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ASMAFIN
aminofilina

solug@o oral - 240 mg/mL

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ASMAFIN
aminofilina

solugdo oral

“MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO REFERENCIA”

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Solugdo oral (Gotas) - Frasco com 10 mL

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml (24 gotas) contém:

AMINOTIING ..eveiiiiiiiiie e 240,0 mg
EXCIPIENIES oS.Peevevrererienieiinieeieetenteeteeitestee et e s st enaesbeebeeseesaeens 1 ml

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, etilenodiamina, dlcool etilico e 4gua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE



1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Asmafin € indicado para doencgas caracterizadas por broncoespasmo, como a asma brdonquica ou o broncoespasmo
associado com bronquite crénica e enfisema.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Asmafin atua como broncodilatador, causando o relaxamento dos brénquios e dos vasos pulmonares.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicacoes

Asmafin ndo deve ser usado por pacientes com tlcera ou que apresentem qualquer alergia a aminofilina, teofilina ou
qualquer outro componente da férmula. Recomenda-se atenc¢ao para o uso em criangas.

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

Gravidez e lactacdo: Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. S6
deve ser administrado a gestantes ou lactantes se o médico julgar que os beneficios potenciais ultrapassem os
possiveis riscos.

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

Precaucoes

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

Interacoes medicamentosas
Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao ha contraindicacio relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacées indesejaveis. Nao use medicamento sem o
conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.



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

A solug@o oral deve ser mantida em temperatura ambiente (entre 15°C e 30° C) e protegida da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Asmafin Solucdo oral: Solucdo limpida, incolor a levemente amarelada. Sabor e odor caracteristicos.

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?

Asmafin solucao oral 240 mg/mL

A solugdo deve ser administrada por via oral de 6 em 6 horas (4 tomadas diarias).

Doses

Criancas com menos de 1 ano de idade: dose total didria (mg/kg de peso/dia) = 0,3 x (idade em semanas) + 8.
De 1 a 12 anos: 6 mg/kg de peso/dose (dose total didria = 24 mg/kg de peso/dia).

Acima de 12 anos até 16 anos: 5 mg/kg de peso/dose (dose total didria = 20 mg/kg de peso/dia).

Acima de 16 anos: 4 mg/kg de peso/dose (dose total didria = 16 mg/kg de peso/dia).

Inalacao (nebulizador)

Caso a via inalatéria seja indicada pelo seu médico, diluir 0,5 a 1 mL de Asmafin soluc¢do oral em igual volume de
agua destilada e administrar por meio de um nebulizador.

Dosagem



Este medicamento deve ser usado de acordo com a severidade da doenca, a idade, a existéncia de outras afeccdes e a
resposta do paciente. Cada mL de Asmafin solucdo oral contém o equivalente a 24 gotas.

Uso adulto

Para o tratamento prolongado da asma bronquica e do broncoespasmo, associado com bronquite cronica e enfisema,
tomar 10 a 20 gotas da solug@o oral em uma bebida, 2 a 3 vezes ao dia, apds as refeigdes.

Uso pediatrico

Deve-se ter um cuidado especial no uso da aminofilina em criangas. Consultar o médico para o uso deste
medicamento em criancas.

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

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

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

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

Asmafin pode eventualmente causar algumas reagdes desagradaveis, dentre as quais as mais comuns sdo os distirbios
gastrintestinais como nduseas e vomitos.

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 Asmafin em quantidade maior do que a receitada, informe seu médico imediatamente
ou vé ao hospital mais préximo.

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) e hiperglicemia (alta
concentracdo 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
orientacoes.



III - DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.0715.0067.003-4

Farmacéutico Responsavel: Jodo Carlos S. Coutinho — CRF-SP n° 30.349

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Rua Antdnio Lopes, 134 — Jandira — Sao Paulo

CEP: 06612-090 — Tel. (11) 4707-5155 — SAC 0800-7706632

CNPJ: 44.010.437/0001-81 — Inddstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N° de Lote, data de Fabricacao e Validade: Vide cartucho
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Anexo B

Historico de Altera¢io da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bula

Data do Niimero do Assunto Data do N.’ do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10756 — SIMILAR — 10756 = SIMILAR
o - — Notificacdo de
Notificagdo de alteragdo ~
de texto de bula para alteragdo de texto 240 mg/mL sol or ct fr plast
17/10/2016 2394118-16-9 d 5 17/10/2016 | 2394118-16-9 de bula para 14/12/2009 1* submissao & p
adequacao a adequagio a opc got x 10 mL
intercambialidade . T
intercambialidade
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
Notificagdo de Notificagdo de
23/11/2020 Alteragio de Texto de | 23/11/2020 Alteraggo de Texto | 1155009 | Byla desmembrada VP 240 mg/mL sol or ct fr plast

Bula - publicagdo no
Bulério RDC 60/12

de Bula - publicacdo
no Buldrio RDC
60/12

opc got x 10 mL







