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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO ——————————

Medicamento Genérico Lei 9.787, de 1999.

FORMA FARMACEUTICA:
Solugéo Injetavel

APRESENTACOES:
Solugdo injetavel 24 mg/mL.: Caixa com 50 ampolas de vidro transparente com 10 mL.
Solugdo injetavel 24 mg/mL.: Caixa com 100 ampolas de vidro transparente com 10 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES.
USO INTRAVENOSO

COMPOSICAO:

Cada mL de solucéo injetavel contém:

L0910 1 13- VS 24 mg
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A aminofilina esta indicada para doencas caracterizadas por broncoespasmo, como a asma brénquica aguda ou
0 broncoespasmo associado com bronquite crénica e enfisema pulmonar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Atua como broncodilatador, causando o relaxamento dos brénquios e dos vasos pulmonares, aliviando a
sensacdo de falta de ar e melhorando a func¢éo pulmonar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A aminofilina ndo deve ser usada por pacientes com Ulcera ou que apresentem qualquer alergia a aminofilina,
teofilina ou qualquer outro componente da férmula.

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

Podem ocorrer reacBes de sensibilidade cruzada. A anestesia pelo halotano na presenga de aminofilina pode
causar problemas cardiacos.

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

Certifigue-se de que esta sendo administrado o0 medicamento prescrito.

Deve-se ter extremo cuidado para néo trocar as ampolas com solucdes diferentes.

Gravidez e amamentacdo: s deve ser administrada a gestantes ou mulheres que estejam amamentando se 0
médico julgar que os beneficios potenciais ultrapassem o0s possiveis riscos.

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

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

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: a aminofilina deve ser utilizada com especial cautela em
pacientes idosos (acima de 65 anos), portadores de insuficiéncia cardiaca, doencas pulmonares e insuficiéncia
hepatica. Recomenda-se atengdo também para o uso em criancas.

Atencao: este medicamento ndo é recomendado para criangas menores de 6 meses de idade.

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

InteracGes medicamentosas: Varios medicamentos podem interferir com o metabolismo da aminofilina e a
administracdo da aminofilina junto com outros medicamentos deve ser sempre avaliada.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.



Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

A aminofilina injetavel deve ser conservada em temperatura ambiente (15 a 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Aspectos fisicos: ampola de vidro transparente contendo 10 mL.

Caracteristicas organolépticas: solugdo limpida e incolor.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A aminofilina deve ser administrada por via I.V. A injecdo intramuscular € em geral dolorosa e essa via de
administracdo s6 deve ser considerada se absolutamente necessaria; nesse caso as injecdes devem ser
profundas.

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

Dose de ataque:

Adultos: em pacientes que ndo estejam recebendo ao mesmo tempo outros produtos que contenham
aminofilina, uma dose de ataque de 6 mg aminofilina/kg deve ser administrada huma taxa de infusdo que néo
exceda 25 mg/minuto. A dose de ataque deve ser reduzida em pacientes que estejam recebendo algum produto
contendo teofilina.

Criangas: as doses sdo proporcionalmente menores e devem ser determinadas de acordo com o peso da crianca.
Dose de manutencéo:
As taxas de infusdo de manutengdo recomendadas para infusdo intravenosa continua de aminofilina estdo

descritas na tabela abaixo:

Taxa de infusdo de manuten¢do de aminofilina (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 jovens fumantes 1.0 0.8
Adultos ndo fumantes 0.7 0.5
Pacientes idosos e pacientes com cor pulmonare 0.6 0.3
Pacientes com insuficiéncia cardiaca ou hepatica 0.5 0.1-0.2

A injecdo de aminofilina pode ser administrada lentamente por via 1.V ou diluida com solugéo isotdnica de
glicose a 5% ou cloreto de s6dio 0,9% também em infusdo lenta, podendo ser conservada por um periodo
méaximo de 24 horas apo6s a diluicao.

As doses terapéuticas sdo muitas vezes proximas das doses toxicas. O ideal é acertar a dose através da dosagem
sérica da teofilina, evitando assim os quadros tdxicos. Niveis séricos de teofilina devem ser medidos em todos
0s pacientes em tratamento crénico com a teofilina. Em obesos deve-se utilizar o peso corpéreo seco.

Modo de usar

POSICAO ADEQUADA PARA ABERTURA DA AMPOLA COM ANEL DE RUPTURA (VIBRAC)



) Instrucgdes para abertura da ampola:

1 - A ampola deve ser mantida inclinada em um angulo
aproximado de 45 ° (minimizando o risco de que particulas

|::> caiam dentro da ampola).
2 - Com a ponta dos polegares, fazer apoio no
estrangulamento.

3 - Envolver a parte superior da ampola com o dedo
indicador, pressionando-a para tras.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o aplicavel ao produto em questéo.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A aminofilina pode eventualmente causar algumas rea¢des desagradaveis, dentre as quais as mais comuns séo
os distlrbios gastrintestinais como nduseas e vomitos. Outras reagdes que podem ocorrer estdo listadas a seguir:

Sistema imunoldgico: reacdes de hipersensibilidade.

Sistema cardiovascular: taquicardia, palpitagdes, extra-sistoles, hipotensdo, arritmia atrial e ventricular,
vasoconstricdo periférica.

Sistema nervoso central: dor de cabeca, ins6nia, confusdo, irritabilidade, vertigem, hiperexcitabilidade
reflexa, tremor, ansiedade, convulséo.

Disturbios dos olhos: distlrbios visuais.

Sistema gastrintestinal: nausea, vomito, dor epigastrica, célica abdominal, anorexia, diarreia, refluxo
gastroesofagico, sangramento gastrintestinal, hematémese.

Geniturindario: albumindria, frequéncia urinaria aumentada.
Sistema respiratorio: taquipneia.
Outros: febre.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através de seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os sintomas de superdosagem sdo nauseas, vomitos, diarreia, dores de cabeca, hematémese, hiperexcitabilidade
reflexa, convulsdes, taquicardia, faléncia circulatoria, taquipneia, dentre outros. O tratamento da superdosagem
é sintomatico e suportivo. 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 desidratacdo. O estimulo do SNC pode responder a barbitdricos de curta acdo. Deve-se controlar
0s niveis séricos até que fiquem inferiores a 20 mcg/mL.



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.
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo / notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de Vers6es Apresentactes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao bula (VP/VPS) relacionadas

aminofilina solugdo injetavel
10452 - (24mg/mL): caixa com 50
GENERICO - Quais 0s males que este ampolas de vidro transparente

Notificacdo de X g com 10 mL;

- - . - - - - medicamento pode me Bula VP A X i

alteragdo de causar aminofilina solugdo injetavel
texto de bula — ' (24mg/mL): caixa com 100
RDC 60/12 ampolas de vidro transparente

com 10 mL

Adequagdo do topico “9.
REACOES ADVERSAS” da
bula do medicamento
genérico, aminofilina, S a i s
solugio injetével, destinada aminofilina solu_gao injetavel
10452 — SN , (24mg/mL): caixa com 50
. aos Profissionais de Salde, .

GENERICO - d q X d ampolas de vidro transparente

Notificacdo de € acordo com a RDC 406 de com 10 mL;

11/02/2021 | 0565360/21-6 - - - - 29 de julho de 2020, que Bula VPS '

alteracdo de
texto de bula —
RDC 60/12

dispde sobre as boas praticas
de Farmacovigilanci a para
detentores de registro de
medicamento de uso humano
e da outras providéncias e de
acordo também com a Nota
Técnica N° 60/2020.

aminofilina solugdo injetavel
(24mg/mL): caixa com 100
ampolas de vidro transparente
com 10 mL




Dizeres Legais: Notificacdo

aminofilina solucdo injetavel

10452 - de Alteracdo de Texto de (24mg/mL): caixa com 50
GENERICO - Bula tem como objetivo a ampolas de vidro transparente
) Notificacdo de substituicdo do Responsavel | BulaVVP e | com 10 mL;
02/07/2020 | 2119915/20-9 | ", 1eracio de Técnico, de A.F. Sandes VPS | aminofilina solugio injetavel
texto de bula — CRF/ CE 2797, para — Ana (24mg/mL): caixa com 100
RDC 60/12 Raquel Macedo Nunes CRF ampolas de vidro transparente
/CE 3378. com 10 mL
10452 — aminofilina solucéo injetavel
GENERICO (24mg/mL): caixa com 50
- . ampolas de vidro transparente
Notificacdo Posologia e com 10 mL;
14/01/2020 | 0126934/20-8 x modo de Bula VP P A
de alteracéo usar aminofilina solucdo injetavel
de texto de (24mg/mL): caixa com 100
bula— RDC ampolas de vidro transparente
60/12 com 10 mL.
10459 — Todos aminofilina solucdo injetavel
- (Submisséo (24mg/mL): caixa com 50
GENERICO L .
x Inicial do ampolas de vidro transparente
~ Inclusdo texto de BulaVPe | com 10 mL;
01/08/2014 | 0623937/14-4 Inicial de P o
bula em Bula VPS | aminofilina solugdo injetavel
Texto de ~ T
adequacéo (24mg/mL): caixa com 100
Bula - RDC .
60/12 aRDC ampolas de vidro transparente

47/2009)

com 10 mL




