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(cloridrato de bambuterol)
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

BAMBAIR
cloridrato de bambuterol

APRESENTACOES
Solucdo oral 1mg/mL
Embalagem contendo 120mL

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo oral contém:

cloridrato de BamDBULETOL .........ccueeiieieiieieee ettt st r e s e seeseenae s Img
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(sorbitol, glicerol, benzoato de sddio, propilenoglicol, acido citrico, hidroxido de sodio, sucralose, aroma
artificial de morando e agua).
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BAMBAIR ¢ indicado para o tratamento de asma bronquica (doenga que causa dificuldade para respirar).
BAMBAIR ¢ indicado para bronquite cronica (inflamagdo nos bronquios pulmonares), enfisema
(inflamagdo respiratoria que causa destruicdo das paredes que separam um alvéolo de outro) e outras
pneumopatias (doengas nos pulmdes), nas quais o broncoespasmo (contragdo dos musculos dos
bronquios do pulméo) ¢ um fator complicante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BAMBAIR relaxa a musculatura dos bronquios (localizados no pulmao), inibe a liberagdo de substancias
responsaveis pelas contragdes dos bronquios, inibe o inchago e aumenta o movimento ciliar (que ajuda a
expulsar a secre¢do dos pulmdes).

Desta maneira, BAMBAIR ¢ responsavel pela melhora e controle da falta de ar causada por doengas
como asma, bronquites e enfisema.

O efeito de BAMBAIR (broncodilatagdo) deve ser atingido dentro de 2 - 6 horas do primeiro dia de
tratamento e dura pelo menos 24 horas. O efeito total € normalmente atingido dentro de 1 a 2 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve usar BAMBAIR se for alérgico ao cloridrato de bambuterol, a terbutalina ou a qualquer
um dos componentes da formula.

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

Vocé deve informar seu médico e usar BAMBAIR com cuidado se apresentar:

- Insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins), insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do
figado), cirrose hepatica (doenga do figado);

- Hipertiroidismo ndo controlado, (excesso de funcionamento da glandula tiredide) ou tireotoxicose
(aumento da produ¢@o de hormonio pela glandula tiredide);

- Distarbios do coracdo graves como doencga isquémica cardiaca (circulagdo inadequada do sangue para o
coragdo), arritmias (irregularidade do ritmo cardiaco) e insuficiéncia cardiaca grave (mau funcionamento
do coragdo). Procure seu médico se vocé sentir dores no peito ou dificuldade de respirar uma vez que
esses sintomas podem ser de origem respiratdria ou cardiaca; e,

- Diabetes. Recomenda-se realizar testes adicionais de glicemia em pacientes diabéticos que estdo
iniciando o tratamento com BAMBAIR.

O tratamento com BAMBAIR pode causar hipocalemia grave (concentragio inferior ao normal de ions
de potassio no sangue). Recomenda-se cuidado especial na asma aguda grave e monitoramento dos niveis
de potassio no sangue.

Se estiver em terapia concomitante com anti-inflamatérios, ndo pare o tratamento, mesmo se apos a
introdugdo da terapia com BAMBAIR os sintomas diminuirem.

Informe seu médico se os sintomas persistirem.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: O uso de BAMBAIR nao afeta a
habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

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

Embora ndo tenham sido observadas malformagdes em animais, recomenda-se cuidado com o uso de
BAMBAIR durante o primeiro trimestre da gravidez.

Deve ser utilizado com precaugdo no final da gravidez.

BAMBAIR somente deve ser usado durante a gravidez ou amamentagdo se, a critério médico, os
beneficios potenciais para a mée superarem 0s possiveis riscos para a crianga.

Este medicamento contém sorbitol (150mg/mL), portanto, deve ser usado com cautela e a critério
médico em pacientes portadores de diabetes.

Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas

Vocé ndo deve utilizar BAMBAIR se estiver tomando os seguintes medicamentos: suxameténio ¢ outros
relaxantes musculares que sdo metabolizados pela colinesterase plasmatica (ex.: succinilcolina,
betabloqueadores (ex.: metoprolol, atenolol ou colirios, quinidina, derivados das xantinas (ex.:
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aminofilina, esterdides e diuréticos (ex.: hidroclorotiazida). Converse com seu médico caso precisetomar
um destes medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

N#o 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 (entre 15 ¢ 30°C).

Nimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
BAMBAIR apresenta-se como uma solugdo limpida e incolor com sabor e odor caracteristico de
morango.

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?

BAMBAIR deve ser usado como terapia de manutencdo da asma e outras pneumopatias onde o
broncoespasmo ¢ um fator complicante.

BAMBAIR deve ser administrado por via oral, uma vez ao dia, de preferéncia perto do horario de se
deitar. A dose deve ser individualizada.

BAMBAIR ¢ acompanhado de um copo medida, que deve ser utilizado para medir a quantidade a ser
administrada.

Adultos e idosos: a dose inicial recomendada ¢ de 10mg (10mL). Dependendo do efeito clinico, a dose
pode ser aumentada para 20mg (20mL) ap6s 1 a 2 semanas. Em pacientes que previamente toleraram bem
a administrag@o oral de agonistas beta-2, a dose inicial recomendada ¢ de 20mg (20mL).

Em pacientes com insuficiéncia dos rins (taxa de filtragdo glomerular < 50mL/min) a dose inicial
recomendada é de Smg (5SmL), podendo ser aumentada para 10mg (10mL) apés 1 a 2 semanas de
tratamento, dependendo do efeito clinico.

Criangas de 2 a 5 anos: a dose normal recomendada é de 10mg (10mL) e, devido as diferencas na
farmacocinética, a dose de Smg (SmL) ¢ recomendada em criangas orientais.

Criancas de 6 a 12 anos: a dose inicial recomendada ¢ 10mg (10mL). A dose pode ser aumentada para
20mg (20mL) apos 1 a 2 semanas, dependendo do efeito clinico.

Devido as diferengas na farmacocinética, doses acima de 10mg (10mL) ndo sdo recomendadas em
criangas orientais.

A dose maxima diaria recomendada de BAMBAIR ¢ de 20mg (20mL).

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar a dose de BAMBAIR, tome-a assim que lembrar. Entretanto, se a
proxima dose estiver proxima, espere.

Nao tome doses dobradas para compensar a que vocé esqueceu.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Durante o tratamento com BAMBAIR podem ocorrer as seguintes reagdes:

- Rea¢do muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento):
tremor, dor de cabega e distiirbios comportamentais, como, por exemplo, inquietagdo.

- Rea¢io comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitagdes
(percepgdo incomum dos batimentos cardiacos), cdibras ¢ problemas de sono.

- Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
distarbios comportamentais, como, por exemplo, agitagdo, taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca) e
arritmias cardiacas (irregularidades do ritmo cardiaco, como, por exemplo, fibrilagdo atrial, taquicardia
supraventricular e extrassistoles).

- Reagéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): isquemia
do miocérdio (circulagao inadequada do sangue para o coragdo).
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As seguintes reagdes foram relatadas espontaneamente nos dados de pos-comercializagao e consideradas
como frequéncia desconhecida: nausea, distirbios comportamentais como hiperatividade, urticaria
(coceira) e exantema (lesdes na pele com vermelhiddo).

Informe ao seu médico, cirurgiio-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?

Apos ingestdo de uma quantidade maior que a indicada de BAMBAIR, podem ocorrer os seguintes
sintomas: dor de cabega, ansiedade, tremor, nausea, cdibras, palpitagdes, taquicardia, arritmias cardiacas e
pressdo baixa. Hiperglicemia (aumento da quantidade de agucar no sangue), acidose lactica (excesso de
acido lactico no organismo) e hipocalemia (concentragdo inferior ao normal de ions de potassio no
sangue) podem ocorrer algumas vezes.

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
precisarde mais orientagdes.
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7287.0512.

Farm. Responsavel: Maria Izabel Santos Gomes - CRF-SP n° 27.448

N° do Lote, Data de Fabricacio e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente:

Vocé acaba de receber um produto Hypermarcas S.A. S Ac

Em caso de alguma divida quanto ao produto, lote, data de fabricagdo, ligue 0800 97 99 900
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor.

Registrado por:

Hypermarcas S.A.

Rua Nova Cidade, n° 404 - Vila Olimpia - Sao Paulo - SP - CEP 04547-070
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 — Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mo6dulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 30/06/2014.
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