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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE
bromidrato de fenoterol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTAGOES
Solucédo de 5 mg/mL em embalagem com 1 ou 200 fsae@0 mL ou 30 mL.

USO ORAL OU INALATORIO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada mL (20 gotas) da solucédo contém:
bromidrato de fenoterol..............ccceeieeeees 5mg
“equivalente a 3,95 mg de fenoterol.

VEICUIO 0.S. P veeiieeiiiiiiee ittt eeceee e 1mL

Excipientes: cloreto de benzalconio, edetato dissodloreto de sédio, acido cloridrico, &gua peaifia.
Cada gota deste medicamento equivale a 0,25 mpdedvato de fenoterol.

1. INDICAGOES

Este medicamento é indicado para o tratamentonsatico da crise aguda de asma e outras enfermidadesonstricdo reversivel das vias
aéreas, por exemplo, bronquite obstrutiva cromeae-se considerar a ado¢éo de um tratamentondliatiniatorio concomitante para
pacientes com crise de asma e pacientes com DBeganar Obstrutiva Crdnica (DPOC) que respondatrea@mento com esteroides.
Este medicamento também é indicado para a prdidaiasma induzida por exercicio.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudos clinicos, bromidrato de fenoterol dermonsser altamente eficaz em broncoespabmesenindo a broncoconstrigio
decorrente da exposicéo a varios estimfutmmo exercicio fisicpar frio e a fase precoce ap6s a exposicao aealésg

Avaliacdo da resposta broncodilatadora e inibitdddroncoespasmo em asmaticos expostos a exerfifgams. Estudo randomizado,
placebo controlado, duplo-cego e cruzado com 18ajovens asmaticos e sem outras doengas re@spasatoncomitantes ou prévias
foram divididos em 3 grupos onde um recebeu 24 engfeldrina, o outro 10 mg de fenoterol e o teraeicebeu placebo, uma hora antes do
exercicio. As avaliagBes foram feitas 1, 3, 597/h®ras ap6s o uso da medicacéo. O fenoteroladdizomo medicacéo pré-exercicio inibiu
a resposta broncoconstritora ao passo que nendrdnefeu placebo apresentaram efeitos significatife0,1.

Debelic e cols (1998) demonstraram eficacia e segarcomparaveis entre o formoterol e o fenoterg@revengdo do broncoespasmo
secundario a exercicios em 14 asmaticos jovensdae média de 14,5 anos em estudo duplo cegmmérado e cruzado. Os autores
concluiram que a eficacia e seguranca entre odesi@ o formoterol sdo comparaveis nas 24h corasdeguivalentes de 400 mcg e 24
mcg, respectivamente) quando usados 15 minutos dageexercicios, com efeito mais longo do fornobtm razéo de seu tempo de meia
vida maior.

Referéncias:

"Harrison W.Bronchodilator efficacy and safety of inhaled single doses of Berotec by comparison with inhaled single doses of isoproterenol.
See also publication (partly different data analydstmirgil C, Palmer K, Voorhies L van, WessonSohol BJFenoterol: clinical trial of a
new long acting bronchodilator. Ann Allergy 1977 ;39:415-417.

2Magnussen H, Rabe KFFhe protective effect of low-dose inhaled fenoterol against methacholine and exer cise-induced bronchoconstriction

in asthma: a dose-response study. J Allergy Clin Immunol 1992;90(5):846-851.

3Gehrke |, Boehm E, Sybrecht G\ixercise induced asthma - prevention using fenoterol, disodium cromoglycate and in combination, a
placebo controlled, double-blind comparison. Prax Klin Pneumol 1986; 40, 129-134.

“Bieman CW, Pierson WE, Shapiro GBie pharmacological assessment of single drugs and drug combinations in exercise induced

asthma. Pediatrics 1975; 56 (suppl):919.

*Debelic M, Wegsollek IPrevention of exercise-induced asthma by inhalation of formoterol and fenoterol. 3rd Int Cong on Pediatric
Pulmonology, Monaco, Jun 1998 Pediatr Pulmonol 1999ppl 18):247.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Este medicamento é um broncodilatador eficaz pgsam asma aguda e em outras condi¢cdes com canseiersivel das vias aéreas tais
como bronquite obstrutiva cronica com ou sem emfispulmonar. Ap6s a administragdo oral deste medinto, age dentro de poucos
minutos, com uma duracéo de agao de até 8 horagadés da administracdo deste medicamento pac#m a broncodilatagdo ocorre
dentro de poucos minutos e dura de 3 a 5 horas.
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Este medicamento tem como principio ativo o broat@de fenoterol, que € um agente simpaticomimécacao direta, estimulando
seletivamente os receptores beta doses terapéuticas. A estimulagio dos recsgieta ocorre em dose mais alta (por exemplo, como
administrado em tocdlise). A ocupacgéo de um recdygta ativa a adenilciclase por meio de uma proteinmakinte G. O aumento do
AMP ciclico (adenosina-monofosfato) ativa a praiejninase A e esta entéo, fosforila as proteinasrals células da musculatura lisa. Em
resposta a isso, ocorre a fosforilagdo da quinasadeia leve da miosina, inibicdo da hidréliséodépinositida e a abertura dos canais
largos de condutancia de potassio-calcio ativeeixistem algumas evidéncias de que o canal méxirrh(; deossa ser ativado diretamente
via proteina G

Este medicamento relaxa a musculatura lisa bréaqi@scular e previne contra estimulos broncogtmss tais como, histamina,
metacolina, ar frio e exposicéo a alérgenos (faseoge). Apés administracdo aguda, a liberagéoedatiores broncoconstritores e proé-
inflamatérios dos mastdcitos € inibida. Além dissemonstrou-se um aumentociearance mucociliar apés a administracéo de doses de
fenoterol (0,6 mg).

Concentracdes plasmaticas mais elevadas, as goamass frequentemente atingidas com administragi@u ainda mais com
administracdo i.v., inibem a motilidade uterinambe&m sdo observados, em doses mais elevadass ehgtabdlicos como lipdlise,
glicogendlise, hiperglicemia e hipocalemia, serste éltimo causado pelo aumento de captagéc;mrincipalmente para dentro do
musculo esquelético.

Os efeitos beta-adrenérgicos no coracéo, tais @amento do ritmo cardiaco e da contratilidade cafisados pelos efeitos vasculares do
fenoterol, pela estimulagdo do receptor petadiaco e, em doses supraterapéuticas, pelousidim receptor betaTal como com outros
agentes beta-adrenérgicos, foi relatado prolonganunintervalo QTc.

Tremor é o efeito dos beta-agonistas mais freqoerite observado. Diferentemente dos efeitos nautaista lisa bronquica, os efeitos
sistémicos dos beta-agonistas no misculo esquetdtao sujeitos ao desenvolvimento de tolerancia.

Farmacocinética

A farmacocinética do fenoterol foi estudada ap&edantravenosas, inalatérias e orais.

O efeito terapéutico deste medicamento é prodymd@cao local nas vias aéreas. Dessa forma, amwacéo plasmatica da droga nédo é
necessariamente correlacionada com um efeito budatador.

Absorcéo: A absorgao a partir do pulméo segue um curso bda3irinta por cento (30%) da dose de bromidratfedeterol é rapidamente
absorvida, com uma meia-vida de 11 minutos, e 7@%sérvida, vagarosamente, com meia-vida de 120tasn

Ap6s administragdo oral, aproximadamente 60% da dosromidrato de fenoterol é absorvida. A quadidabsorvida sofre extenso
metabolismo de primeira passagem resultando enbigdsponibilidade oral de cerca de 1,5%. As cotregbes maximas plasmaticas sdo
alcangadas apo6s 1-2 horas. Assim, a contribuici@ud#@io deglutida do farmaco para a concentrag@mgtica € menor apés a inalagéo.
Distribuigdo: O fenoterol é distribuido amplamente em todo p@o® volume de distribuigdo no estado de equiliapés administracéo
intravenosa (Vss) é 1,9 - 2,7 L/IKg. A disposi¢adetmterol no plasma seguinte a administragiovietrasa é adequadamente descrita por
um modelo farmacocinético compartimentado. As raeidas séo.t 0,42 minutos,;t 14,3 minutos, e+ 3,2 horas. A ligagdo as proteinas
plasmaticas é 40 a 55%.

Metabolismo: O fenoterol sofre extenso metabolismo pela configae glucuronidas e sulfatos em seres humanos. #&jrainistracéo
oral, o fenoterol é metabolizado, predominantemgmesulfonagdo. Esta inativagcdo metabdlica dopomto original comeca ja na parede
intestinal.

Excrecéo:Biotransformacéo incluindo excrecao biliar é regamel pela maior parte (aproximadamente 85%) @b meédio depurado
(clearance) que é 1,1-1,8 L/min, ap6s administragéo intrasen@®clearance renal de fenoterol (0,27 L/min) corresponde a cdeca5% da
média total de depuracédo de uma dose sistemicamieptenivel. Tendo em conta a fragdo da drogadigedproteinas plasmaticas, o valor
doclearance renal de fenoterol sugere secrecao tubular dedesl@m adicéo a filtragdo glomerular.

A radioatividade total excretada na urina apésmaimidtracdo oral e intravenosa é de aproximadang9%ee 65% da dose, e a
radioatividade total excretada nas fezes é 40,2%8&% da dose dentro de 48 horas, respectivan#@rievirgula trinta e oito por cento
(0,38%) da dose é excretada na urina como compdasginal ap6s a administracéo oral, enquanto 1%%céetada inalterada apos
administracéo endovenosa.

No seu estado ndo-metabolizado, o bromidrato dedeni pode passar através da placenta e penettaite materno.

Né&o ha dados suficientes sobre os efeitos do bratnide fenoterol no estado metabdlico diabético.

4. CONTRAINDICAGOES
Este medicamento é contraindicado para pacientésdooes de cardiomiopatia obstrutiva hipertrofieguiarritmia, hipersensibilidade ao
bromidrato de fenoterol e/ou a quaisquer outrospmorantes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Outros broncodilatadores simpaticomiméticos sé mheser utilizados com este medicamento sob rigasoparvisdo médica, sendo que
broncodilatadores anticolinérgicos podem ser iradaimultaneamente.
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Em pacientes comiiabetes mellitus descompensado, infarto do miocéardio recente, gralteracdes vasculares ou cardiacas de origem
organica, hipertireoidismo e feocromocitoma, estelisamento deve ser utilizado somente apds miraieioélise de risco/beneficio,
sobretudo quando doses maiores que as recomerfdegfaautilizadas.

Em caso de dispneia aguda ou de piora rapida gaedésso médico deve ser consultado imediatamente.

Uso prolongado:

- O uso sob demanda é preferivel ao uso regular;

- Os pacientes devem ser avaliados para a adraiéstou intensificagdo de tratamento anti-inflam@i@or exemplo, inalacéo de
corticosteroides), a fim de controlar a inflamadése vias aéreas e prevenir os danos pulmonaresnem prazo.

Se a obstrugado bronquica piorar, é pouco apropgag@ntualmente perigoso simplesmente aumentsw deibetaagonistas como este
medicamento além da dose recomendada e por pededempo prolongados.

O uso regular de quantidades aumentadas desteametito para controlar sintomas de obstrucéo bréagaide significar um controle
inadequado da doenga. Nesta situacdo, o esquapéuéco do paciente e, em particular, a adequigéimtamento anti-inflamatério,
deverdo ser reavaliados, a fim de prevenir umanpttameaca a vida pela deterioragéo do contekognca.

O tratamento com betaagonistas pode provocar hipopotassemia poteneidérsevera. Recomenda-se precaucdo em asmapaveste
efeito pode ser potencializado pela administrag&camitante de derivados da xantina (como teojiligicocorticosteroides (como
hidrocortisona) e diuréticos (como furosemida).nAldisso, a hip6xia pode agravar os efeitos da leiaggemia sobre o ritmo cardiaco.
Hipopotassemia pode resultar em um aumento dapstiisiidade a arritmias em pacientes recebendoxitigo Nestas situacdes, aconselha-
se monitorar os niveis séricos de potassio.

Efeitos cardiovasculares podem ser vistos com raediotos simpaticomiméticos, inclusive este medicaméla alguma evidéncia de
dados p6s-comercializacéo e literatura publicad@des ocorréncias de isquemia do miocardio asimciam beta agonistas

Pacientes com doenga cardiaca grave subjacentex@mplo, doenga isquémica cardiaca, arritmia swfitiéncia cardiaca grave) que
estdo recebendo este medicamento devem ser adsqgutich procurar assisténcia médica se surgirertodmica ou outros sintomas de
agravamento de doenca cardiaca.

Deve ser dada atencgdo a avaliagdo de sintomasdispreeia e dor toracica, uma vez que podem ser ¢enbrigem cardiaca quanto
respiratdria.

O uso deste medicamento pode levar a resultad@d&/pspara a presenca de fenoterol em testesgvat@cao de abuso de substancias
ilicitas, por exemplo, no contexto de aumento deawenho atlétical¢ping).

Este medicamento contém o conservante cloretoratménio e o estabilizante edetato dissédicodEnionstrado que estes componentes
podem causar broncoconstricdo em alguns pacientes.

Gravidez, lactacéo e fertilizacéo

N&o héa dados clinicos disponiveis sobre fertilidzata o uso do bromidrato de fenoterol e estudoglfmé&os ndo mostraram efeito
adverso sobre a fertilidade.

Dados pré-clinicos combinados com experiéncia®disgis em humanos ndo mostraram evidéncia de®feicivos durante a gravidez.
Todavia, devem ser observadas as precaucdes usfieagsites a administragdo de medicamentos dusagtevidez, principalmente nos trés
primeiros meses.

No periodo imediatamente anterior ao parto deweessiderar o efeito inibidor deste medicamentoesalsrcontragfes uterinas. Estudos
pré-clinicos mostraram que o fenoterol é excrefsdo leite materno. Até 0 momento néo esta compl@gaa seguranga durante a
lactacao.

Categoria B de risco de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

Né&o foram realizados estudos; no entanto, os gasielevem ser informados que tontura foi relatadaestudos clinicos. Portanto, deve-se
recomendar cautela ao dirigir veiculos ou operajuimé@s. Se 0s pacientes sentirem tontura devear ¢is tarefas potencialmente
perigosas.

6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

O efeito deste medicamento pode ser potencialipadbeta-adrenérgicos (como fumarato de formotesalbutamol), anticolinérgicos
(como tiotrépio, ipratrépio), e derivados da xaatiA administragdo concomitante de outros betantogtanticolinérgicos de absorcéo
sistémica e derivados da xantina (como teofilima)gpaumentar os efeitos colaterais.

A administragdo simultanea de beta-bloqueadores padsar uma reducéo potencialmente grave na llitategao.

Agonistas beta-adrenérgicos devem ser administimatoscautela a pacientes sob tratamento com imémsdia MAO (monoamino oxidase,
como moclobemida e tranilcipromina) ou antidepressiriciclicos (como amitriptilina, imipramina)ma vez que a agdo dos agonistas
beta-adrenérgicos pode ser potencializada.

A inalagdo de anestésicos halogenados tais corntahal tricloroetileno e enflurano pode aumentsusteptibilidade aos efeitos
cardiovasculares dos beta-agonistas.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em tempeaatibiante (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresmmabrigo da luz. Nestas
condigdes o prazo de validade é de 24 meses a dantiata de fabricacao.

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

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

Bromidrato de fenoterol apresenta-se na forma desotucéo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguena mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiizlo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Para usar, rompa o lacre da tampa, pressione lexemdrasco e goteje a quantidade necessariaodgoacom a posologia. Fechar o frasco
apds o uso.

Este medicamento pode ser administrado por viaoordiluido para inalagéo.

Posologia

Cada mL deste medicamento equivale a 20 gB@da gota deste medicamento contém 0,25 mg dedraimide fenoterol.

As doses devem ser adaptadas as necessidadeduagivio paciente; os pacientes deverdo ser marsidosupervisdo médica durante o
tratamento.

Salvo outra prescri¢éo, recomendam-se as seguioses:

Uso oral

Como tratamento sintomatico da crise aguda de asnéras enfermidades com estreitamento reverdageVias aéreas, por exemplo,
bronquite crénica, se a opgao de tratamento ptagéaa ndo puder ser considerada.

Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima @2 anos 10 a 20 gotas (2,5 a 5 mg), 3 vezes ao dia;

Criancas de 6 a 12 anodl0 gotas (2,5 mg), 3 vezes ao dia;

Criancas de 1 a 6 anas a 10 gotas (1,25 a 2,5 mg), 3 vezes ao dia;

Criangas de até 1 ano3 a 7 gotas (0,75 a 1,75 mg), 2 a 3 vezes ao dia.

Preferencialmente, tomar este medicamento visaottak das refei¢des.

Para inalacédo

Como no tratamento sintomatico da crise de asmdaagwutras condi¢gdes com constricdo reversivelidaséreas tais como bronquite
obstrutiva cronica e profilaxia da asma induzidagrcicio.

a) Crises agudas de asma e outras condi¢cdes comstagao reversivel das vias aéreas

Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima @ anos de idadena maioria dos casos, 0,1 mL (2 gotas = 0,5 nsglfiéiente para o
alivio imediato dos sintomas. Em casos graves atartrento hospitalar, doses mais altas, de atéil,A5 gotas = 1,25 mg), podem ser
necessarias. Nestes casos doses totais diariéés @d anL (8 gotas, 2 mg) podem ser administradassperviséo médica;

Criangas de 6 a 12 ano$,05-0,1 mL (1 a 2 gotas = 0,25 a 0,5 mg) é suifteieem muitos casos, para o alivio imediato dussias. Em
casos graves, até 0,2 mL (4 gotas = 1 mg) podemesessarios, podendo-se chegar até 0,3 mL (6 gdtd&smg) em casos particularmente
graves, a ser administrado sob supervisdo médica.

b) Profilaxia da asma induzida por exercicio

Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima d@2 anos de idade0,1 mL (2 gotas = 0,5 mg) por administracdo, @dteexercicio;
Criangas de 6 a 12 ano€),1 mL (2 gotas = 0,5 mg) por administragdo, adtesxercicio.

c) Criangas menores de 6 anos (< 22 Kg)

Como a informacéo existente para este grupo efdinitada, recomenda-se 50 mcg de bromidrato migtéeol por Kg de peso corporal por
dose, e ndo mais que 0,1 mL (2 gotas) por dos8,\&#ges ao dia, a ser administrado unicamentslgmérvisdo médica.

O tratamento sempre deve ser iniciado com a mersa kcomendada.

A dose recomendada deve ser diluida até um volumakde 3-4 mL de soro fisiolégico e nebulizadaaada até esgotar toda a solugéo.
Na&o diluir 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 exdaderisticas do nebulizador utilizado. A duradddnalagdo pode ser controlada
pelo volume de dilui¢éo.

Este medicamento pode ser usado com os diversa$izagtores disponiveis no mercado. Onde houveréaiiginstalado, a solugdo é
melhor administrada com um fluxo de 6 a 8 litrostmd. Se necessario, a dose pode ser repetidanapaslos de 4 horas, no minimo.
Este medicamento pode ser inalado com agenteslamdigicos e secretomucoliticos compativeis, cqmo.exemplo, brometo de
ipratrépio, cloridrato de ambroxol e cloridratolttemexina solu¢des para inalacéo.

Bromidrato de fenoterol_bula_ profissional 4



@ prati

donaduzzi

9. REAGOES ADVERSAS

Quando administrado por inalagdo, este medicanpate provocar sinais de irritagdo local.

- Reag@o comum (> 1/100 e < 1/10): tremor, tosse;

- Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): hipocaleaa#&acao, arritmia, broncoespasmo paradoxal eagusdmitos, prurido;

- Reacgdo com frequéncia desconhecida: hipersadaitd, nervosismo, cefaleia, tonturas, isquemiaanébca, taquicardia, palpitacdes,
irritacdo da garganta, hiperidrose, reacoes cusieeapcao cutanea, urticaria, cdibra musculalgraidraqueza muscular, aumento da
presséo arterial sistélica, diminuicdo da presséuial diastdlica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas: os sintomas esperados em superdosagem sdo os nuEsaroa estimulacéo beta-adrenérgica excessivaindo aumento
exagerado dos efeitos farmacoldgicos conhecidosgjay qualquer dos descritos em reagdes adveesaly 0s mais proeminentes a
taquicardia, palpitacGes, tremores, alargamenfwrelsséo de pulso, dor tipo angina, hipertensaotdngao, arritmias e rubor. Também foi
observada acidose metabodlica relacionada ao fehageando utilizado em doses superiores aguetarrendada para as indicacdes deste
medicamento.

Tratamento: Administrar sedativos e tranquilizantes; em cagases, medidas de tratamento intensivo. Comoaintispecifico,
recomendam-se bloqueadores dos beta-receptorpsefdeéncia bloqueadores seletivos dos;kretzeptores, entretanto, nos pacientes com
asma brénguica deve-se considerar um possivel daom@mbstru¢io bronquica e, portanto, deve-sésajosidadosamente a dose.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0124

Farmacéutico Responséavel: 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
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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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