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Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
aminofilina

FORMA FARMACEUTICA:
Solucao Injetavel

APRESENTAGOES:
24mg/ml — Caixa com 100 ampolas contendo 10mL

USO ADULTO E PEDIATRICO « 1.V

COMPOSICAO:

Cada mL de solugéo injetavel contém:

= 10 110 T 1173 W PSSR 24mg
RV LT[0 Lo o TR o OO TR PSPPSRV OPPPN 1mL
(etilenodiamina, acido cloridrico, hidroxido de Eydigua de osmose reversa)

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
A aminofilina esta indicada para o alivio sintorodtda asma brénquica aguda e para o tratamentoodedespasmo reversivel associado com bronquite
cronica e enfisema.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Diversos estudos clinicos demonstraram que asxaetihas intravenosas sdo efetivas no controlexdeegbacéo aguda da asma. Nos estudos clinicos nos
quais a concentragdo sérica é bem controlada, menaso de eventos adversos sérios foi reportadoa&¥s em que o uso da teofilina seria apropriado s
em pacientes com exacerbagdo aguda da asma ouisew @fratarias ao tratamento convencional, cama tdjuvanteA aminofilina é considerada
adequada no controle da asma aguda quando assacigdaistas bet@ corticosterdides endovenosos.

Montserrat et alltrataram pacientes hospitalizados por causa deewawerbacéo da asma com aminofilina intravenogalamebo em adicéo ao tratamento
padrdo com salbutamol inalavel e corticosterdigé@venosos em um estudo randomizado, duplo-cemdratado por placebo. No grupo tratado com
aminofilina, o nivel plasméatico médio aumentou pHsa2 +/- 3.6 mcg/ml e a capacidade vital forcad®R) e o volume expiratorio forcado no primeiro
segundo (VEP também aumentou. O aumento nas funcdes pulmonaresupo tratado com aminofilina foi significatimente maior do que no grupo
tratado com placebo. Nenhuma reacéo adversa foiidepara aminofilina injetavel. Este estudo destau que, quando administrada em niveis terap&utic
plasméticos em exacerbagdes severas da asma, iinarinfravenosa aumentou moderadamente o flureocegem alterar a troca gasosa pulmonar.

Mitenko e Ogilvié examinaram as respostas fisioldgicas da admigérantravenosa da aminofilina em nove pacientespitalizados com asma e
examinaram a relagéo entre a fungéo pulmonar eninetracdo da droga. Melhora continua do CVF eFyf& observada em uma faixa de concentracéo
plasmética de teofilina de 5-20 mcg/ml. Em relagés efeitos adversos, trés dos nove pacientesimgmearam taquicardia com taxas de 100-120 b.p.m na
maior concentracéo de teofilina (até 24.6 mcg/penas um desses trés pacientes experimentou n&iseaoncentracdo plasmética maxima de teofilina
foi 24.62 mcg/ml. Nenhum evento adverso sériodpprtado. Neste estudo a relacéo dose resposthseivada em uma faixa de concentracéo plasmadtica d
teofilina de 5-20 mcg/ml. Os autores sugeriram @teofilina intravenosa € segura e aceitavel paratamento da asma dentro dessa faixa de concaatra
plasmética.

Wrenn et a conduziram um estudo intervencional randomizadp)alcego, controlado por placebo para verificgapel da aminofilina no tratamento da
exacerbagdo aguda da asma ou doenga pulmonartivastmdnica (DPOC) quando utilizada em combinaaése agonistas bétadrenérgicos. Houve uma
queda da taxa de admissé&o de pacientes em hoggitaies pacientes tratados com aminofilina condpacam aqueles tratados com placebo. Em relagéo aos
eventos adversos, ndo houve diferenca significagvsua freqiiéncia entre os grupos tratados.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A teofilina, cuja estrutura quimica é 1,3-dimetilkaa, € uma xantina metilada, com baixa solubiléjanas que aumenta muito pela formag&o de congplexo
com grande variedade de compostos, sendo o maigehdeles o complexo formado entre a teofilinseélanodiamina, produzindo a aminofilina.
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A aminofilina causa dilatacdo dos bronquios e damsos pulmonares através dfaxamento da musculatura lisa. Dilata tambémrisias coronérias e
aumenta adébito cardiaco e a diurese. A aminofilina exerigit@ estimulante sobre o SNC enausculatura esquelética. Pode ser administradantédura
periodos prolongados.

Seu mecanismo de acéo ainda ndo estéa totalmefdesegto, mas envolve a inibicdo da fosfodiasteeaseonseqiente aumento das concentracdes de AMP
ciclico no musculo liso, bloqueio dos receptoresdienosina, alteracéo da concentragdo dos ions edlubicdo dos efeitos das prostaglandinas bem como
da liberagdo de histaminaleucotrienos Estimula o centro respiratorio medular, talvez pomentar a sensibilidade deesmo as acdes estimulantes do
diéxido de carbono e aumentar a ventilagieolar.

A teofilina é distribuida para todos os compartitbencorpéreos, atravessa a placenta e passa pait® onaterno. O volume de distribuicdo aparente
geralmente varia entre 0,4-0,6 litro/Kg. Estes redcsdo significativamente maiores nos lactentesaturos. Em concentracdes terapéuticas, a ligégao
teofilina as proteinas plasmaticas é, em mediaedea de 60%, mas diminui para cerca de 40% ntsnlas recém-nascidos e nos adultos com cirrose
hepética.

A tedfilina metabolizada no figado resulta nos mélitos: acido 1,3-dimetilurico écido 1-metilurico, através do 1-metilxantina inmediario e 3-
metilxantina. Ademetilagéo resulta na 3-metilxantina e possivelenarl-metilxantina, catalisagala isoenzima CYP1A2 do citocromo P450; a hideméb

ao acido 1-metilurico éatalisada por CYPEL e por CYPAS.

Os metabdlitos sdo excretados na urina. &thdtos, aproximadamente 10% de uma dose de teodliexcretada inalterada ména, mas nos neonatos em
torno de 50% é excretada inalterada e uma propangiale excretada como cafeina. As diferencgas imdériduais consideraveis rtaxa do metabolismo
hepético da teofilina resultam em variagdes grandssoncentracdes séricas e na meia-vida. O metabolispético é afetado mais ffatores tais como: a
idade, fumante, doenca, dieta e interages da dfogeeia-vidasérica da teofilina, em um adulto asmético de amaeira saudavel, ndo fumasété a 12
horas, nas criangas 1 a 5 horas, em fumanteshbe$8 e noseonatos e em prematuros 10 a 45 horas. A meiaséiitza da teofilina pode seamentada nas
pessoas idosas e nos pacientes cardiacos ou cogadoepaticas.

4, CONTRAINDICAGOES
A aminofilina esta contraindicada em pacientes amastrite ativa; Ulcera péptica ativa ou historia (deera péptica; hipersensibilidade conhecida a
aminofilina ou teofilina ou a qualquer outro compote da formulagéo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Podem ocorrer reacdes cruzadas de sensibilidade xanitinasA anestesia pelo halotano na presenca de amireofiote causar taquicarddausal ou
arritmias ventriculares.

Atengdo: ndo misture medicamentos diferentes. A taa pode ser fatal.

Certifique-se de que esta sendo administrado o medimento prescrito.

Deve-se ter extremo cuidado para ndo trocar as amfas com solugdes diferentes.

Gravidez e lactacdonao é recomendado seu uso durante a gravideztgdaSé deve ser administrada a gestantes ou lactantesgdico julgar que os
beneficios potenciais ultrapassem os possiveissisc

A aminofilina enquadra-se na categoria C de riscgraadez.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de ris@administracéo intavenosa de aminofilina devéesier com especial cautela em pacientes idosangac
de 65 anos), portadores de insuficiéncia cardiema,pulmonare, insuficiéncia hepéatica e na pediatria. Leia aewmnte as recomendacgdes no item
“Posologia”.

Atencdo: este medicamento ndo é recomendado paraarcas menores de 6 meses de idade.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vérias drogas podem interferir com o metabolismauténofilina e a administragdo concomitante da afilina e outros medicamentos deve ser sempre
avaliada.

Adrenaocorticoides, glicocorticoides e mineralocortioides o uso simultdneo com a aminofilina e inje¢éoldesto de sddio pode resultar em hipernatremia.
Fenitoina, primidona ou rifampicina: o uso simultdneo pode estimular o metabolismatiep aumentando a depuracéo da teofilina. O msaltdineo da
fenitoina com as xantinas pode inibir a absorcadedaoina, resultando em concentragfes séricaomeerde fenitoina; as concentrages séricas dessas
substancias devem ser determinadas durante aatepapiendo ser necessarios ajustes na posolagfiadi fenitoina como da teofilina.

Betabloqueadores o uso simultdneo pode resultar em inibicdo mdnmefeitos terapéuticos; além disso, pode haweindicdo da depuracéo da teofilina,
especialmente em fumantes.

Cimetidina, eritromicina, ranitidina ou troleandomi cina: o uso simultdneo com as xantinas pode dimindeuracao hepatica da teofilina, resultando em
concentragBes séricas aumentadas de teofilind@(midade.

Fumo: a cessacéo do habito de fumar pode aumentaredsseterapéuticos das xantinas, diminuindo o nuditgho e consequentemente, aumentar a
concentragdo sérica; a normalizacdo da farmacamnda teofilina pode demorar de 3 meses a 2 aaws grorrer, podendo ser necessarios ajustes da
posologia. O uso das xantinas em fumantes resoitalepuragdo aumentada da teofilina e concentragesas diminuidas de teofilina, sendo que os
fumantes podem requerer uma posologia 50 a 100%rmai

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
A aminofilina injetavel deve ser conservada em terajura ambiente (entre 15 e 30° C). Protegerzla umidade.
Aspectos fisicosampola de vidro incolor contendo 10mL.
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Caracteristicas organolépticasliquido incolor a amarelo palido, inodoro.

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacéo impressanbalagem.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O profissional deveréa inspecionar, antes de suzagfio, se a solugdo no interida ampola estd na forma liquida, livre de fragnemo de alguma
substancia qupossa comprometer a eficacia e a seguranc¢a doaneelito. N&o utilizar medicamento ao verificar qualquer alteracdo noygmdue possa
comprometer gaude do paciente.

A aminofilina deve ser administrada por via IV. Ajecéo intramuscular € em geral dolorosa e essaleviadministragdo s6 deve ser considerada se
absolutamente necesséaria; nesse caso as injeg&ss ser profundas.

A posologia deve ser determinada de acordo comezsidade da doenga, a idade, a existéncia de aftregdes e a resposta do paciente.

Dose de ataque:

Adultos: em pacientes que ndo estejam recebendo conconeatteE outros produtos que contenham aminofilineg dose de ataque de 6mg aminofilina/kg
deve ser administrada numa taxa de infusdo queexdala 25mg/minuto. A dose de ataque deve seridedam pacientes que estejam recebendo algum
produto contendo teofilina.

Criancas: as doses séo proporcionalmente menores e devetateaminadas de acordo com o peso da crianga.

Dose de manutencgéo:

As taxas de infusdo de manutencéo recomendadaifies@o intravenosa continua de aminofilina edeseritas na tabela abaixo:

Taxa de infusdo de manutengdo de aminofilina (mg/kgora)

Grupos de pacientes Primeiras 12 horas Além de hdras
Criangas 6 meses — 9 anos 1.2 1.0

Criangas 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 hepética5 0. 0.1-0.2

A injecao de aminofilina pode ser administradadergnte por via IV ou diluida com solugéo isotomieaglicose a 5% ou cloreto de sédio 0,9% também em
infusdo lenta, podendo ser conservada por um ger@kimo de 24 horas apdés a diluigdo.

As doses terapéuticas sdo muitas vezes proximadodas toxicas. O ideal é acertar a dose atravdesdgem sérica da teofilina, evitando assim odrgaa
téxicos. Niveis séricos de teofilina devem ser mhesliem todos os pacientes em tratamento cronicoacteofilina. Em obesos deve-se utilizar o peso
corpéreo seco.

9. REACOES ADVERSAS

As reagOes adversas sd@o incomuns em niveis séiectefilina abaixo de 20mcg/ml, apesar de queiatalsnente elas podem aparecer em niveis séricos
mais baixos.

Em um nivel sérico entre 20-25 mcg/ml, as reacdesraas geralmente experimentadas foram nauseagpsfdiarréia, dores de cabega e insonia.
Sistema imunolégico reagdes de hipersensibilidade.

Sistema nervoso centraldor de cabega, insbnia, confuséo, irritabilidagetigem, hiperexcitabilidade reflexa, tremor, adside, convulséo.

Distarbios dos olhos:disturbios visuais.

Sistema gastrintestinal nausea, vomito, dor epigastrica, coélica abdomimalorexia, diarréia, refluxo gastroesofagico, samgnto gastrintestinal,
hematémese.

Geniturinario : albumindria, freqiiéncia uniraria aumentada.

Sistema respiratério: taquipnéia.

Outros: febre.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistemde Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou paa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em um nivel sérico acima de 30mcg/ml, as reacOesrsals que apareceram representam os sintomapeted@sagem. Essas sdo, adicionalmente as citadas
acima, no item “Reacdes Adversas”, hematémeserexigigabilidade reflexa, convulses generalizadésicas e tonicas, taquicardia, faléncia circulator
arritmia ventricular, taquipnéia e albumindria.

N&o h& antidoto especifico. O tratamento da supagdon é sintomatico e suportivo. Lavagem gastricanedicagdo emética podem ser (teis. Evite
administrar drogas simpatomiméticas. Utilize fliddotravenosos, oxigénio e outras medidas de ggao@prevenir a hipotenséo e controlar a desidiatd®
estimulo do SNC pode responder a barbitiricos tte egdo. Deve-se controlar os niveis séricoswsdiquem inferiores a 20 mcg/mL.
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Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0118

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: n° 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

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Rev.04
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracBes de bulas

pata do No. expediente Assunto pata do no. Assunto Data de Itens de bula Ve Apresentagoes
expediente : expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
NA —objeto de |, 550 Inicial o 24mg/mL — Caixd
pleito desta de Texto de Buld Atualizac¢é@o conforme P com 100 ampolas
2?23%?1?3: — RDC 60/12 RDC 47/2009. contendo 10mL.




