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BEROTEC PACIENTE Ingelheim

Berotec®
bromidrato de fenoterol

APRESENTACAO
Solugéo (gotas) de 5mg/ml: frasco com 20 ml.

USO ORAL OU INALATORIO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml (20 gotas) contém 5,0 mg de bromidrato de fenoterol (0,25 mg/gota), correspondentes a 3,95 mg de
fenoterol. Excipientes: cloreto de benzalcénio, edetato dissddico di-hidratado, cloreto de sddio, &cido cloridrico,
agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BEROTEC é indicado para tratamento dos sintomas relacionados a crise aguda de asma (falta de ar) e de outras
doencas que se caracterizam por um estreitamento reversivel das vias respiratérias, como bronquite obstrutiva
crénica. BEROTEC é indicado também para a prevencdo da asma provocada por exercicios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BEROTEC dilata as vias respiratorias estreitadas em casos de crise de asma (falta de ar) ou de outras doencas
respiratérias com a mesma caracteristica, agindo nos musculos presentes nessa regido, por estimulacao dos
receptores. BEROTEC age em poucos minutos, e seu efeito dura de 3 a 5 horas quando usado por inalacéo e até
8 horas quando usado por via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar BEROTEC se tiver cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica (desenvolvimento excessivo de
uma area do coracao que prejudica seu funcionamento normal); taquiarritmia (ritmo acelerado do coracéo);
alergia ao bromidrato de fenoterol e/ou a qualquer outro componente da formula.

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

O uso de BEROTEC com outros broncodilatadores (medicamentos que dilatam as vias respiratrias) de mesmo
mecanismo de a¢do (aclo simpaticomimética) sé deve ser feito sob rigorosa supervisdo médica. Outros
broncodilatadores com diferente mecanismo de a¢do poderdo ser usados conforme orientacdo do seu médico.

Se vocé tiver tido infarto do miocardio recentemente, tiver diabetes mellitus ndo controlado, tiver alteracdes
cardiacas ou vasculares graves, hipertireoidismo (excesso de hormdnios da tireoide) ou feocromocitoma (tumor
renal que provoca aumento da pressao), seu médico devera avaliar os riscos e potenciais beneficios do
tratamento com BEROTEC, principalmente se forem necessérias altas doses.

Se vocé tiver falta de ar repentina ou piora rapida da falta de ar, procure imediatamente assisténcia médica.
E preferivel que vocé use BEROTEC conforme a necessidade do que em doses regulares.

No caso de piora, ndo aumente a dose de BEROTEC além da dose recomendada por tempos prolongados, pois
isso pode ser perigoso. O uso constante de quantidades aumentadas de BEROTEC pode significar que sua
doenca ndo esta adequadamente controlada. Procure seu médico.

O uso de BEROTEC pode provocar a diminui¢do da quantidade de potassio no sangue, assim como outros
produtos para o tratamento da asma como derivados da xantina (como a teofilina), glicocorticosteroides
(hidrocortisona) e diuréticos (furosemida), que se usados juntos podem piorar este efeito. Além disso, a falta de
oxigénio no sangue pode piorar os efeitos da falta de potassio no sangue sobre o funcionamento do coracéo,
principalmente se vocé usar digoxina.

BEROTEC pode causar reagdes no coragdo e nos vasos sanguineos. Existem relatos de casos raros de falta de
sangue no coracao associado ao uso de medicamentos de semelhante mecanismo de acéo.
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Se vocé tiver problema cardiaco grave, dores no peito ou outros sintomas de agravamento da doenca cardiaca
durante o uso de BEROTEC procure orientagdo médica.

BEROTEC contém cloreto de benzalconio e edetato dissédico di-hidratado que pode causar broncoconstricdo em
alguns pacientes. Se vocé faz dieta de controle de sodio, lembre-se de levar em conta na administracéo oral que
este medicamento contém 24 mg de sodio por dose maxima recomendada.

Este medicamento pode causar doping.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacéo

Ndo ha evidéncias disponiveis sobre alteracdo na capacidade de engravidar (fertilidade) com o uso de
BEROTEC. Estudos em animais ndo demostraram efeito negativo sobre a fertilidade.

Néo ha evidéncias de efeitos nocivos deste medicamento durante a gravidez, entretanto as precaugdes usuais
devem ser observadas, principalmente nos trés primeiros meses.

BEROTEC tem um efeito inibidor sobre as contragdes uterinas que deve ser considerado no periodo pré-parto.
BEROTEC é excretado no leite materno, e a seguranca durante a amamentagao ainda nao esta comprovada.

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

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas
Se vocé sentir tontura evite tarefas potencialmente perigosas, tais como dirigir e operar maquinas.

InteracOes Medicamentosas

Medicamentos que podem aumentar o efeito de BEROTEC e suas reac¢fes adversas: beta-adrenérgicos (como
formoterol, salbutamol); anticolinérgicos (como tiotrépio, ipratropio); derivados da xantina; inibidores da MAO
(como tranilcipromina, moclobemida), antidepressivos triciclicos (como amitriptilina, imipramina).
Medicamentos que podem reduzir a broncodilatacéo de forma grave: betabloqueadores (como propranolol,
atenolol).

O uso de medicamentos anestésicos por via inalatéria como halotano, tricloroetileno e enflurano pode aumentar
0 risco de problemas cardiovasculares.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté 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?
Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

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.
BEROTEC é um liquido claro, de incolor a quase incolor, isento de particulas.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cada gota de BEROTEC contém 0,25 mg de bromidrato de fenoterol.

As doses podem variar conforme a necessidade de cada paciente. Durante o tratamento vocé deve estar sob
monitoracdo médica.

O frasco de BEROTEC solugéo (gotas) vem acompanhado de um moderno gotejador, de facil manuseio:

Para usar rompa o lacre da tampa, vire o frasco e mantenha-o na posic¢éo vertical. Para comecar o gotejamento,
bata levemente com o dedo no fundo do frasco e deixe gotejar a quantidade desejada.

BEROTEC solucéo (gotas) pode ser administrado por via oral (ingerido) ou diluido para inalacao.

Posologia:
As seguintes doses sdo recomendadas, salvo quando seu médico prescrever doses diferentes.

Uso oral
— Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima de 12 anos: 10 a 20 gotas, 3 vezes ao dia.
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— Criancas de 6 a 12 anos: 10 gotas, 3 vezes ao dia.
— Criancas de 1 a 6 anos: 5 a 10 gotas, 3 vezes ao dia.
— Criangas de até 1 ano: 3 a 7 gotas, 2 a 3 vezes ao dia.
BEROTEC solugdo (gotas) deve ser tomado por via oral de preferéncia antes das refei¢des.

Para inalacéo

a) Crises agudas de asma e outras condigBes com constricao reversivel das vias aéreas

— Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima de 12 anos de idade: na maioria dos casos, 2 gotas é
suficiente para o alivio imediato dos sintomas. Em casos graves em tratamento hospitalar, doses mais
altas, de até 5 gotas, podem ser necessarias. Nestes casos, doses totais diarias de até 8 gotas podem ser
administradas sob supervisdo médica.

— Criangas de 6 a 12 anos: 1 a 2 gotas € suficiente, em muitos casos, para o alivio imediato dos sintomas.
Em casos graves, até 4 gotas podem ser necessarios, podendo-se chegar até 6 gotas em casos
particularmente graves, a ser administrado sob supervisdo médica..

b) Profilaxia da asma induzida por exercicio

— Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima de 12 anos de idade: 2 gotas por administracdo,
antes do exercicio.

— Criancas de 6 a 12 anos: 2 gotas por administracdo, antes do exercicio.

¢) Criangas menores de 6 anos (< 22 kg)

Como a informacgdo existente para este grupo etario é limitada, recomenda-se 50 mcg de bromidrato de
fenoterol por Kg de peso corporal por dose, e ndo mais que 0,1 ml (2 gotas) por dose, até 3 vezes ao dia, a
ser administrado unicamente sob supervisdo médica.

O tratamento sempre deve ser iniciado com a menor dose recomendada. A dose recomendada pelo seu
médico deve ser diluida até um volume final de 3 - 4 ml de soro fisioldgico, nebulizada e inalada até toda
a solucéo acabar. Nao dilua o produto com agua destilada.
A solugdo sempre deve ser diluida antes da utilizacdo; as sobras devem ser descartadas.
A dosagem pode depender do modo de inalacdo e das caracteristicas do nebulizador utilizado. A duracdo
da inalagdo pode ser controlada pelo volume de diluic&o.
BEROTEC solugdo (gotas) pode ser usado com os diversos nebulizadores disponiveis no mercado. Onde
houver oxigénio instalado, a solu¢do é melhor administrada com um fluxo de 6 a 8 litros/minuto. Se
necessario, a dose pode ser repetida apds intervalos de 4 horas, no minimo.
BEROTEC solugdo (gotas) a 5 mg/ml pode ser inalado com agentes anticolinérgicos e secretomucoliticos
compativeis, como Atrovent (brometo de ipratrépio), Mucosolvan (cloridrato de ambroxol) e Bisolvon
(cloridrato de bromexina) solucGes para inalagao.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Continue tomando as proximas doses regularmente no horario habitual. N&do duplique a dose ha proxima tomada
ou inalacdo.

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

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

Quando administrado por inalagdo, BEROTEC pode provocar sinais de irritacdo local.

— Reagles comuns: tremor e tosse.

— Reagdes incomuns: diminui¢do do potassio no sangue, agitagdo, arritmia (alteragdo do ritmo do coragdo),
broncoespasmo paradoxal (constri¢do ao invés da dilatagdo dos brdnquios), enjoo, vémitos, coceira.

— Reagdes com frequéncia desconhecida: alergia, nervosismo, dor de cabeca, tonturas, falta de sangue para o
coracdo, taquicardia, palpitacOes, irritacdo da garganta, aumento do suor, reacdes cutdneas (da pele), urticéria
(manchas vermelhas e placas elevadas com coceira), cdibras musculares, mialgia (dor muscular), fraqueza
muscular, aumento da pressao arterial sistélica (aumento do valor mais alto da pressdo sanguinea), diminuicéo da
pressdo arterial diastolica (diminui¢do do valor mais baixo medido da pressdo sanguinea).
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo 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 indicada deste medicamento, o sintoma esperado é o aumento
exagerado dos efeitos descritos em reacfes adversas. Os que mais se sobressaem sdo: taquicardia, palpitacfes
tremores, alargamento da pressdo de pulso (o pulso fica mais intenso e perceptivel a quem examina), dor tipo
angina, aumento da pressdo, queda da pressdo, arritmias e coloragdo vermelha na face. Também foi observada
acidose metabolica (acidez excessiva do sangue).

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.

MS - 1.0367.0006
Farm. Resp.: Dimitra Apostolopoulou — CRF-SP 08828

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Rod. Régis Bittencourt, km 286

Itapecerica da Serra — SP

CNPJ 60.831.658/0021-10

IndUstria Brasileira

SAC 0800 701 6633

Venda sob prescri¢cdo médica

A
o

20120613

Berotec_Bula Paciente 20120613 4



Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢do/notificagcdo que altera bula Dados das altera¢6es de bulas
Data do N° do Data do o . Data de Versbes | Apresentacdes
expediente| expediente Assunto expediente N°do expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/IVPS) relacionadas
10458- MEDICAMENTO 10458- MEDICAMENTO
NOVO - Inclus&o Inicial NOVO - Incluséo Inicial R 0 da Inclusio Inicial de Texto de B g o Solugéo (gotas)
eenvio da Incluséo Inicial de Texto de Bula para adequagéo a
17/09/2013 | 0783151010/13-8 |de Texto de Bula — RDC| 17/09/2013 | 0783151010/13-8 |de Texto de Bula — RDC| 17/09/2013 formatac&o da RDC 47/09 VP Solugio aerossol
60/12 60/12 (HFA)
10458- MEDICAMENTO 10458- MEDICAMENTO
NOVO - Inclus&o Inicial NOVO - Inclus&o Inicial| Indeferido Solugéo (gotas)
12/04/2013 | 0278678/13-8 |de Texto de Bula — RDC| 12/04/2013 | 0278678/13-8 |de Texto de Bula — RDC dia Inclus&o Inicial de Texto de Bula — RDC 60/12 VP Solucio aerossol
60/12 60/12 30/07/2013 (HFA)
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Berotec®
bromidrato de fenoterol

APRESENTACAO
Solucdo aerossol de 100 mcg/dose: frasco com 10 ml (200 doses) acompanhado de bocal

INALACAO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada dose (puff) de BEROTEC contém 100 mcg de bromidrato de fenoterol, correspondentes a 78,94 mcg de
fenoterol.

Excipientes: acido citrico, alcool etilico, agua, norflurano (propelente HFA 134a). Teor alcodlico: 30%.
Formulag&o aerossol livre do gas clorofluorcarbono (CFC).

Cada vez que vocé pressiona o aerossol, libera uma dose ou um puff do medicamento.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BEROTEC é indicado para o tratamento dos sintomas relacionados a crise aguda de asma (falta de ar) e de
outras doengas que se caracterizam por um estreitamento reversivel das vias respiratorias, como bronquite
obstrutiva crénica. BEROTEC é indicado também para a prevencao da asma provocada por exercicios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BEROTEC dilata as vias respiratorias estreitadas em casos de crise de asma (falta de ar) ou de outras doencas
respiratérias com a mesma caracteristica, agindo nos muasculos presentes nessa regido, por estimulacao dos
receptores. BEROTEC age em poucos minutos e seu efeito dura de 3 a 5 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar BEROTEC se tiver cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica (desenvolvimento excessivo de
uma area do coracao que prejudica seu funcionamento normal); taquiarritmia (ritmo acelerado do coracao);
alergia ao bromidrato de fenoterol e/ou a qualquer outro componente da formula.

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

Se vocé j4 utilizava BEROTEC aerossol e vai passar a usar esta nova formulagdo livre de gs CFC, podera notar
um gosto diferente. A diferenga dos produtos ocorre devido & mudanca do gés utilizado para produzir o aerossol.
Mas saiba que essa diferencga de sabor ndo interfere na seguranca e eficacia do produto.

O uso de BEROTEC com outros broncodilatadores (medicamentos que dilatam as vias respiratrias) de mesmo
mecanismo de agdo (acdo simpaticomimética) s6 devem ser feito sob rigorosa supervisdo médica. Outros
broncodilatadores com diferente mecanismo de a¢éo poderédo ser usados conforme orientacdo do seu médico.

Se vocé tiver tido infarto do miocardio recentemente, tiver diabetes mellitus ndo controlado, alterac6es cardiacas
ou vasculares graves, hipertireoidismo (excesso de horménios da tireoide) ou feocromocitoma (tumor renal que
provoca aumento da pressdo), seu médico devera avaliar os riscos e potenciais beneficios do tratamento com
BEROTEC, principalmente se forem necesséarias altas doses.

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

E preferivel que vocé use BEROTEC conforme a necessidade do que em doses regulares.

No caso de piora, ndo aumente a dose de BEROTEC além da dose recomendada por tempos prolongados, pois
isso pode ser perigoso. O uso constante de quantidades aumentadas de BEROTEC pode significar que sua

doenca ndo esta adequadamente controlada. Procure seu médico.

O uso de BEROTEC pode provocar a diminui¢ao da quantidade de potassio no sangue, assim como outros
produtos para o tratamento da asma como derivados da xantina (como a teofilina), glicocorticosteroides
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(hidrocortisona) e diuréticos (furosemida), que se usados juntos podem piorar este efeito. Além disso, a falta de
oxigénio no sangue pode piorar os efeitos da falta de potassio no sangue sobre o funcionamento do coracéo,
principalmente se vocé usar digoxina.

BEROTEC pode causar reagdes no coragdo e nos vasos sanguineos. Existem relatos de casos raros de falta de
sangue no coracgdo associado ao uso de medicamentos de semelhante mecanismo de agéo.

Se vocé tiver problema cardiaco grave, dores no peito ou outros sintomas de agravamento da doenca cardiaca
durante o uso de BEROTEC procure orientagdo médica.

Este medicamento pode causar doping.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacdo

Ndo ha evidéncias disponiveis sobre alteracdo na capacidade de engravidar (fertilidade) com o uso de
BEROTEC. Estudos em animais ndo demostraram efeito negativo sobre a fertilidade.

Néo ha evidéncias de efeitos nocivos deste medicamento durante a gravidez, entretanto as precaugdes usuais
devem ser observadas, principalmente nos trés primeiros meses.

BEROTEC tem um efeito inibidor sobre as contragdes uterinas que deve ser considerado no periodo pré-parto.
BEROTEC é excretado no leite materno, e a seguranga durante a amamentac¢ao ainda ndo estd comprovada.

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

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas
Se vocé sentir tontura evite tarefas potencialmente perigosas, tais como dirigir e operar maquinas.

Interacbes Medicamentosas

Medicamentos que podem aumentar o efeito de BEROTEC e suas rea¢fes adversas: beta-adrenérgicos (como
formoterol, salbutamol); anticolinérgicos (como tiotrépio, ipratropio); derivados da xantina; inibidores da MAO
(como tranilcipromina, moclobemida), antidepressivos triciclicos (como amitriptilina, imipramina).
Medicamentos que podem reduzir a broncodilatacdo de forma grave: betabloqueadores (como propranolol,
atenolol).

O uso de medicamentos anestésicos por via inalatéria como halotano, tricloroetileno e enflurano pode aumentar
0 risco de problemas cardiovasculares.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté 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?

Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). O frasco do aerossol esta sob pressao e ndo deve de maneira
alguma ser aberto a forga, perfurado nem exposto a temperaturas acima de 50 °C.

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.

BEROTEC aerossol se apresenta em um frasco de aco inox, e apresenta odor de alcool.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

O uso correto do aerossol é essencial para um tratamento bem-sucedido, conforme detalhado nos itens a seguir:
Pressione a valvula duas vezes antes de utilizar o aerossol pela primeira vez.

Antes de cada uso, vocé deve observar as seguintes recomendagoes:

1. Retire a tampa protetora.

2. Expire profundamente.

3. Segure o frasco conforme demonstrado na fig. 1 e feche os labios sobre o bocal. A seta e a base do frasco
devem estar apontando para cima.
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Fig. 1

4. Inspire 0 mais profundamente possivel e a0 mesmo tempo pressione firmemente a base do frasco, liberando
uma dose. Segure a respiracao por alguns segundos, remova o bocal e expire.
Se for necessaria uma segunda inalacdo, vocé deve repetir os passos de 2 a 4.

5. Recoloque a tampa protetora ap6s 0 uso.

6. Caso 0 aerossol ndo tenha sido utilizado nos ultimos trés dias, pressione a valvula uma vez antes do uso.

O frasco ndo é transparente, portanto ndo é possivel observar quando esta vazio. O aerossol libera 200 doses
(puffs); quando todas as 200 doses (puffs) tiverem sido liberadas, pode parecer que o frasco ainda contenha uma
pequena quantidade de liquido; no entanto, vocé deve iniciar um novo frasco, uma vez que pode nao ser liberada
a quantidade correta para o tratamento.

A quantidade no seu aerossol pode ser verificada da seguinte maneira:

Remova o frasco do bocal plastico e coloque-0 em um recipiente com agua. O conteldo pode ser estimado
observando-se sua posicdo na agua (ver fig. 2):

<\ ru, c
Yoy
J‘._.-ID]

A -Vazio C - Metade do volume
B - Vi do volume D - % do volume ou mais

Limpeza do inalador

Limpe seu inalador pelo menos uma vez por semana.

E importante manter o bocal do seu inalador limpo para garantir que o medicamento n4o se acumule e bloqueie o
spray.

Para a limpeza, primeiro retire a tampa protetora e remova o frasco do inalador. Enxague todo o inalador com
agua morna até limpar toda medicacéo e/ou sujeira visivel.

(fig. 3)
Apos a limpeza agite o inalador e deixe secar, sem utilizagdo de qualquer sistema de aquecimento. Uma vez que
0 bocal estiver seco, recoloque o frasco e a tampa protetora.
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b

(fig. 4)

ATENCAO: o bocal plastico foi especialmente desenvolvido para uso com BEROTEC 100 mcg, para garantir a
administracio da quantidade correta de medicamento. O bocal nunca deve ser utilizado com outro aerossol
dosificador, assim como BEROTEC 100 mcg também ndo deve ser utilizado com outro bocal que ndo o
fornecido com o produto.

Posologia

a) Episddios de asma aguda e outras condi¢Ges com constricao reversivel das vias aéreas

Na maioria dos casos, a inalagdo de 1 dose (puff) do aerossol por via oral € suficiente para alivio imediato dos
sintomas. Se ndo ocorrer melhora dos sintomas apds cerca de 5 minutos, pode-se inalar uma segunda dose até
um maximo de 8 doses por dia (no maximo 8 puffs/dia).

Nédo havendo alivio dos sintomas apds 2 doses (2 puffs), poderdo ser necessarias doses adicionais; neste caso,
vocé deve procurar assisténcia médica imediatamente (vide item “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTOQO?).

b) Profilaxia da asma induzida por exercicio
1 a2 doses (1 a 2 puffs) do aerossol por via oral antes do exercicio, até o maximo de 8 doses por dia (no maximo
8 puffs/dia).

BEROTEC aerossol sé é recomendado para criangas sob critério médico e sob supervisdo de um adulto.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue com as proximas doses regularmente no horério habitual. N&o duplique a dose na proxima inalag&o.
Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Quando administrado por inalagdo, BEROTEC pode provocar sinais de irritagdo local.

— ReagOes comuns: tremor e tosse.

— Reages incomuns: hipocalemia (diminui¢do do potéssio no sangue), agitacdo, arritmia (alteracdo do ritmo do
coragdo), broncoespasmo paradoxal (constricdo ao invés da dilatacdo dos brénquios), nauseas (enjoo), vomitos,
prurido (coceira).

— Reagdes com frequéncia desconhecida: hipersensibilidade (alergia), nervosismo, cefaleia (dor de cabega),
tonturas, isquemia miocardica (infarto), taquicardia, palpitacGes, irritacdo da garganta, hiperidrose (aumento do
suor), reacles cutaneas (da pele), urticaria (manchas vermelhas e placas elevadas com coceira), cdibras
musculares, mialgia (dor muscular), fraqueza muscular, aumento da pressdo arterial sist6lica (aumento do valor
mais alto da pressdo sanguinea), diminuicdo da pressdo arterial diast6lica (diminuicdo do valor mais baixo
medido da pressdo sanguinea).

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nhova forma farmacéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou
cirurgido dentista.

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 indicada deste medicamento, o sintoma esperado é o aumento
exagerado dos efeitos descritos em reacBes adversas. Os que mais se sobressaem sdo: taquicardia, palpitacbes
tremores, alargamento da pressdo de pulso (o pulso fica mais intenso e perceptivel a quem examina), dor tipo
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angina, aumento da pressdo, queda da pressao, arritmias e coloracdo vermelha na face. Também foi observada
acidose metabolica (acidez excessiva do sangue).

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
orientacdes.

MS - 1.0367.0006
Farm. Resp.: Dimitra Apostolopoulou — CRF-SP 08828

Importado por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Rod. Régis Bittencourt, km 286

Itapecerica da Serra — SP

CNPJ 60.831.658/0021-10

SAC 0800 701 6633

Fabricado por:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Ingelheim am Rhein - Alemanha

Venda sob prescri¢cdo médica
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢do/notificagcdo que altera bula Dados das altera¢6es de bulas
Data do N° do Data do o . Data de Versbes | Apresentacdes
expediente| expediente Assunto expediente N°do expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/IVPS) relacionadas
10458- MEDICAMENTO 10458- MEDICAMENTO
NOVO - Inclus&o Inicial NOVO - Incluséo Inicial R 0 da Inclusio Inicial de Texto de B g o Solugéo (gotas)
eenvio da Incluséo Inicial de Texto de Bula para adequagéo a
17/09/2013 | 0783151010/13-8 |de Texto de Bula — RDC| 17/09/2013 | 0783151010/13-8 |de Texto de Bula — RDC| 17/09/2013 formatac&o da RDC 47/09 VP Solugio aerossol
60/12 60/12 (HFA)
10458- MEDICAMENTO 10458- MEDICAMENTO
NOVO - Inclus&o Inicial NOVO - Inclus&o Inicial| Indeferido Solugéo (gotas)
12/04/2013 | 0278678/13-8 |de Texto de Bula — RDC| 12/04/2013 | 0278678/13-8 |de Texto de Bula — RDC dia Inclus&o Inicial de Texto de Bula — RDC 60/12 VP Solucio aerossol
60/12 60/12 30/07/2013 (HFA)






