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BROMIFEN®

(bromidrato de fenoterol)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Solucao (gotas)

5mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

BROMIFEN®
bromidrato de fenoterol

APRESENTACAO
Solucéo (gotas): Embalagem contendo 1 frasco dé.20m

VIA DE ADMINISTRAGCAO: USO ORAL OU INALATORIO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da Solugéo (gotas) contém:

Dromidrato de fENOLEIOL....... ... e e e e e e e e s 5,0mg
1YL= (o U ][ T o 1R o PSSR PRRR lmL
(acido citrico, sorbitol, ascorbato de sddio, bataale sodio, edetato dissodico, metabissulfiteddiio e
agua).

1mL = 20 gotas
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BROMIFEN® é indicado para tratamento dos sintonedeacionados a crise aguda de asma (falta de ar) e
de outras doencas que se caracterizam por umtastesito reversivel das vias respiratérias, como
bronquite obstrutiva crénica. BROMIFEN® ¢é indicadmbém para a prevencdo da asma provocada por
exercicios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BROMIFEN® dilata as vias respiratdrias estreitaglascasos de crise de asma (falta de ar) ou desoutra
doencas respiratérias com a mesma caracterisfygadca nos musculos presentes nessa regido, por
estimulacdo dos receptores. BROMIFEN® age em poutiositos, e seu efeito dura de 3 a 5 horas

quando usado por inalagéo e até 8 horas quando psadia oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar BROMIFEN® se tiver cardiomigpaibstrutiva hipertréfica (desenvolvimento
excessivo de uma éarea do coracdo que prejudicafusipnamento normal); taquiarritmia (ritmo
acelerado do coracao); alergia ao bromidrato detéeol e/ou a qualquer outro componente da férmula.

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

O uso de BROMIFEN® com outros broncodilatadoresdio@mentos que dilatam as vias respiratérias)
de mesmo mecanismo de acdo (agdo simpaticomimé@cajeve ser feito sob rigorosa supervisdo
médica. Outros broncodilatadores com diferente miso@® de acdo poderdo ser usados conforme
orientagcdo do seu médico.

Se vocé tiver tido infarto do miocéardio recenteraertiver diabetes mellitus ndo controlado, tiver
alteragbGes cardiacas ou vasculares graves, hgmdismo (excesso de hormdnios da tireoide) ou
feocromocitoma (tumor renal que provoca aument@réasao), seu médico devera avaliar os riscos e
potenciais beneficios do tratamento com BROMIFEN@cipalmente se forem necessarias altas doses.
Se vocé tiver falta de ar repentina ou piora ramldafalta de ar, procure imediatamente assisténcia
médica.

E preferivel que vocé use BROMIFEN® conforme a esitiade do que em doses regulares.

No caso de piora, ndo aumente a dose de BROMIFEN® aa dose recomendada por tempos
prolongados, pois isso pode ser perigoso. O usstaote de quantidades aumentadas de BROMIFEN®
pode significar que sua doenga ndo esta adequatlanwerirolada. Procure seu médico.

O uso de BROMIFEN® pode provocar a diminuigdo dangidade de potassio no sangue, assim como
outros produtos para o tratamento da asma comovades da xantina (como a teofilina),
glicocorticosteroides (hidrocortisona) e diuréti¢gagosemida), que se usados juntos podem piotar es
efeito. Além disso, a falta de oxigénio no sangadeppiorar os efeitos da falta de potassio no sangu
sobre o funcionamento do coracéo, principalment®eé usar digoxina.

BROMIFEN® pode causar reagdes no coracao e nos wasmuineos. Existem relatos de casos raros de
falta de sangue no coragéo associado ao uso deaneglitos de semelhante mecanismo de agéo.

Se vocé tiver problema cardiaco grave, dores nim pei outros sintomas de agravamento da doenca
cardiaca durante o uso de BROMIFEN® procure orgéatanédica.

BROMIFEN® contém edetato dissédico que pode causarcoconstricdo em alguns pacientes.

Este medicamento pode causar doping.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacgéo

Nao ha evidéncias disponiveis sobre alteracdo pacwade de engravidar (fertilidade) com o uso de
BROMIFEN®. Estudos em animais ndo demonstrarantoefigigativo sobre a fertilidade.

Nao ha evidéncias de efeitos nocivos deste mediandurante a gravidez, entretanto as precaucdes
usuais devem ser observadas, principalmente rogptir@eiros meses.

BROMIFEN® tem um efeito inibidor sobre as contrag;derinas que deve ser considerado no periodo
pré-parto.

BROMIFEN® é excretado no leite materno, e a seg@amurante a amamentacao ainda nado esta
comprovada.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Bromifen® - solucdo - Bula para o paciente 2



neo
quimica

Efeitos na capacidade 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 de BROM®-E suas reacdes adversas: beta-adrenérgicos
(como formoterol, salbutamol); anticolinérgicos r{@ tiotropio, ipratrépio); derivados da xantina;
inibidores da MAO (como tranilcipromina, moclobemidantidepressivos triciclicos (como amitriptilina
imipramina).

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

O uso de medicamentos anestésicos por via inaat@ro halotano, tricloroetileno e enflurano pode
aumentar 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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e B®PrGteger da luz.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original
BROMIFEN® é uma solugéo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cada gota de BROMIFEN® contém 0,25mg de bromiddatéenoterol.

As doses podem variar conforme a necessidade depezaiiente. Durante o tratamento vocé deve estar
sob monitoragdo médica.

O frasco de BROMIFEN® solucdo (gotas) vem acompadmhde um moderno gotejador, de facil
manuseio:

Para usar rompa o lacre da tampa, vire o frascaaetenha-o na posicdo vertical. Para comecar o
gotejamento, bata levemente com o dedo no fundadoo e deixe gotejar a quantidade desejada.
BROMIFEN® solugdo (gotas) pode ser administrado porvia oral (ingerido) ou diluido para
inalacéo.

Posologia:

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

Uso oral

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

— Criangas de 6 a 12 anos: 10 gotas, 3 vezes ao dia.

—Criangas de 1 a 6 anash a 10 gotas, 3 vezes ao dia.

—Criancgas de até 1 ano3 a 7 gotas, 2 a 3 vezes ao dia.

BROMIFEN® solucgéo (gotas) deve ser tomado por véd de preferéncia antes das refeicdes.

Para inalacdo

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

— Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima d& anos de idadena maioria dos casos, 2 gotas é
suficiente para o alivio imediato dos sintomas. &®0s graves em tratamento hospitalar, doses mais
altas, de até 5 gotas, podem ser necessarias.sNiestes, doses totais diarias de até 8 gotas pselem
administradas sob supervisdo médica.

— Criancas de 6 a 12 anosl a 2 gotas € suficiente, em muitos casos, parbvio anediato dos
sintomas. Em casos graves, até 4 gotas podem sessagias, podendo-se chegar até 6 gotas em casos
particularmente graves, a ser administrado sobrgisfie médica.

b) Profilaxia da asma induzida por exercicio

— Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima d® anos de idade2 gotas por administragao,
antes do exercicio.

—Criancas de 6 a 12 ano<2 gotas por administragdo, antes do exercicio.

¢) Criancas menores de 6 anos (< 22kg)
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Como a informacao existente para este grupo efdiitada recomenda-se nao mais que 0,1ml (2 gotas
por dose, até 3 vezes ao dia, a ser administradaroante sob supervisdo médica.

O tratamento sempre deve ser iniciado com a meose tecomendada. A dose recomendada pelo seu
médico deve ser diluida até um volume final dettnt de soro fisioldgico, nebulizada e inalada atéat

a solucao acabar. Nao dilua o produto com agudatkst

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

A dosagem pode depender do modo de inalacdo eadasaristicas do nebulizador utilizado. A duracéo
da inalagéo pode ser controlada pelo volume dé&éiu

BROMIFEN® solucéo (gotas) pode ser usado com osrsids nebulizadores disponiveis no mercado.
Onde houver oxigénio instalado, a solu¢éo € meldarinistrada com um fluxo de 6 a 8 litros/minute. S
necessario, a dose pode ser repetida apos inte@ld horas, no minimo.

BROMIFEN® solucdo (gotas) a 5mg/ml pode ser inaladom agentes anticolinérgicos e
secretomucoliticos compativeis, como brometo datigpio, cloridrato de ambroxol e cloridrato de
bromexina solu¢6es para inalagéo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmentmréio habitual. Ndo duplique a dose na proxima
tomada ou inalagéo.

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 inalacdo, BROMIFEN® pod®/pcar sinais de irritacdo local.

— Reacdes comuns: tremor e tosse.

— ReagBes incomuns: diminuicdo do potassio no sanggitacdo, arritmia (alteracdo do ritmo do
coragao), broncoespasmo paradoxal (constricdo & ida dilatagdo dos brénquios), enjoo, vomitos,
coceira.

— Reacgdes com frequéncia desconhecida: alergigpsiemo, dor de cabega, tonturas, falta de sangue
para o coracdo, taquicardia, palpitacfes, irritad@cgarganta, aumento do suor, reacdes cutaneas (da
pele), urticaria (manchas vermelhas e placas edsvadm coceira), cdibras musculares, mialgia (dor
muscular), fraqueza muscular, aumento da presd@daarsistolica (aumento do valor mais alto da
pressdo sanguinea), diminuicdo da presséo amimitblica (diminuicdo do valor mais baixo medido d
pressdo sanguinea).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés 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 descritos em reagfesrsas. Os que mais se sobressaem sao:
taquicardia, palpitacdes tremores, alargamento m@&sfio de pulso (o pulso fica mais intenso e
perceptivel a quem examina), dor tipo angina, atwnela pressdo, queda da pressdo, arritmias e
coloracao vermelha na face. Também foi observaidase metabdlica (acidez excessiva do sangue).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0244

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente: y

Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. SAC
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late,dk fabricacao, ligue 0800 97 99 900
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consumid

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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