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INFORMAGCOES AO PACIENTE
bromidrato de fenoterol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Solucéo de 5 mg/mL em embalagem com 1 frasco ael26u 30 mL.

USO ORAL OU INALATORIO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) da solugédo contém:
bromidrato de fenoterol..............cceeevieeee. 5 mg*
*equivalente a 3,95 mg de fenoterol.

VEICUIO (.S.P . veieiieeiiiiiie et s 1mL

Excipientes: cloreto de benzalconio, edetato dissodloreto de sddio, acido cloridrico, 4gua poaida.
Cada gota deste medicamento equivale a 0,25 mgpdedrato de fenoterol.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢é indicado para tratamento dtmnsas relacionados a crise aguda de asma (fatig) @ede
outras doencas que se caracterizam por um estegitareversivel das vias respiratorias, como brt&qu
obstrutiva crénica. Este medicamento é indicadd&mpara a prevencao da asma provocada por ersrcici

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento dilata as vias respiratoriasiestess em casos de crise de asma (falta de a® outtas
doencas respiratorias com a mesma caracterisgiiceloanos musculos presentes nessa regiéo, pondestao
dos receptores. Este medicamento age em pouco$oslieuseu efeito dura de 3 a 5 horas quando ysado
inalacao e até 8 horas quando usado por via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar este medicamento se tiver caimhatia obstrutiva hipertréfica (desenvolvimento
excessivo de uma area do coracgdo que prejudidaseionamento normal); taquiarritmia (ritmo acetiralo
coracgdo); alergia ao bromidrato de fenoterol e/qualquer outro componente da férmula.

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

O uso deste medicamento com outros broncodilatadoredicamentos que dilatam as vias respiratddias)
mesmo mecanismo de acao (agdo simpaticomiméticdg\adser feito sob rigorosa supervisdo médicaodut
broncodilatadores com diferente mecanismo de agderfio ser usados conforme orientagdo do seu médico
Se vocé tiver tido infarto do miocardio recenteragtiverdiabetes mellitus ndo controlado, tiver alteracdes
cardiacas ou vasculares graves, hipertireoidismeeéso de hormdnios da tireoide) ou feocromocit(iomaor
renal que provoca aumento da pressao), seu méeleoadavaliar os riscos e potenciais beneficios do
tratamento com este medicamento, principalmentersen necessarias altas doses.

Se vocé tiver falta de ar repentina ou piora rageléalta de ar, procure imediatamente assisténédica.

E preferivel que vocé use este medicamento confarnezessidade do que em doses regulares.

No caso de piora, ndo aumente a dose deste medittaaiém da dose recomendada por tempos prolongados
pois isso pode ser perigoso. O uso constante deidades aumentadas deste medicamento pode sigrjfie
sua doenca ndo esta adequadamente controladard’secumédico.

O uso deste medicamento pode provocar a dimingigdquantidade de potassio no sangue, assim comasout
produtos para o tratamento da asma como derivadrardina (como a teofilina), glicocorticosteroides
(hidrocortisona) e diuréticos (furosemida), queisados juntos podem piorar este efeito. Além d&s$alta de
oxigénio no sangue pode piorar os efeitos da Etpotassio no sangue sobre o funcionamento dgamra
principalmente se vocé usar digoxina.

Este medicamento pode causar rea¢des no corag@ovasos sanguineos. Existem relatos de casosderos
falta de sangue no coragéo associado ao uso deaneglitos de semelhante mecanismo de agéo.

Se vocé tiver problema cardiaco grave, dores rto paioutros sintomas de agravamento da doencgécard
durante o uso deste medicamento procure orientaéda.
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Este medicamento contém cloreto de benzalconieweddissddico que pode causar broncoconstricdo em
alguns pacientes.

Este medicamento pode causatoping.

Fertilidade

Nao h& evidéncias disponiveis sobre alteragio pecmade de engravidar (fertilidade) com o usoedest
medicamento. Estudos em animais ndo demonstraiitn aégativo sobre a fertilidade.

Gravidez

Nao h& evidéncias de efeitos nocivos deste medit@ndeirante a gravidez, entretanto as precauc@ssus
devem ser observadas, principalmente nos trés jpoisn@eses. Este medicamento tem um efeito initsdbre
as contracgdes uterinas que deve ser consideraperfomo pré-parto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Amamentacdo

Este medicamento é excretado no leite maternsegaranca durante a amamentacgéo ainda ndo esta
comprovada.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

Se vocé sentir tontura evite tarefas potencialmeetigosas, tais como dirigir e operar maquinas.
Interac6es medicamentosas

Medicamentos que podem aumentar o efeito destecaradnto e suas reacdes adversas: beta-adrenérgicos
(como formoterol, salbutamol); anticolinérgicosrtatiotropio, ipratropio); derivados da xantinabidores da
MAO (como tranilcipromina, moclobemida), antideigss triciclicos (como amitriptilina, imipramina).
Medicamentos que podem reduzir a broncodilata¢dordea grave: betabloqueadores (como propranolol,
atenolol).

O uso de medicamentos anestésicos por via inaatomo halotano, tricloroetileno e enflurano podeentar
o risco de problemas cardiovasculares.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Vocé deve manter este medicamento em temperatuniemate (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresao e
abrigo da luz. Nestas condigdes o prazo de validatk24 meses a contar da data de fabricagdo.
Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Bromidrato de fenoterol apresenta-se na forma desotugdo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Para usar, rompa o lacre da tampa, pressione le¥erndrasco e goteje a quantidade necesséariaodécacom
a posologia. Fechar o frasco ap0s 0 uso.

Este medicamento pode ser administrado por via(imggrido) ou diluido para inalagéo.

Posologia

Cada mL deste medicamento equivale a 20 g6ada gota deste medicamento contém 0,25 mg de dnatmi
de fenoterol.

As doses podem variar conforme a necessidade depeaiente. Durante o tratamento vocé deve edbar so
monitoracdo médica.

As seguintes doses sdo recomendadas, salvo quamndueéslico prescrever doses diferentes.

Uso oral

Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima @2 anos 10 a 20 gotas, 3 vezes ao dia;

Criancas de 6 a 12 anodl0 gotas, 3 vezes ao dia;

Criancas de 1 a 6 anas a 10 gotas, 3 vezes ao dia;

Criancas de até 1 anp3 a 7 gotas, 2 a 3 vezes ao dia.

Este medicamento deve ser tomado por via oralefen@ncia antes das refeigdes.
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Para inalacdo

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

Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima @2 anos de idadena maioria dos casos, 2 gotas é
suficiente para o alivio imediato dos sintomas.dasps graves em tratamento hospitalar, doses fhassde
até 5 gotas, podem ser necesséarias. Nestes cases,tdtais diarias de até 8 gotas podem ser adranis sob
supervisao médica;

Criangas de 6 a 12 anost a 2 gotas é suficiente, em muitos casos, paliaio enediato dos sintomas. Em
casos graves, até 4 gotas podem ser necessadesidquese chegar até 6 gotas em casos particula gentes,
a ser administrado sob supervisdo médica.

b) Profilaxia da asma induzida por exercicio

Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima @2 anos de idade2 gotas por administracdo, antes do
exercicio;

Criancas de 6 a 12 ano< gotas por administracéo, antes do exercicio.

¢) Criancas menores de 6 anos (< 22 Kg)

Como a informacao existente para este grupo etdnnitada, recomenda-se 50 mcg de bromidrato nletéeol
por Kg de peso corporal por dose, e ndo mais dumD,(2 gotas) por dose, até 3 vezes ao dia, a ser
administrado unicamente sob supervisdo médica.

O tratamento sempre deve ser iniciado com a mess® kecomendada. A dose recomendada pelo seu médico
deve ser diluida até um volume final de 3 - 4 misd® fisiolégico, nebulizada e inalada até todalagao
acabar. N&o dilua o produto com agua destilada.

A solugdo sempre deve ser diluida antes da utllizags sobras devem ser descartadas.

A dosagem pode depender do modo de inalacdo eadastaristicas do nebulizador utilizado. A duragao
inalacdo pode ser controlada pelo volume de dituica

Este medicamento pode ser usado com os diversafizaelores disponiveis no mercado. Onde houveréoiig
instalado, a solu¢do é melhor administrada comluxo fde 6 a 8 litros/minuto. Se necessario, a goske ser
repetida ap0s intervalos de 4 horas, no minimo.

Este medicamento pode ser inalado com agenteslaméigicos e secretomucoliticos compativeis, como
brometo de ipratrdpio, cloridrato de ambroxol eidi@to de bromexina solu¢des para inalagéo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm= horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

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

Continue tomando as proximas doses regularmeni@idsio habitual. Nao duplique a dose na proxinaaida
ou inalacgéo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Quando administrado por inalagéo, este medicanpate provocar sinais de irritagéo local.

— Reacgdes comuns: tremor e tosse.

— Reacgdes incomuns: diminui¢cdo do potassio no saragitacéo, arritmia (alteragéo do ritmo do carica
broncoespasmo paradoxal (constricéo ao invés didio dos brénquios), enjoo, vémitos, coceira.

— Reagbes com frequéncia desconhecida: alergiagsismo, dor de cabega, tonturas, falta de sanaueeq
coracdo, taquicardia, palpitacdes, irritacdo dgaygta, aumento do suor, reagfes cutaneas (da yiedria
(manchas vermelhas e placas elevadas com coadiifa)as musculares, mialgia (dor muscular), fraguez
muscular, aumento da presséo arterial sistolicaé¢ato do valor mais alto da pressdo sanguineajnuiitdo da
pressdo arterial diastélica (diminuigdo do valorsnixo medido da pressdo sanguinea).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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 dalbaste medicamento, o sintoma esperado é o aument
exagerado dos efeitos descritos em rea¢fes advOsasie mais se sobressaem séo: taquicardiataudies
tremores, alargamento da presséo de pulso (o ficdsmais intenso e perceptivel a quem examina)tipo
angina, aumento da pressao, queda da pressamjasré coloracdo vermelha na face. Também foi vadar
acidose metabolica (acidez excessiva do sangue).
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0124

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

® prati &

donaduzzi RECICLAVEL
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Histérico de alteracéo para a bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente

No. expediente

Assunto

Data do N°do Data de

. Assunto
expediente

expediente aprovagao

Itens de bula

Versbes
(VPIVPS)

Apresentacdes

relacionadas

10459 —
GENERICO

Incluséao Inicial
de Texto de
Bula
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