FENATEC
(bromidrato de fenoterol)

BELFAR LTDA.
Solugao gotas
5mg/mL



FENATEC
bromidrato de fenoterol

USO ORAL OU INALATORIO.
USO ADULTO E PEDIATRICO.

APRESENTACAO
Solugéo gotas: frasco contendo 20mL.

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) contém:

Bromidrato de fENOLErol ...........oooo oo 5,00mg
RV (o100 1 1R PP PPPRR 1mL
Veiculo: cloreto de benzalconio, edetato dissoditreto de sédio, &cido cloridrico,
agua purificada.

Cada 1mL de Fenatec gotas equivale a 20 gota®@ kguivale a 0,25mg de
bromidrato de fenoterol.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fenatec é indicado para tratamento dos sintomasioahdos a crise aguda de asma
(falta de ar) e de outras doencas que se caragtepnr um estreitamento reversivel das
vias respiratdrias, como bronquite obstrutiva @énkFenatec é indicado também para a
prevencdo da asma provocada por exercicios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fenatec dilata as vias respiratorias estreitadasasos de crise de asma (falta de ar) ou
de outras doencas respiratdrias com a mesma adsticte agindo nos musculos
presentes nessa regiao, por estimulacao dos reegpk@natec age em poucos minutos,
e seu efeito dura de 3 a 5 horas quando usadoglagéo e até 8 horas quando usado
por via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nédo deve usar Fenatec se tiver cardiomiophtfutiva hipertréfica
(desenvolvimento excessivo de uma area do coragéprgjudica seu funcionamento
normal); taquiarritmia (ritmo acelerado do cora¢@grgia ao bromidrato de fenoterol
e/ou a qualquer outro componente da formula.

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

O uso de Fenatec com outros broncodilatadores ¢a@@intos que dilatam as vias
respiratorias) de mesmo mecanismo de acao (ac@atstomimeética) sé deve ser feito
sob rigorosa supervisdo médica. Outros broncodibaés com diferente mecanismo de
acao poderdo ser usados conforme orientacéo doéiuo.

Se vocé tiver tido infarto do miocardio recenteraetiver diabetes mellitus néo
controlado, tiver alteracdes cardiacas ou vasaugaves, hipertireoidismo (excesso de
hormonios da tireoide) ou feocromocitoma (tumort@&ue provoca aumento da
presséo), seu médico devera avaliar os riscoseagats beneficios do tratamento com
Fenatec, principalmente se forem necessariasdutes.



Se vocé tiver falta de ar repentina ou piora ragaléalta de ar, procure imediatamente
assisténcia médica.

E preferivel que vocé use Fenatec conforme a rideggsdo que em doses regulares.
No caso de piora, ndo aumente a dose de Fenatedaldose recomendada por tempos
prolongados, pois isso pode ser perigoso. O usstaoie de quantidades aumentadas
de Fenatec pode significar que sua doenca nda@stuadamente controlada. Procure
seu médico.

O uso de Fenatec pode provocar a diminuicdo daigade de pot4ssio no sangue,
assim como outros produtos para o tratamento da esmo derivados da xantina
(como a teofilina), glicocorticosteroides (hidratsona) e diuréticos (furosemida), que
se usados juntos podem piorar este efeito. Alésodesfalta de oxigénio no sangue
pode piorar os efeitos da falta de potassio nowsaagbre o funcionamento do coragao,
principalmente se vocé usar digoxina.

Fenatec pode causar reacdes no coracao e nosseagpsneos. Existem relatos de
casos raros de falta de sangue no coracao assadadm de medicamento de
semelhante mecanismo de acéao.

Se vocé tiver problema cardiaco grave, dores rto paioutros sintomas de
agravamento da doenca cardiaca durante o uso deeEgmocure orientacdo médica.
Fenatec contém cloreto de benzalconio e edetatodico di-hidratado que pode causar
broncoconstricdo em alguns pacientes. Se vocédta de controle de sédio, lembre-se
de levar em conta na administracédo oral que esticcamaento contém sodio

Este medicamento pode causar doping.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacao

N&o ha evidéncias disponiveis sobre alteracaopeciade de engravidar (fertilidade)
com o uso de Fenatec. Estudos em animais ndo dearans efeito negativo sobre a
fertilidade.

N&o ha evidéncias de efeitos nocivos deste meditandeirante a gravidez, entretanto
as precaucdes usuais devem ser observadas, piimeita nos trés primeiros meses.
Fenatec tem um efeito inibidor sobre as contrag@eas que deve ser considerado no
periodo pré-parto.

Fenatec € excretado no leite materno, e a segudamgate a amamentacao ainda nao
esta comprovada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas
Se vocé sentir tontura evite tarefas potencialmeetigosas, tais como dirigir e operar
maquinas.

InteracOes Medicamentosas

Medicamentos que podem aumentar o efeito de Feaateas reacOes adversas: beta-
adrenérgicos (como formoterol, salbutamol); anin@bicos (como tiotrpio,
ipratrépio); derivados da xantina; inibidores da ®£como tranilcipromina,
moclobemida), antidepressivos triciclicos (comotaptilina, imipramina).



Medicamentos que podem reduzir a broncodilatacdordea grave: betabloqueadores
(como propranolol, atenolol).

O uso de medicamentos anestésicos por via inaatémo halotano, tricloroetileno e
enflurano pode aumentar o risco de problemas casioulares.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vo@sta fazendo uso de algum
outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para
sua saude.

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

Fenatec deve ser mantido em sua embalagem origmakmperatura ambiente (entre
15 e 30°C), protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use o0 medicamento com o prazo de validade vetwi Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Liquido incolor e translucido.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.sGa&le esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudancga no aspeaonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cada gota de Fenatec contém 0,25mg de bromidrdandterol.

As doses podem variar conforme a necessidade depeatente. Durante o tratamento
vocé deve estar sob monitoragdo médica.

Para usar, rompa o lacre da tampa, vire o frascargenha-o na posicao vertical. Para
comecar o gotejamento, bata levemente com o deflmmdo do frasco e deixe gotejar a
quantidade desejada.

Fenatec solucéo (gotas) pode ser administrado poiaworal (ingerido) ou diluido
para inalacéo.

Posologia:
As seguintes doses sédo recomendadas, salvo quanndueslico prescrever doses
diferentes.

Uso oral

- Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima& d2 anos10 a 20 gotas, 3 vezes
ao dia.

- Criancas de 6 a 12 anostO gotas, 3 vezes ao dia.

- Criancas de 1 a 6 anos5 a 10 gotas, 3 vezes ao dia.

- Criancas de até 1 ano3 a 7 gotas, 2 a 3 vezes ao dia.



Fenatec solucéo (gotas) deve ser tomado por i@enareferéncia antes das refeicoes.
Para inalacao

a) Crises agudas de asma e outras condicbes comstagao reversivel das vias
aéreas

- Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acim& d2 anosna maioria dos casos, 2
gotas é suficiente para o alivio imediato dos si@® Em casos graves em tratamento
hospitalar, doses mais altas, de até 5 gotas, pedenecessarias. Nestes casos, doses
totais diarias de até 8 gotas podem ser adminagraob supervisao médica.

- Criancas de 6 a 12 anost a 2 gotas € suficiente, em muitos casos, palizio

imediato dos sintomas. Em casos graves, até 4 gothsn ser necessarios, podendo-se
chegar até 6 gotas em casos particularmente grages,administrado sob supervisao
médica.

b) Profilaxia da asma induzida por exercicio

- Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acim& d2 anos2 gotas por
administracdo, antes do exercicio.

- Criangas de 6 a 12 ano2 gotas por administracdo, antes do exercicio.

c) Criancas menores de 6 anos: 22kg)

Como a informacéo existente para este grupo etdnmitada, recomenda-se 50mcg de
bromidrato de fenoterol por kg de peso corporaldose, e ndo mais que 0,1mL (2
gotas) por dose, até 3 vezes ao dia, a ser adragiostinicamente sob supervisdo
meédica.

O tratamento sempre deve ser iniciado com a mess® kkcomendada. A dose
recomendada pelo seu médico deve ser diluida ai®lume final de 3 - 4mL de soro
fisiologico, nebulizada e inalada até toda a sawg@abar. Nao dilua o produto com
agua destilada.

A solugéo sempre deve ser diluida antes da utllizags sobras devem ser descartadas.
A dosagem pode depender do modo de inalacdo eadsgaristicas do nebulizador. A
duracao da inalacao pode ser controlada pelo votiemiluicao.

Fenatec solucéo (gotas) pode ser usado com osasveebulizadores disponiveis no
mercado. Onde houver oxigénio instalado, a solegaelhor administrada com um
fluxo de 6 a 8 litros/minuto. Se necessario, a gugke ser repetida apos intervalos de 4
horas, no minimo.

Fenatec solucéo (gotas) a 5mg/mL pode ser inalachoagientes anticolinérgicos e
secretomucoliticos compativeis, como Atrovent (letinde ipratropio), Mucosolvan
(cloridrato de ambroxol) e Bisolvon (cloridrato limexina) solucdes para inalacéo.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm®horarios, as doses e a
duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des meédico.



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

Continue tomando as proximas doses regularmentendoio habitual. Nao duplique a
dose na préxima tomada ou inalagéo.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Quando administrado por inalagcéo, Fenatec podeopam\sinais de irritacéo local.

- Reac¢des comuns: tremor e tosse.

- Reagbes incomuns: diminui¢cdo do potdssio no saragitacdo, arritmia (alteracao do
ritmo do coracgao), broncoespasmo paradoxal (cgastao invés da dilatacdo dos
brénquios), enjoo, vomitos, coceira.

- Reacdes com frequéncia desconhecida: alergipsiemo, dor de cabeca, tonturas,
falta de sangue para o coracgéo, taquicardia, pafes, irritacdo da garganta, aumento
do suor, reacfes cutaneas (da pele), urticariadmaarvermelhas e placas elevadas com
coceira), caibras musculares, mialgia (dor musgui@gueza muscular, aumento da
presséao arterial sistolica (aumento do valor mi&isda pressdo sanguinea), diminuicdo
da pressao arterial diastdlica (diminuicdo do valars baixo medido da presséo
sanguinea).

Informe ao seu médico, ou cirurgido-dentista ou fanacéutico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servi¢co déendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se alguém usar uma quantidade maior do que a dali@ste medicamento, o sintoma
esperado é o aumento exagerado dos efeitos desamitoeacdes adversas. Os que mais
se sobressaem sdo: taquicardia, palpitaces, esnaargamento da pressao de pulso
(o pulso fica mais intenso e perceptivel a quenméxa), dor tipo angina, aumento da
pressdo, queda da pressdo, arritmias e colorag@eNa na face. Também foi
observada acidose metabdlica (acidez excessivangus).

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais oregies.
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Anexo B

Histérico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagcao que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacgbes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
21/10/2014 10457 - VP/VPS 5MG/ML SOL
SIMILAR — ORCTFRVD
Inclusao CGT X 20ML
Inicial de
Texto de
Bula—RDC

60/12




