas da Doenca Pulmonar Obstrutiva Crdnica, pode-se utilizar ATROVENT solucédo para
nebulizacgdo.

Devido a falta de dados, ATROVENT N solucéo pressurizada para inalagao sé deve ser administrado a criangas sob
orientacdo médica e supervisdo de um adulto.

Modo de usar

As instrucdes de uso devem ser cuidadosamente lidas para garantir o uso correto do medicamento. O uso correto €
essencial para o sucesso do tratamento.

e Antes do primeiro uso, a valvula deve ser pressionada duas vezes para preparar o inalador.

e Antes de cada uso, as seguintes recomendacdes devem ser observadas:

1. Retire a tampa protetora.

2. Expire profundamente.

3. Segure o inalador conforme mostrado na figura 1 e feche os I&bios ao redor do bocal. A base do frasco deve
estar virada para cima.

(figura 1)

4. Inspire o mais profundamente possivel, pressionando a base do frasco firmemente ao mesmo tempo em que
libera uma dose. Segure a respiracéo por alguns segundos, entdo remova o bocal e expire. Os mesmos passos
devem ser seguidos para a segunda inalagéo.

5. Recologue a tampa protetora ap6s 0 Uso.

6. Se o inalador néo for utilizado por 3 dias, a valvula deve ser acionada uma vez antes do proximo uso.

Como o frasco ndo é transparente, ndo é possivel visualizar quando ele estiver vazio. O inalador libera 200 doses (puffs).
Quando todas essas doses tiverem sido liberadas, o frasco ainda parecera conter uma pequena quantidade de liquido.
Porém, o inalador deve ser substituido porque vocé pode ndo mais receber a quantidade certa para o seu tratamento.

A quantidade no seu inalador pode ser verificada conforme segue:

e Agitando o inalador, pode ser observado se ainda resta algum liquido.

e Alternativamente, remova o frasco do bocal plastico e coloque-o em um vasilhame com &gua. O conteddo do frasco
pode ser estimado pela observacao de sua posi¢ao na agua.

3/4 cheio
ou malis

TR

(figura 2)
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Limpe seu inalador pelo menos uma vez por semana.

E importante manter o bocal de seu inalador sempre limpo para garantir que o medicamento néo acumule nas paredes e
blogueie o spray.

Para a limpeza, primeiramente retire a tampa e remova o frasco do inalador. Passe agua morna pelo inalador até que este
ndo apresente mais medicamento acumulado em suas paredes e/ou sujeira visivel.

(figura 3)

Apos a limpeza, sacuda o inalador e deixe-o secar sem usar nenhum sistema de aquecimento. Uma vez que o bocal
estiver seco, reintroduza o frasco e cologue a tampa.

N o
g /T(?\ W
N Lo \( /"

N

(figura 4)

ATENCAO: o bocal foi desenvolvido especialmente para ATROVENT N solugdo pressurizada para inalacao, para
assegurar que o paciente receba a quantidade correta do medicamento. O bocal de ATROVENT N néo deve ser usado
com nenhuma outra solugdo pressurizada para inalacdo, e ATROVENT N ndo se deve utilizado com nenhum outro bocal
que nédo o fornecido com o produto.

ATROVENT

Cada 1 mL (20 gotas) de ATROVENT solugdo para nebulizacdo contém 0,25 mg de brometo de ipratropio, que
correspondem a 0,20 mg de ipratrépio. Cada gota contém 0,0125 mg de brometo de ipratropio

A menos que seja prescrito de modo diferente, recomenda-se a seguinte posologia:

Tratamento de manutencao

e Adultos (incluindo idosos e adolescentes acima de 12 anos): 2,0 mL (40 gotas = 0,5 mg), 3 a 4 vezes ao dia.
e Criancas entre 6-12 anos: 1,0 mL (20 gotas = 0,25 mg), 3 a 4 vezes ao dia.

e Criangas com menos de 6 anos: 0,4 -1,0 mL (8-20 gotas = 0,1mg a 0,25 mg), 3 a 4 vezes ao dia.

Devido & informacéo limitada nesta faixa etaria, ATROVENT s deve ser administrado a criangas até 12 anos sob
supervisao medica.

Tratamento da crise aguda

e  Adultos (incluindo idosos e adolescentes acima de 12 anos): 2,0 mL (40 gotas = 0,5 mg).

e Criancas entre 6-12 anos: 1,0 mL (20 gotas = 0,25 mg).

e Criancas com menos de 6 anos: 0,4 -1,0 mL (8-20 gotas = 0,1mg - 0,25 mg).

As doses acima podem ser repetidas até que o paciente se estabilize. O intervalo entre as doses deve ser determinado pelo
médico. ATROVENT pode ser administrado em associagdo com um beta-agonista inalatorio, desde que prescritos pelo
médico.

Doses diarias acima de 2 mg para adultos e criangas acima de 12 anos, e 1 mg para criangas menores de 12 anos de idade,
devem ser administradas sob supervisdao médica.

Devido & informacdo limitada nesta faixa etaria, ATROVENT s deve ser administrado a criangas até 12 anos sob
supervisao médica.

Modo de usar
As instrucdes de uso devem ser cuidadosamente lidas para garantir o uso correto do medicamento.
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O frasco de ATROVENT vem com um moderno gotejador facil de usar: rompa o lacre da tampa e vire o frasco na
posicéo vertical. Para comecar o gotejamento bata levemente com o dedo no fundo do frasco e deixe gotejar a quantidade
desejada.

A dose recomendada deve ser diluida em solucéo fisiol6gica até um volume final de 3-4 mL. A solucéo diluida deve ser
nebulizada e inalada até ser totalmente consumida. A solugdo sempre deve ser diluida antes de cada utilizacdo. Qualquer
quantidade residual da solucdo deve ser descartada.

A dose pode depender do modo de inalacdo e da qualidade da nebulizagdo. A duracdo da inalacdo pode ser controlada
pelo volume de diluicéo.

ATROVENT pode ser utilizando com qualquer aparelho de nebulizagdo comercialmente disponivel. Onde houver
oxigénio disponivel pode ser usado um fluxo de 6 a 8 litros/minuto, ou a critério médico.

ATROVENT solugdo para nebulizagdo pode ser combinado com mucoliticos como o ambroxol (MUCOSOLVAN) e a
bromexina (BISOLVON) e com beta-2-agonistas como o fenoterol (BEROTEC) em solucéo para nebulizacéo.
ATROVENT né&o deve ser misturado com cromoglicato dissédico no mesmo nebulizador, pois pode ocorrer precipitagao
do produto.

9. REACOES ADVERSAS

Muitos dos eventos adversos listados podem ser atribuidos as propriedades anticolinérgicas de ATROVENT N e
ATROVENT. Assim como acontece com toda terapia inalatéria, no tratamento com ATROVENT N e ATROVENT
podem ocorrer sintomas de irritacdo local. Os eventos adversos foram identificados a partir de dados obtidos em estudos
clinicos e pela farmacovigilancia durante o uso apés a aprovagdo do medicamento.

— Reagdes comuns (> 1/100 e <1/10): cefaleia, tontura, irritacdo na garganta, tosse, boca seca, ndusea e distdrbios
da motilidade gastrintestinal.

— Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): hipersensibilidade, reagdo anafilatica, visdo turva, midriase, aumento da
pressdo intraocular; glaucoma, dor ocular, visao de halos, hiperemia conjuntival, edema de cornea, palpitaces,
taquicardia supraventricular, broncoespasmo, broncoespasmo paradoxal, espasmo da laringe, edema
orofaringeo, garganta seca, diarreia, constipagao, vomito, estomatite, edema da mucosa oral, rash, prurido,
edema angioeneurotico e retencdo urindria.

— Reacdo rara (= 1/10.000 e < 1/1.000): distrbios na acomodac&o visual, fibrilagdo atrial, aumento da frequéncia
cardiaca (taquicardia) e urticéria.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Até 0 momento ndo foram observados sintomas especificos de superdose. Em vista da ampla faixa terapéutica e da
administracdo local de ATROVENT N e ATROVENT, ndo é de se esperar que ocorram sintomas anticolinérgicos de
maior gravidade. Podem ocorrer manifestac@es sistémicas menores da a¢ao anticolinérgica como boca seca, distlrbio da
acomodacéo visual e taquicardia.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

MS-1.0367.0004
Farm. Resp.: Helena M. O. S. Costa — CRF-SP n° 25.099

ATROVENT N

Importado por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.

Av. das Nagbes Unidas n® 14171, Torre Marble 17°/18° andares
Vila Gertrudes - S&o Paulo — SP - CEP 04794-000

CNPJ: 60.831.658/0001-77

Fabricado por:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG.
Ingelheim am Rhein — Alemanha
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ATROVENT N E ATROVENT PROFISSIONAL

ATROVENT

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.

Rod. Régis Bittencourt, km 286
Itapecerica da Serra — SP

CNPJ 60.831.658/0021-10
IndUstria Brasileira

SAC 0800 701 6633
Venda sob prescricdo médica.
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versfes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10451-
MEDICAMENTO 10451-MEDICAMENTO
NOVO — NOVO — Notificagéo de
03/02/2023 --- Notificagdo de 03/02/2023 - ~ ¢ 03/02/2023 |Dizeres legais VPS Solugéo (gotas)
% Alteracé@o de Texto de =
Alteracéo de Solucgéo aerossol
Bula — RDC 60/12
Texto de Bula —
RDC 60/12
10451-
MEDICAMENTO 10451-MEDICAMENTO
NOVO - Notificagédo NOVO - Notificacéo de ~ Solucao (gotas)
20/04/2021 1514310214 de Alteracdo de 20/04/2021 |1514310214 Alteracdo de Texto de 20/04/2021 |Reacdes Adversas VPS Solugdo aerossol
Texto de Bula — Bula — RDC 60/12
RDC 60/12
10451-
MEDICAMENTO 10451-MEDICAMENTO
NOVO - Notificagédo NOVO — Notificagéo de Alteracao dos dados da Farmacéutica Responsavel Solugéo (gotas)
28/01/2019 0082867190 de Alteracao de 28/01/2019 | 0082867190 | Alteracio de Textode | 25012019 |ainica VPS  |Solucao aerossol
Texto de Bula — Bula — RDC 60/12
RDC 60/12
10451- RESULTADOS DE EFICACIA
MEDICAMENTO 10451-MEDICAMENTO CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
NOVO - Notificagédo NOVO - Notificagéo de ADVERTE~NCIAS E PRECAUCOES Solucao (gotas)
04/09/2015 0792511155 de Alteragdo de 04/09/2015 0792511155 Alteracdo de Texto de 04/09/2015 INTERACOES MEDICAMENTOSAS VPS Solugéo aerossol
Texto de Bula — Bula — RDC 60/12 CUIDAPOS DE ARMAZENAMENTO
RDC 60/12 REACOES ADVERSAS
10458 -
MEDICAMENTO l[\(j)é?/lo_'\_A[E\BlﬁéaMgsgeo Reenvio da Incluséo Inicial de Texto de Bula para Solugio (gotas)
17/09/2013 0783358/13-0 NOVO - Incluséo 17/09/2013 | 0783358/13-0 x ¢ 17/09/2013 |adequagdo a formatacdo da — RDC 47/09 VPS ao (9
e Alteracdo de Texto de Solucéo aerossol
Inicial de Texto de Bula— RDC 60/12
Bula — RDC 60/12
MED::-gi?/?ENTO_ 10451-MEDICAMENTO
12/04/2013 | 0278678/13-8 | NOVO — Inclusdo | 12/04/2013 | 0278678/13-8 | NOVO —Notificacdode |, 5,5 |Inclusdo Inicial de Texto de Bula —RDC 60/12 vps  |Solugdo (gotas)
g Alteracéo de Texto de Solugéo aerossol
Inicial de Texto de Bula — RDC 60/12
Bula — RDC 60/12




