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aminofilina
Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999

NOME GENERICO:

aminofilina

FORMA FARMACREUTICA:

Comprimido

APRESENTACAO:
100 mg — Cartucho contendo 20 comprimidos

100 mg — Caixa contendo 500 comprimidos

USO ADULTO » USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:
aminofilina
Excipiente q.s.p.

1 comprimido

(celulose microcristalina, amidoglicolato de sodio, dioxido de silicio, estearato de magnésio).
INF! ORMACC)ES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES
A aminofilina esta indicada para o tratamento de doengas caracterizadas por broncoespasmo, particularmente a asma bronquica ou o broncoespasmo associado
com bronquite cronica e enfisema.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Diversos estudos bem controlados demonstraram a eficacia da teofilina / aminofilina na supressdo dos sintomas de asma bronquica e de broncoespasmos em
adultos e criangas.

Os casos em que o uso da teofilina seria apropriado sio:

Terapia preliminar para os pacientes em quem o uso de medicacdo inalavel ¢ dificil;

Terapia preliminar para os pacientes mais provaveis a serem complacentes com um regime oral de medicagdo; e Terapia adjunta para os pacientes cuja asma nao é
controlada suficientemente com corticosteroides inalados.

A aminofilina ¢ considerada adequada no controle da asma aguda quando associada a agonistas beta-2 e corticosteroides endovenosos.

Em pacientes com asma esteroide-dependente, a adi¢@o de doses terapéuticas de teofilina diminuiu sintomas, melhorou a tolerancia a exercicios fisicos, diminuiu a
necessidade de inalagdo de agentes simpatomiméticos e de corticosteroides diarios durante a exacerbagdo em comparagdo ao placebo, quando ambos foram
adicionados ao regime de tratamento cronico com esteroides.

A teofilina foi utilizada para melhorar a fungdo respiratoria em pacientes com doenga pulmonar obstrutiva cronica. Os resultados variam por experimenta¢do. A
maioria dos pacientes com doenca pulmonar obstrutiva cronica beneficiam-se de manutengdo diaria de teofilina em combinagdo com agonistas beta-2 e
anticolinérgicos.

Uma dose de teofilina suficiente para manter concentragdes séricas de 8 a 12pg/mL (ou menores em alguns pacientes) oferece maior broncodilatagdo e algum
alivio da fadiga do diafragma. Outros estudos, no entanto, sugerem que a melhora da capacidade cardiorrespiratdria s6 ocorre em concentragdes plasmaticas em
torno de 17pg/mL.

A teofilina oral (10mg/kg/dia) foi benéfica no tratamento da doenca pulmonar obstrutiva cronica severa durante estudo controlado envolvendo 60 pacientes. Os
resultados demonstraram que a teofilina foi eficaz na melhora da fungio pulmonar relativa a performance muscular.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas: A aminofilina causa dilatagdo dos bronquios e dos vasos pulmonares, através do relaxamento da musculatura lisa. Dilata
também as artérias coronarias e aumenta o débito cardiaco e a diurese.

A aminofilina exerce efeito estimulante sobre 0 SNC e a musculatura esquelética. Pode ser administrada durante periodos prolongados, por via oral.

Propriedades Farmacocinéticas: A aminofilina, um complexo da teofilina com etilenodiamina, libera prontamente a teofilina no organismo. A farmacocinética
da teofilina ¢ discutida em broncodilatadores e em drogas antiasmaticas. Alguns estudos sugeriram que a etilenodiamina ndo afeta a farmacocinética da teofilina
apos administragdo oral ou intravenosa.

A teofilina ¢ absorvida rapida e completamente dos comprimidos, mas sua absor¢do pode ser diminuida quando ingerida com alimento e este pode também afetar
o afastamento da teofilina. As concentra¢des séricas de pico da teofilina ocorrem 1 a 2 horas apds a ingestdo de comprimidos e, geralmente, aproximadamente 4
horas ap6s, quando ingerido com alimento.

A teofilina metabolizada no figado resulta nos metabolitos acidos: acidos 1,3-dimetilurico, 1-metilurico, através do 1-metilxantina intermediario e 3-metilxantina.
A demetilagdo resulta no 3-metilxantina e possivelmente a 1-metilxantina, catalisada pela isoenzima CYP1A2 do citocromo P450; a hidroxilagdo ao acido 1-
metilurico catalisado por CYPE1 e por CYPA3. Os metabolitos sdo excretados na urina. Nos adultos, aproximadamente 10% de uma dose de teofilina ¢ excretada
inalterada na urina, mas nos neonatos em torno de 50% ¢ excretada inalterada e uma proporgéo grande excretada como cafeina.

As diferencgas interindividuais consideraveis na taxa do metabolismo hepatico da teofilina resultam em variagdes grandes no afastamento, nas concentragdes
séricas e na meia-vida.

O metabolismo hepatico ¢ afetado mais por fatores tais, como: a idade, fumante, doenga, dieta e interagdes da droga.

A meia-vida sérica da teofilina, em um adulto asmatico de outra maneira saudavel, ndo fumante é 6 a 12 horas, nas criangas 1 a 5 horas, em fumantes 4 a 5 horas e
nos neonatos e em prematurosl0 a 45 horas. A meia-vida sérica da teofilina pode ser aumentada nas pessoas idosas e nos pacientes cardiacos ou com doengas
hepaticas

4. CONTRAINDICACOES

A aminofilina est4 contraindicada em pacientes com gastrite ativa; ulcera péptica ativa ou histéria de ulcera péptica; hipersensibilidade conhecida a aminofilina
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ou teofilina ou a qualquer outro componente da formulagao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nao misture medicamentos diferentes. A troca pode ser fatal. Certifique-se que estd sendo administrado o medicamento prescrito.

Uso durante a gravidez e amamentaciio: A teofilina atravessa a placenta e passa para o leite materno, portanto ndo ¢ recomendado seu uso durante a gravidez e
a lactagdo.

S6 deve ser administrada a gestantes ou lactantes se 0 médico julgar que os beneficios potenciais ultrapassem os possiveis riscos.

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

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

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Criancas: As criangas sdo especialmente sensiveis a aminofilina.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Adrenocorticéides, glicocorticéides e mineralocorticéides: O uso simultdneo com a aminofilina e injecdo de cloreto de sodio pode resultar em hipernatremia.

- fenitoina, primidona ou rifampicina: O uso simultdneo pode estimular o metabolismo hepatico, aumentando a depuragdo da teofilina. O uso simultaneo da
fenitoina com as xantinas pode inibir a absor¢ao da fenitoina, resultando em concentragdes séricas menores de fenitoina; as concentragdes séricas dessas
substancias devem ser determinadas durante a terapia, podendo ser necessarios ajustes na posologia, tanto da fenitoina como da teofilina.

- betabloqueadores: O uso simultdneo pode resultar em inibi¢do mutua dos efeitos terapéuticos; além disso, pode haver diminuigdo da depuragdo da teofilina,
especialmente em fumantes.

- cimetidina, eritromicina, ranitidina ou troleandomicina: O uso simultdneo com as xantinas pode diminuir a depuragio hepética da teofilina, resultando em
concentragdes séricas aumentadas de teofilina e/ou toxicidade.

- Fumo: A cessa¢do do habito de fumar pode aumentar os efeitos terapéuticos das xantinas, diminuindo o metabolismo e consequentemente, aumentar a
concentragdo sérica; a normalizag@o da farmacocinética da teofilina pode demorar de 3 meses a 2 anos para ocorrer, podendo ser necessarios ajustes da posologia.
O uso das xantinas em fumantes, resulta em depuragdo aumentada da teofilina e concentragdes séricas diminuidas de teofilina, sendo que os fumantes podem
requerer uma posologia 50 a 100% maior.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A aminofilina comprimido deve ser conservada em temperatura ambiente (15 a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Aspectos fisicos: blister de aluminio plastico incolor contendo 20 comprimidos.

Caracteristicas organolépticas: comprimido branco a amarelado com presenga de manchas, circular, biconvexo, liso e sem vinco.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia: A posologia ¢ determinada de acordo com a severidade da doenga, a idade, a existéncia de outras afecgdes e a resposta do paciente.

Uso adulto: Para o tratamento prolongado da asma bronquica e do broncoespasmo, associado com bronquite cronica e enfisema: 1 a 2 comprimidos de 100mg ou
1 comprimido de 200mg, 2 a 3 vezes ao dia, apos as refeigdes.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
A aminofilina pode, eventualmente, provocar algumas reagdes desagradaveis, dentre as quais as mais comuns sdo os disturbios gastrintestinais como nauseas e
vomitos.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Para controlar os sintomas toxicos em caso de excesso posologico por via oral, interrompa o medicamento. Nao ha antidoto especifico. Lavagem gastrica ou
medicacdo emética podem ser uteis.

Evite administrar drogas simpatomiméticas. Utilize fluidos intravenosos, oxigénio e outras medidas de apoio para prevenir a hipotenséo e controlar a desidratagao.
O estimulo do SNC pode responder a barbituricos de curta agdo. Controle os niveis séricos até que fiquem inferiores a 20pg/mL.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.1343.0165

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF MG: 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.
Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Industria Brasileira
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 16/12/2021.
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/ notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentagoes
expediente No.expediente Assunto expediente No.expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Petigdo manual - momr%t_n((iargz)ChO
1418 — Atualizagao do texto ci)(;nperim(i) dos:
05/06/2009 414423/09-6 | GENERICO- NA NA NA NA de bula confrome VPS Caixa contendo
Notificagdo da RDC n° 140, de 29 ..
z . 100 comprimidos;
Alteracgao de de maio de 2003. .
Caixa contendo
Texto de Bula ..
500 comprimidos.
10459 - Atualizagio do texto
s
28/03/2016 1419273/16-0 NA NA NA NA 1zeres diSpostos na VPS contendo 20
de texto de Resolugdo — RDC N comprimidos:
bula — RDC 47, de 8 de Setembro P :
60/12 de 2009.
T oo
GENERICO — exto de bula mg:
Notificagio de conforme Bula - Cartucho contendo
16/10/2020 3590867/20-0 N NA NA NA NA Padrao; VPS 20 comprimidos;
alteracdo de . .
- Cuidados de - Caixa contendo 500
texto de bula — .
RDC 60/12 armazenamento do comprimidos.
medicamento.
10452 — L )
GENERICO — - Harmonizacao do 100mg:
Notificacdo de texto de bula - Cartucho contendo
08/02/2021 0512288/21-1 N NA NA NA NA conforme Bula VPS 20 comprimidos;
alteragdo de 5 ;
Padrio; - Caixa contendo 500
texto de bula - - Reacdes adversas imid
RDC 60/12 ¢ . comprimidos.
10452 O more 100mg;
NAI; t(())bézts(;ade IC\I}oEﬁI\;E;I:Ig(? d; GENERICO — tem - Cartucho contendo
27/03/2023 pler " ? 27/03/2023 0301701/23-0 Mudanga de NA “ s VPS 20 comprimidos;
notificagdo alteragdo de .. composicao”. .
h excipientes - Caixa contendo 500
eletronica texto de bula —

RDC 60/12

responsaveis pela
cor e sabor

comprimidos.




