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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
I
aminofilina
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Solucéo injetavel 24mg/mL
Embalagem contendo 50 ampolas com 10mL.
USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES
COMPOSICAO
Cada mL da solucdo injetavel contém:
AMINOTTIINGL ...ttt st e et e e e e b e e beese e s beenbe e st e sreenbe e 24mg
B2 o] (oo 3 TSRS imL

Excipientes: 4gua para injetaveis e etilenodiamina.
INFORMAQOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A aminofilina estd indicada para doencas caracterizadas por broncoespasmo, como a asma
bronquica aguda ou o broncoespasmo associado com bronquite crénica e enfisema pulmonar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Atua como broncodilatador, causando o relaxamento dos bronquios e dos vasos pulmonares,
aliviando a sensacgéo de falta de ar e melhorando a fungédo pulmonar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A aminofilina ndo deve ser usada por pacientes com uUlcera ou que apresentem qualquer alergia a
aminofilina, teofilina ou qualquer outro componente da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses.

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

Podem ocorrer reacGes de sensibilidade cruzada. A anestesia pelo halotano na presenca de
aminofilina pode causar problemas cardiacos.

Atencdo: ndo misture medicamentos diferentes. A troca pode ser fatal.

Certifique-se de que esta sendo administrado o medicamento prescrito.

Deve-se ter extremo cuidado para néao trocar as ampolas com solugdes diferentes.

Gravidez e amamentacdo: s6 deve ser administrada a gestantes ou mulheres que estejam
amamentando se 0 médico julgar que os beneficios potenciais ultrapassem 0s possiveis riscos.

A aminofilina enquadra-se na categoria C de risco na gravidez.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco: a aminofilina deve ser utilizada com especial
cautela em pacientes idosos (acima de 65 anos), portadores de insuficiéncia cardiaca, doengas
pulmonares e insuficiéncia hepatica. Recomenda-se atengdo também para 0 uso em criangas.
Atencéo: este medicamento ndo e recomendado para criangas menores de 6 meses de idade.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

Interacbes medicamentosas: Varios medicamentos podem interferir com o metabolismo da
aminofilina e a administracdo da aminofilina junto com outros medicamentos deve ser sempre
avaliada.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacgdes indesejaveis.

Nao 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?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamento: Solucdo limpida incolor a levemente amarelada.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

-Segure a ampola inclinada a um angulo de aproximadamente 45°.

-Apoie a ponta dos polegares no estrangulamento da ampola.

-ATENCAO: o ponto de tinta deve estar voltado para frente, do lado oposto aos polegares.

-Com o dedo indicador envolva a parte superior da ampola, pressionando-a para tras até sua
abertura.

A aminofilina deve ser administrada por via IV. A injecdo intramuscular é em geral dolorosa e
essa via de administracdo sO deve ser considerada se absolutamente necessaria; nesse caso as
injecOes devem ser profundas.

A posologia deve ser determinada de acordo com a severidade da doenca, a idade, a existéncia de
outras doencas e a resposta do paciente.

Dose de ataque:

Adultos: em pacientes que ndo estejam recebendo ao mesmo tempo outros produtos que
contenham aminofilina, uma dose de ataque de 6mg aminofilina/kg deve ser administrada numa



taxa de infusdo que ndo exceda 25mg/minuto. A dose de ataque deve ser reduzida em pacientes
gue estejam recebendo algum produto contendo teofilina.

Criancas: as doses sdo proporcionalmente menores e devem ser determinadas de acordo com o
peso da crianca.

Dose de manutencao:

As taxas de infusdo de manutencdo recomendadas para infusdo intravenosa continua de
aminofilina estdo descritas na tabela abaixo:

Taxa de infusdo de manutencao de aminofilina (mg/kg/hora)

Grupos de pacientes Primeiras 12 horas | Além de 12 horas
Criancas 6 meses — 9 anos 1.2 1.0
Criancas 9 a 16 anos e adultos jovens fumantes 1.0 0.8
Adultos ndo fumantes 0.7 0.5
Pacientes idosos e pacientes com cor pulmonare 0.6 0.3
Pacientes com insuficiéncia cardiaca ou hepatica 0.5 0.1-0.2

A injecdo de aminofilina pode ser administrada lentamente por via IV ou diluida com solucdo
isotonica de glicose a 5% ou cloreto de sodio 0,9% também em infusdo lenta, podendo ser
conservada por um periodo maximo de 24 horas apds a diluicao.

As doses terapéuticas sdo muitas vezes proximas das doses toxicas. O ideal é acertar a dose
através da dosagem sérica da teofilina, evitando assim os quadros toxicos. Niveis séricos de
teofilina devem ser medidos em todos os pacientes em tratamento cronico com a teofilina. Em
obesos deve-se utilizar o peso corpéreo seco.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu medico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Né&o aplicavel ao produto em questao.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

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

A aminofilina pode eventualmente causar algumas reacdes desagradaveis, dentre as quais as mais
comuns sdo os disturbios gastrintestinais como nauseas e vomitos. Outras rea¢fes que podem
ocorrer estdo listadas a seguir:

Sistema imunoldgico: reacbes de hipersensibilidade.

Sistema cardiovascular: taquicardia, palpitacdes, extrassistoles, hipotensdo, arritmia atrial e
ventricular, vasoconstri¢do periférica.

Sistema nervoso central: dor de cabeca, insdnia, confusdo, irritabilidade, vertigem,
hiperexcitabilidade reflexa, tremor, ansiedade, convulsao.

Disturbios dos olhos: disturbios visuais.

Sistema gastrintestinal: nausea, vomito, dor epigastrica, célica abdominal, anorexia, diarreia,
refluxo gastroesofégico, sangramento gastrintestinal, hematémese.

Geniturinario: albumindria, frequéncia urinaria aumentada.

Sistema respiratorio: taquipneia.




Outros: febre.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac0es
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atraves de seu servico
de atendimento.

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

Os sintomas de superdosagem sdo nauseas, vomitos, diarreia, dores de cabeca, hematémese,
hiperexcitabilidade reflexa, convulsbes, taquicardia, faléncia circulatéria, taquipneia, dentre
outros. O tratamento da superdosagem é sintomatico e suportivo. Lavagem gastrica ou medicacao
emética podem ser Uuteis. Evite administrar drogas simpatomiméticas. Utilize fluidos
intravenosos, oxigénio e outras medidas de apoio para prevenir a hipotensdo e controlar a
desidratacdo. O estimulo do SNC pode responder a barbitaricos de curta acdo. Deve-se controlar
0s niveis séricos até que fiquem inferiores a 20mcg/mL.

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 voceé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentactes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
19/12/2014 | 1140212/14-1 10459 - 19/12/2014 | 1140212/14-1 10459 - 19/12/2014 Verséo inicial VP - 24mg/mL sol inj cx 50
GENERICO - GENERICO - amp vd inc x 10mL (emb
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de hosp).
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
17/05/2018 | 0394129/18-9 10452 - 17/05/2018 | 0394129/18-9 10452 - 17/05/2018 5. Onde, como e por VP - 24mg/mL sol inj cx 50
GENERICO - GENERICO - quanto tempo posso amp vd inc x 10mL (emb
Notificacdo de Notificagdo de guardar este hosp).
Alteracdo de Alteracdo de medicamento?
Texto de Bula - Texto de Bula - 6. Como devo usar
RDC - 60/12 RDC - 60/12 este medicamento?
28/01/2020 | 0281325/20-4 10452 - 28/01/2020 | 0281325/20-4 10452 - 28/01/2020 Restricdo de Uso VP - 24mg/mL sol inj cx 50
GENERICO - GENERICO - 3.Quando nio devo amp vd inc x 10mL (emb
Notificacdo de Notificagdo de usar este hosp).
Alteracdo de Alteracdo de medicamento
Texto de Bula - Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12
23/04/2021 | 1554030/21-8 10452 - 23/04/2021 | 1554030/21-8 10452 - 23/04/2021 | Dizeres Legais (SAC) VP - 24mg/mL sol inj cx 50
GENERICO - GENERICO - amp vd inc x 10mL (emb
Notificacdo de Notificacdo de hosp).
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
11/10/2022 - 10452 - 11/10/2022 - 10452 - 11/10/2022 5. Onde, como e por VP - 24mg/mL sol inj cx 50
GENERICO - GENERICO - quanto tempo posso amp vd inc x 10mL (emb
Notificacdo de Notificagdo de guardar este hosp).
Alteracdo de Alteracdo de medicamento?




Texto de Bula —
RDC -60/12

Texto de Bula -
RDC -60/12

6. Como devo usar
este medicamento?




