Bromuro de Ipratropio, Bromhidrato de
Fenoterol, solucion, Suspensiodn para
inhalacion, frasco presurizado con valvula

dosificadora, 10 ml

Nivel de prescripcion:

Il

Caédigo institucional:

10585

Principio activo:

Fenoterol y bromuro de ipratropio. (World Health Organization, 2024)
Forma farmacéutica:

Suspension o Solucion para inhalacion.
Concentracion:

No aplica.

Cédigo ATC:

RO3ALO1. (World Health Organization, 2024)
Dosis Diaria Definida:

No aplica. (World Health Organization, 2024)

Dosis:

La dosificacion se debe adaptar a las necesidades individuales. Salvo otra
indicacion en contrario, se recomiendan las siguientes dosis en adultos y nifios
mayores de 6 afos:

Tratamiento agudo de espasmos bronquiales repentinos y ataques de fatiga por

asma bronquial: 2 pulverizaciones.
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En casos mas graves, si la respiracion no ha mejorado notablemente después de 5
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minutos, se pueden realizar otras dos pulverizaciones.

Si no se consigue aliviar la crisis con 4 pulsaciones, es posible que se requieran
pulverizaciones adicionales.

Tratamiento intermitente o permanente: de 1-2 pulverizaciones por cada
administracion, hasta 8 pulverizaciones por dia (promedio 1-2 pulverizaciones tres
veces al dia con un intervalo de al menos 3 horas entre inhalaciones). (Boehringer
Ingelheim Pharma GmbH & Co., 2010)

Via de administracion:

Inhalacion.

Indicaciones de uso:

Indicado en la prevencion y tratamiento de los sintomas de las enfermedades
obstructivas cronicas de las vias aéreas con limitacion reversible del flujo aéreo,
tales como asma bronquial y especialmente de bronquitis cronica con o sin enfisema
(enfermedad pulmonar obstructiva cronica EPOC). (Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co., 2010)

Reacciones adversas:

Mayor frecuencia:

Tos, sequedad bucal, dolor de cabeza, temblor, faringitis, nauseas, mareos, disfonla,
taquicardia, palpitaciones, vémitos, aumento de la presién arterial sistdlica y
nerviosismo.

Poco frecuentes:

Nerviosismo, dolor de cabeza, temblor, mareos, taquicardia, aumento de la
frecuencia cardiaca, palpitaciones, faringitis, disfonia, vomitos, nduseas, sequedad

bucal, retencion urinaria, aumento de la presion arterial sistolica
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Raros:

Reaccion anafilactica, hipersensibilidad, hipokalemia, agitacion, trastorno mental,
glaucoma, aumento de la presion intraocular, trastornos de la acomodacion,
midriasis, vision borrosa, dolor ocular, edema corneal, hiperemia conjuntival, vision
de halos, arritmia, fibrilacién auricular, taquicardia supraventricular, isquemia
miocardica, broncoespasmo, irritacion de la garganta, edema faringeo,
laringoespasmo, broncoespasmo paradojal, sequedad de garganta, estomatitis,
glositis, trastornos de la motilidad gastrointestinal, diarrea, constipacion, edema
bucal, urticaria, erupcion, prurito, angioedema, hiperhidrosis, debilidad muscular,
espasmos musculares, mialgia, disminucion de la presion arterial diastdlica.
Sobredosificacion:

Palpitaciones, taquicardia, temblor fino en las manos, hipertension, hipotension,
disminucién de la amplitud del pulso, dolor de pecho, arritmias y enrojecimiento
facial. (Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co., 2010)

Precauciones de uso:

Si durante la inhalacion se experimenta un empeoramiento de la falta de aire o
fatiga, se recomienda consultar a un médico de manera inmediata.

En pacientes con asma o enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) leve.
Se sugiere utilizar el medicamento solo cuando sea necesario (sintomatico) en lugar
de manera regular. Se debe considerar la incorporacion o aumento de la terapia
antiinflamatoria inhalada para controlar la inflamacién bronquial, prevenir el
deterioro del asma bronquial y de la EPOC que responde a los esteroides.

Un aumento en la dependencia de medicamentos que contienen p2-
simpatomiméticos, sugiere un empeoramiento de la condicion. En tal caso, se
recomienda que el médico reevalue el plan de tratamiento y considere una nueva

estrategia terapéutica.
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En las siguientes condiciones debe ser usado luego de un analisis riesgo/beneficio
cuidadoso, especialmente cuando se recomiendan altas dosis: diabetes mellitus
insuficientemente controlada, infarto agudo de miocardio reciente, enfermedades
vasculares o cardiacas severas, hipertiroidismo y feocromocitoma.

Se han observado efectos cardiovasculares con  medicamentos
simpaticomiméticos. Existe evidencia limitada de casos raros de isquemia
miocardica asociada con beta-agonistas, segun datos post comercializacion vy
literatura. Pacientes que utilizan Bromuro de Ipratropio, Bromhidrato de Fenoterol;
y tienen enfermedad cardiaca severa deben consultar a su médico si experimentan
dolor en el pecho u otros sintomas de empeoramiento de la enfermedad cardiaca.
Prestar atencion a los sintomas como disnea y dolor de pecho es crucial, ya que
pueden indicar origen cardiaco o respiratorio.

Existe riesgo potencial de hipokalemia, especialmente en pacientes con terapia con
p2 adrenérgicos.

Los signos de glaucoma de angulo estrecho incluyen dolor ocular, vision borrosa,
vision en halos o imagenes coloreadas, 0jos rojos con congestion conjuntival y
edema corneal. Ante la aparicién de estos sintomas, se debe iniciar el tratamiento
con drogas miédticas y buscar atencion médica especializada de inmediato.

Se debe utilizar con precaucion en pacientes con predisposicion al glaucoma de
angulo estrecho u obstruccion de las vias urinarias preexistente.

Complicaciones oculares, como midriasis, aumento de la presion ocular y glaucoma,
han sido reportadas, por lo que es importante seguir las instrucciones de aplicacion.
Los pacientes con fibrosis quistica pueden ser mas propensos a trastornos de la
motilidad gastrointestinal. Después de la administracion se pueden presentar
reacciones de hipersensibilidad, como urticaria, angioedema y broncoespasmo. Su
uso durante competencias atléticas da resultado positivo en las pruebas no clinicas

de abuso de drogas. (Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co., 2010)
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Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a alguno de los componentes u otros derivados de atropina. No
usarse en caso de cardiopatias con contraccion muscular de la salida del ventriculo
izquierdo (cardiomiopatia obstructiva hipertréfica) y aceleracién de la frecuencia
cardiaca con pulso irregular (taquiarritmias).

(Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co., 2010)

Interacciones:

La terapia concomitante con otros 2 simpatomiméticos, metilxantinas (por ejemplo,
teofilina) y anticolinérgicos puede intensificar el efecto broncodilatador y aumentar
las reacciones adversas.

La coadministracién con bloqueadores de los B receptores puede resultar en una
potencial y severa reduccion de la broncodilatacion.

Xantinas, diuréticos y corticoesteroides, especialmente en pacientes con
obstruccion bronquial severa, puede provocar hipokalemia, aumentando la
susceptibilidad a arritmias, especialmente en pacientes que reciben digitalicos.

Los farmacos que contienen 32 agonistas deben ser administrados con precaucién
en pacientes tratados concomitantemente con inhibidores de la monoaminooxidasa
o antidepresivos triclclicos debido a que puede aumentar la accidn de los agonistas
B adrenérgicos.

Se presenta un mayor riesgo de frecuencia cardiaca irregular en caso de anestesia
simultanea con determinados gases narcéticos (hidrocarburos halogenados como
el halotano, enflurano y tricloroetileno). (Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.,
2010)
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Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Aunque no se conocen efectos perjudiciales para el embrién, la administracion
durante el embarazo debe realizarse unicamente si el médico responsable lo
considera necesario, después de una evaluacion de riesgo-beneficio,
especialmente durante los primeros tres meses y el periodo de lactancia.

Se debe tener en cuenta el efecto del fenoterol en la inhibicion de las contracciones
uterinas, y se deben sopesar los riesgos de un tratamiento insuficiente.

Lactancia:

El fenoterol pasa a la leche materna, y aunque la presencia del ipratropio en la leche
materna es poco probable, se debe tener precaucion cuando se administra a
mujeres en periodo de lactancia debido a la eliminacién de muchas drogas por la
leche materna. Se recomienda considerar cuidadosamente los riesgos antes de
iniciar el tratamiento durante la lactancia. (Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &
Co., 2010)
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