41 hipolabor

aminofilina

Hipolabor Farmacéutica Ltda.
Comprimido

100 mg



41 hipolabor

aminofilina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
aminofilina

FORMA FARMACREUTICA:
Comprimido

APRESENTACAO:
100 mg — Cartucho contendo 20 comprimidos
100 mg — Caixa contendo 500 comprimidos

USO ADULTO - USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

N 00V U0 i1 03 P PP 100 mg
L5 (& o 1o 1L 3N o OO UUTSPSRS 1 comprimido

(celulose microcristalina, amidoglicolato de sddio, didxido de silicio, estearato de magnésio).
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A aminofilina ¢ indicada para doengas caracterizadas por broncoespasmo, como a asma bronquica ou o broncoespasmo associado
com bronquite cronica e enfisema.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A aminofilina atua como broncodilatador, causando o relaxamento dos bronquios e dos vasos pulmonares, aliviando a sensacao
de falta de ar e melhorando a fungdo pulmonar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A aminofilina ndo deve ser usada por pacientes com ulcera ou que apresentem qualquer alergia a aminofilina, teofilina ou
qualquer outro componente da féormula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Interacoes medicamentosas

- Adrenocorticodides, glicocorticéides e mineralocorticéides: O uso simultineo com a aminofilina e inje¢do de cloreto de sodio
pode resultar em hipernatremia.

- fenitoina, primidona ou rifampicina: O uso simultdneo pode estimular o metabolismo hepatico, aumentando a depuracdo da
teofilina. O uso simultaneo da fenitoina com as xantinas pode inibir a absor¢ao da fenitoina, resultando em concentragdes séricas
menores de fenitoina; as concentragdes séricas dessas substancias devem ser determinadas durante a terapia, podendo ser
necessarios ajustes na posologia, tanto da fenitoina como da teofilina.

- Betabloqueadores: O uso simultineo pode resultar em inibicdo mutua dos efeitos terapéuticos; além disso, pode haver
diminuicao da depurag@o da teofilina, especialmente em fumantes.

- cimetidina, eritromicina, ranitidina ou troleandomicina: O uso simultdneo com as xantinas pode diminuir a depuragdo
hepatica da teofilina, resultando em concentragdes séricas aumentadas de teofilina e/ou toxicidade.

- Fumo: A cessagdo do habito de fumar pode aumentar os efeitos terapéuticos das xantinas, diminuindo o metabolismo e
consequentemente, aumentar a concentragdo sérica; a normalizagdo da farmacocinética da teofilina pode demorar de 3 meses a 2
anos para ocorrer, podendo ser necessarios ajustes da posologia. O uso das xantinas em fumantes, resulta em depuracdo
aumentada da teofilina e concentragdes séricas diminuidas de teofilina, sendo que os fumantes podem requerer uma posologia 50
a 100% maior.

O uso deste medicamento em fumantes pode requerer ajustes na dose.

Uso durante a gravidez e amamentacio: Este medicamento s6 deve ser administrado a gestantes ou lactantes se o médico
julgar que os beneficios potenciais ultrapassem os possiveis riscos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacio durante o uso deste
medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

A aminofilina comprimido deve ser conservada em temperatura ambiente (15 a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Aspectos fisicos: blister de aluminio plastico incolor contendo 20 comprimidos.

Caracteristicas organolépticas: comprimido branco a amarelado com presenga de manchas, circular, biconvexo, liso e sem
vinco.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte 0 médico ou farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser administrado por via oral, apds as refei¢des.

Posologia

Este medicamento deve ser usado de acordo com a severidade da doenga, a idade, a existéncia de outras doencas e a resposta do
paciente.

Uso adulto: Para o tratamento prolongado da asma bronquica e do broncoespasmo, associado com bronquite cronica e enfisema,
tomar 1 a 2 comprimidos de 100mg ou 1 comprimido de 200mg, 2 a 3 vezes ao dia, apos as refeicdes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durag¢do do tratamento. Nao interrompa o
tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar o medicamento, tome uma dose assim que se lembrar. Se estiver perto da hora de tomar a proxima
dose, vocé deve, simplesmente, tomar o proximo comprimido no horario usual. Nao dobrar a préxima dose para repor o
comprimido que vocé esqueceu de tomar no horario certo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A aminofilina pode eventualmente causar algumas reagdes desagradaveis, dentre as quais as mais comuns sdo os distirbios
gastrintestinais como nauseas ¢ vomitos. Informe seu médico sobre o aparecimento de reagdes desagradaveis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé acidentalmente use aminofilina em quantidade maior do que a receitada, informe seu médico imediatamente ou va ao
hospital mais proximo.

Os sintomas que podem ocorrer se vocé tomar uma grande quantidade de aminofilina sdo: taquicardia (aumento do batimento
cardiaco), hipocalemia (baixa concentragdo de potdssio no sangue circulante), hiperglicemia (alta concentragdo de glicose no
sangue circulante) e convulsdo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou

bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.1343.0165
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 16/12/2021.
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/ notificacdo que altera a bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentacoes
expediente No.expediente Assunto expediente No.expediente Assunto aprovagdio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Peti¢do manual - IO(lrgftgnizr;%cho
1418 — Atualizacdo do texto comprimidos:
05062000 | 414423/09-6 | CENERICO- NA NA NA NA de bula confrome vp Caixa contendo
Notificagdo da RDC n° 140, de 29 ..
4 . 100 comprimidos;
Alteracgao de de maio de 2003. .
Texto de Bula Caixa contendo
500 comprimidos.
10’459 - Atualizacao do texto
GENERICO —
Inclusdo inicial d?zee?;sl?iics(;gfs(zcr)r;fla 100mg — Cartucho
28/03/2016 1419273/16-0 NA NA NA NA N VP contendo 20
de texto de Resolugdo — RDC N° comprimidos
bula— RDC 47, de 8 de Setembro P '
60/12 de 2009.
- Harmonizag¢do do
10452 — texto de bula 100me:
GENERICO — conforme Bula &
Notificagdo de Padréo; - Cartucho contendo
16/10/2020 3590867/20-0 ¢ NA NA NA NA ’ VP 20 comprimidos;
alteracao de - Onde, como e por .
- Caixa contendo 500
texto de bula — quanto tempo posso imid
RDC 60/12 guardar este comprimidos.
medicamento?
10452 — 100me:
GENERICO — - Harmonizag¢édo do &
Notificagdo de texto de bula - Cartucho contendo
08/02/2021 0512288/21-1 4 NA NA NA NA VP 20 comprimidos;
alteragdo de conforme Bula .
~ - Caixa contendo 500
texto de bula — Padrao. .
RDC 60/12 comprimidos.
i
NAI —itobéet(;ade I(\I}(];:ﬁl\i‘i?g(? d; GENERICO — Ttem - Cartucho contendo
27/03/2023 plerto des M 27/03/2023 0301701/23-0 | Mudanca de NA . o VP 20 comprimidos;
notificagdo alteracdo de .. composicao”. .
. excipientes - Caixa contendo 500
eletronica texto de bula —

RDC 60/12

responsaveis pela

cor e sabor

comprimidos.




