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ASMAPEN®
(aminofilina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Solucéo Injetavel

24mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ASMAPEN®
aminofilina

APRESENTACAO
Solugao Injetavel
Embalagem contendo 50 ampolas com 10mL.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo injetavel contém:
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(etilenodiamina e agua para injetaveis).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Asmapefi esté indicado para doencas caracterizadas pocdEspasmo, como a asma brénquica aguda
ou o broncoespasmo associado com bronquite crérecdisema pulmonar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Atua como broncodilatador, causando o relaxameosobddnquios e dos vasos pulmonares, aliviando a
sensacéo de falta de ar e melhorando a fungéo patmo

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Asmapefi ndo deve ser usado por pacientes com Ulcera ouapuesentem qualquer alergia a
aminofilina, teofilina ou qualquer outro componedéeférmula.

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

Podem ocorrer rea¢gBes de sensibilidade cruzadaestesia pelo halotano na presenca de aminofilina
pode causar problemas cardiacos.

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

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

Deve-se ter extremo cuidado para ndo trocar as amf@s com solucdes diferentes.

Gravidez e amamentacdoso deve ser administrada a gestantes ou mulheeesstigiam amamentando
se 0 médico julgar que os beneficios potenciaiapdissem os possiveis riscos.

Asmapert’ enquadra-se na categoria C de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de rischsmapefi deve ser utilizado com especial cautela
em pacientes idosos (acima de 65 anos), portadimaasuficiéncia cardiaca, doencas pulmonares e
insuficiéncia hepatica. Recomenda-se atencéo tarpbéano uso em criangas.

Atencdo: este medicamento ndo é recomendado pardarcas menores de 6 meses de idade.

InteragBes medicamentosasvarios medicamentos podem interferir com o metabwi da aminofilina
e a administragdo de Asmafiganto com outros medicamentos deve ser sempriadsal

Informe ao médico ou cirurgido-dentista se vocé esfazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Asmapefi é uma solucéo limpida, incolor e isenta de pagg&abtranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Asmapefi deve ser administrado por VIA INTRAVENOSA. A ingagintramuscular é em geral dolorosa

e essa via de administracdo sO deve ser consideeadbsolutamente necessaria; nesse caso as fjecde
devem ser profundas.

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

Dose de ataque:
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Adultos: em pacientes que ndo estejam recebendo ao mesrpo tutros produtos que contenham
aminofilina, uma dose de ataque de 6mg aminofkimaleve ser administrada numa taxa de infusdo que
ndo exceda 25mg/minuto. A dose de ataque devederida em pacientes que estejam recebendo algum
produto contendo teofilina.

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

Dose de manutencéo:

As taxas de infus&o de manutencgéo recomendadainfissdo intravenosa continua de Asmdpeagstdo
descritas na tabela abaixo:

Taxa de infusdo de manutencdo de Asmap@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 1,0 0,8
jovens fumantes
Adultos nédo fumantes 0,7 0,5
Pacientes idosos e pacientes com 0,6 0,3
cor pulmonare
Pacientes com insuficiéncia 0,5 0,1-0,2
cardiaca ou hepatica

A injecdo de aminofilina pode ser administradademdnte por VIA INTRAVENOSA ou diluida com
solucdo isotdnica de glicose a 5% ou cloreto deos6®% também em infusdo lenta, podendo ser
conservada por um periodo maximo de 24 horas agibsigéo.

As doses terapéuticas sdo muitas vezes proximadadas toxicas. O ideal é acertar a dose através da
dosagem sérica da teofilina, evitando assim osrgeafbxicos. Niveis séricos de teofilina devem ser
medidos em todos os pacientes em tratamento créoitoa teofilina. Em obesos deve-se utilizar o peso
corpdreo seco.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
N&o aplicavel ao produto em questao.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Asmapefipode eventualmente causar algumas reacdes desagjsadi@ntre as quais as mais comuns s&o
os disturbios gastrintestinais como nauseas e v8mutras reacdes que podem ocorrer estéo listadas
seqguir:

Sistema imunologico reacdes de hipersensibilidade.

Sistema cardiovascular taquicardia, palpitacées, extra-sistoles, hipgienarritmia atrial e ventricular,
vasoconstricao periférica.

Sistema nervoso centraldor de cabeca, insbnia, confuséo, irritabilidagetigem, hiperexcitabilidade
reflexa, tremor, ansiedade, convulséo.

Disturbios dos olhos:disturbios visuais.

Sistema gastrintestinal ndusea, vomito, dor epigastrica, célica abdomiaabrexia, diarréia, refluxo
gastroesofagico, sangramento gastrintestinal, féameste.

Geniturinario : albumindria, freqiéncia uniraria aumentada.

Sistema respiratdrio: taquipnéia.

Outros: febre.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés 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, vOmiarséiaj dores de cabeca, hematémese,

hiperexcitabilidade reflexa, convulsdes, taquicardaléncia circulatéria, taquipnéia, dentre outrOs
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tratamento da superdosagem € sintomatico e supotiiwagem gastrica ou medicacao emética podem
ser Uteis. Evite administrar drogas simpatomimétiddtilize fluidos intravenosos, oxigénio e outras
medidas de apoio para prevenir a hipotensdo e dtanta desidratacdo. O estimulo do SNC pode
responder a barbitlricos de curta acdo. Deve-seot@nos niveis séricos até que fiquem inferiae)
mcg/mL.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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lIl - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n® 1.5584.0358
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapoli&O - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis -G5- CEP 75132-020
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Anexo B
Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Texto de Bula
RDC 60/12

Texto de Bula
RDC 60/12

Data do . Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
. No. expediente Assunto . ) Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10457 — 10457 —
SIMILAR — SIMILAR —
28/08/2015 Inclusdo Inicial de|  28/08/2015 Incluséo Inicial de| 28/08/2015 Verséao Inicial VP/IVPS Solugao injeta
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