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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
bromidrato de fenoterol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Solucéo Oral/Gotas 5mg/mL
Embalagens contendo 1 e 100 frascos com 20mL.
USO ORAL OU INALATORIO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada mL (20 gotas) da solucao contém:
bromidrato de fENOLEIOL......... .. e 5mg
LY=o U] o I 1R o R URRR P 1mL

Excipientes: acido citrico, &gua de osmose revarsélparabeno, propilenoglicol, sacarina
sbdica e sorbitol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para tratamento désnsits relacionados a crise aguda de
asma (falta de ar) e de outras doencas que sder@am por um estreitamento reversivel

das vias respiratorias, como bronquite obstrutidmica. O fenoterol é indicado também

para a prevencao da asma provocada por exercicios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O bromidrato de fenoterol dilata as vias respiragoestreitadas em casos de crise de asma
(falta de ar) ou de outras doencas respiratorias @amesma caracteristica, agindo nos
musculos presentes nessa regido, por estimulaciiaedeptores. O fenoterol age em
poucos minutos, e seu efeito dura de 3 a 5 horasdguusado por inalacédo e até 8 horas
guando usado por via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar o bromidrato de fenoterol ser tiwardiomiopatia obstrutiva

hipertréfica (desenvolvimento excessivo de uma ateacoracdo que prejudica seu
funcionamento normal); taquiarritmia (ritmo acetkyado coracao); alergia ao bromidrato
de fenoterol e/ou a qualquer outro componente chaui@.

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



O uso de fenoterol com outros broncodilatadoresdicaenentos que dilatam as vias
respiratdrias) de mesmo mecanismo de acao (ac@atsbmmimética) sé deve ser feito sob
rigorosa supervisdo médica. Outros broncodilatadooen diferente mecanismo de acéo
poderdo ser usados conforme orientacao do seu mnédic

Se vocé tiver tido infarto do miocardio recenteraentiver diabetes mellitus néo
controlado, tiver alteracdes cardiacas ou vasallgraves, hipertireoidismo (excesso de
horménios da tireoide) ou feocromocitoma (tumomteue provoca aumento da pressao),
seu médico devera avaliar os riscos e potenciaisefimdos do tratamento com fenoterol,
principalmente se forem necessarias altas doses.

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

E preferivel que vocé use fenoterol conforme assdade do que em doses regulares.

No caso de piora, ndo aumente a dose de fenotérlda dose recomendada por tempos
prolongados, pois isso pode ser perigoso. O usstaate de quantidades aumentadas de
fenoterol pode significar que sua doenca ndo eltguamdamente controlada. Procure seu
médico.

O uso de fenoterol pode provocar a diminuicdo dantidade de potassio no sangue, assim
como outros produtos para o tratamento da asma aw®rivgados da xantina (como a
teofilina), glicocorticosteroides (hidrocortisona)diuréticos (furosemida), que se usados
juntos podem piorar este efeito. Além disso, afdkk oxigénio no sangue pode piorar 0s
efeitos da falta de potassio no sangue sobre adiuamento do coracdo, principalmente se
vocé usar digoxina.

O bromidrato de fenoterol pode causar reacdes rag&o e nos vasos sanguineos. Existem
relatos de casos raros de falta de sangue no coaasaciado ao uso de medicamentos de
semelhante mecanismo de acéao.

Se vocé tiver problema cardiaco grave, dores ro pei outros sintomas de agravamento
da doenca cardiaca durante o uso de fenoterol igrocientacdo meédica.

Este medicamento pode causar doping.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacao

N&o ha evidéncias disponiveis sobre alteracdo pacade de engravidar (fertilidade)
com o uso de fenoterol. Estudos em animais néo wemaoam efeito negativo sobre a
fertilidade.

N&o ha evidéncias de efeitos nocivos deste meditanteirante a gravidez, entretanto as
precaucdes usuais devem ser observadas, principalimes trés primeiros meses.

O fenoterol tem um efeito inibidor sobre as coriiescuterinas que deve ser considerado no
periodo pré-parto.

O fenoterol € excretado no leite materno, e a segardurante a amamentagéo ainda nédo
esta comprovada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Se vocé sentir tontura evite tarefas potencialmesteggosas, tais como dirigir e operar
maquinas.

Interagbes Medicamentosas

Medicamentos que podem aumentar o efeito de fesiodesuas reacdes adversas: beta-
adrenérgicos (como formoterol, salbutamol); anith@bicos (como tiotropio, ipratropio);



derivados da xantina; inibidores da MAO (como {i@piomina, moclobemida),
antidepressivos triciclicos (como amitriptilina,ipmamina).

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

O uso de medicamentos anestésicos por via inaat@mno halotano, tricloroetileno e
enflurano pode aumentar o risco de problemas casoulares.

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

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

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento:Solucdo homogénea, limpida, incolor a levemente
amarelada e inodora.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cada gota deste medicamento contém 0,25mg de maimide fenoterol.

As doses podem variar conforme a necessidade e padente. Durante o tratamento
vocé deve estar sob monitoracdo médica.

Para usar rompa o lacre da tampa, vire o frascamanha-o na posi¢ao vertical. Para
comecar o gotejamento, bata levemente com o dedomum do frasco e deixe gotejar a
guantidade desejada.

O bromidrato de fenoterol solucdo (gotas) pode seadministrado por via oral
(ingerido) ou diluido para inalagéo.

Posologia:

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

Uso oral

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

-Criancas de 6 a 12 anosdl0 gotas, 3 vezes ao dia.

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

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

O fenoterol solucéo (gotas) deve ser tomado poonabde preferéncia antes das refeicoes.
Para inalagéo

a)Crises agudas de asma e outras condigbes com ¢ogdo reversivel das vias aéreas



-Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima d2 anos de idadena maioria dos
casos, 2 gotas é suficiente para o alivio imedi® sintomas. Em casos graves em
tratamento hospitalar, doses mais altas, de atdds goodem ser necessarias. Nestes casos,
doses totais diarias de até 8 gotas podem ser mtiaitas sob supervisdo médica.
-Criancas de 6 a 12 anost a 2 gotas é suficiente, em muitos casos, paliaio emediato
dos sintomas. Em casos graves, até 4 gotas podaracassarios, podendo-se chegar até 6
gotas em casos particularmente graves, a ser afrado sob supervisdo médica..
b)Profilaxia da asma induzida por exercicio

-Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima d& anos de idade2 gotas por
administracdo, antes do exercicio.

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

c)Criancas menores de 6 anos (< 22kg)

Como a informagéo existente para este grupo eélimitada, recomenda-se 50mcg de
bromidrato de fenoterol por kg de peso corporalduse, e ndo mais que 0,1mL (2 gotas)
por dose, até 3 vezes ao dia, a ser administradaraante sob supervisdo medica.

O tratamento sempre deve ser iniciado com a memse decomendada. A dose
recomendada pelo seu médico deve ser diluida at&alume final de 3-4mL de soro
fisiologico, nebulizada e inalada até toda a saugéabar. Ndo dilua o produto com agua
destilada.

A solucdo sempre deve ser diluida antes da utizags sobras devem ser descartadas.

A dosagem pode depender do modo de inalagdo e atasteristicas do nebulizador
utilizado. A duracéo da inalagdo pode ser conteofaelo volume de diluic&o.

O fenoterol pode ser usado com os diversos nebloliza disponiveis no mercado. Onde
houver oxigénio instalado, a solucdo é melhor adhtnada com um fluxo de 6 a 8
litros/minuto. Se necessario, a dose pode ser idapeipds intervalos de 4 horas, no
minimo.

O bromidrato de fenoterol solugdo (gotas) a Smg/pude ser inalado com agentes
anticolinérgicos e secretomucoliticos compativeisno brometo de ipratrépio, cloridrato
de ambroxol e cloridrato de bromexina solucdes jpalacao.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmr® horarios, as doses e a duracéo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

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

Continue tomando as proximas doses regularmenteordrio habitual. Nao duplique a
dose na proxima tomada ou inalacao.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéub ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

Quando administrado por inalagéo, o fenoterol gwdeocar sinais de irritacéo local.
-ReacBes comuns: tremor e tosse.

-Reacgdes incomuns: diminuicdo do potassio no sarggieacdo, arritmia (alteracdo do
ritmo do coragdo), broncoespasmo paradoxal (cgéstriao invés da dilatacdo dos
brénquios), enjoo, vomitos, coceira.



-Reacbes com frequéncia desconhecida: alergiapsiemo, dor de cabeca, tonturas, falta
de sangue para o coracéo, taquicardia, palpitagdés;ao da garganta, aumento do suor,
reacdes cutaneas (da pele), urticaria (manchaselteme placas elevadas com coceira),
caibras musculares, mialgia (dor muscular), fragueascular, aumento da presséao arterial
sistélica (aumento do valor mais alto da pressagugaea), diminuicdo da presséao arterial
diastdlica (diminui¢do do valor mais baixo medidopilesséo sanguinea).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagfes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa atraves do 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 dalidaste medicamento, o sintoma
esperado é o aumento exagerado dos efeitos desemitoeacdes adversas. Os que mais se
sobressaem sdo: taquicardia, palpitacbes tremal@gamento da pressdo de pulso (o
pulso fica mais intenso e perceptivel a quem exaynidor tipo angina, aumento da
pressdo, queda da pressao, arritmias e coloracaeha na face. Também foi observada
acidose metabdlica (acidez excessiva do sangue).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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