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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 TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

BROMIFEN® ¢ indicado para o tratamento sintomatieocrise aguda de asma e outras enfermidades
com constricdo reversivel das vias aéreas, por @reforonquite obstrutiva crnica. Deve-se consider

a adocao de um tratamento anti-inflamatorio contaumte para pacientes com crise de asma e pacientes
com Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) g@spandam ao tratamento com esteroides.
BROMIFEN® também € indicado para a profilaxia danasnduzida por exercicio.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudos clinicos, bromidrato de fenoterol detnonsser altamente eficaz em broncoespasmos
prevenindo a broncoconstricdo decorrente da exposig/arios estimuldscomo exercicio fisicoar frio

e a fase precoce apoés a exposicéo a alérgenos.

Avaliacdo da resposta broncodilatadora e inibitédim broncoespasmo em asmaticos expostos a
exercicios fisicos. Estudo randomizado, placebdrataio, duplo-cego e cruzado com 18 adultos jovens
asmaticos e sem outras doengas respiratorias ctaotes ou prévias foram divididos em 3 grupos onde
um recebeu 24mg de efedrina, o outro 10mg de feslaeo terceiro recebeu placebo, uma hora antes do
exercicio. As avaliagcbes foram feitas 1, 3, 5, % loras ap6s o uso da medicacdo. O fenoteroladiiz
como medicagdo pré-exercicio inibiu a resposta dmoonstrictora ao passo que nem a efedrina ou
placebo apresentaram efeitos significativos. P<0,1

A formulagédo contendo HFA como propelente foi coraga com a formulagcdo convencional contendo
CFC e demonstraram ser terapeuticamente equivalente estudos envolvendo adultos e criangas
asmaticas e pacientes com DPOC, em tratamentdétéa mesés

Leclerc e cols (1997) demonstraram por meio dedestlinico randomizado, duplo cego, cruzado, curto
prazo e comparativo entre 2 grupos de pacientegtasrs (n=37 em cada grupo) de moderada a grave
intensidade do quadro, a equivaléncia em relagéficacia e seguranga, assim como comportamento
farmacocinético e farmacodinamico comparaveis easeduas apresentacdes com gas propelente
diferentes: fenoterol 100 HFC e fenoterol CFC.

Goldberg e cols (2000) em outro estudo comparativplo-cego, randomizado por periodo de 14
semanas objetivando avaliar seguranga e eficdoialé semanas) de ambas apresentacdes de fenoterol
100 aerossol (HFA e CFC), verificaram que ndo h@rehcas estatisticamente significativas, na
populacdo de 291 pacientes, entre ambas apresesitagd relagdo a incidéncia de eventos adversos e
curvas de VEF1 (5 e 30 minutos ap6s inalagdo) dei@periodo estudado.

Debelic e cols (1998) demonstraram eficacia e sewar comparaveis entre o formoterol e o fenoteaol n
prevencdo do broncoespasmo secundario a exereitids4 asmaticos jovens com idade média de 14,5
anos em estudo duplo cego, randomizado e cruzasl@u@res concluiram que a eficicia e seguranga
entre o fenoterol e o formoterol sdo comparavess2#h com doses equivalentes de 400mcg e 24mcg,
respectivamente) quando usados 15min antes dosi@rer com efeito mais longo do formoterol em
razéo de seu tempo de meia vida maior.

1. Harrison W. Bronchodilator efficacy and safefyirhaled single doses of Berotec by comparison
with inhaled single doses of isoproterenol. see alsblication (partly different data analysis):
Emirgil C, Palmer K, Voorhies L van, Wesson C, SoBd. Fenoterol: clinical trial of a new
long acting bronchodilator. Ann Allergy 1977 ;3954417.

2. Magnussen H, Rabe KF. The protective effecbweftiose inhaled fenoterol against methacholine
and exercise-induced bronchoconstriction in asthenalose-response study. J Allergy Clin
Immunol 1992;90(5):846-851.

3. Gehrke |, Boehm E, Sybrecht GW. Exercise induesthma - prevention using fenoterol,
disodium cromoglycate and in combination, a placedrtrolled, double-blind comparison. Prax
Klin Pneumol 1986; 40, 129-134

4. Bieman CW, Pierson WE, Shapiro GG: The pharntagchl assessment of single drugs and drug
combinations in exercise induced asthma. Pediat8@%; 56 (suppl):919

5. Vermeulen J, Boshof L, Lowe LS. Fenoterol deteevia HFA metered dose inhaler (MDI) is as
safe and effective as CFC delivery in the long-téreatment of children with asthma. 1999 Ann
Cong of the European Respiratory Society, Madrid 13 Oct 1999 Eur Respir J 14 (Suppl 30),
180S, Abstr P1267.

6. Leclerc V, Thebault JJ, lacono P, Jirou-NajouDbse-response to fenoterol MDI with non-CFC
propellant HFA 134a is equivalent to CFC-MDI in ipats with asthma. Ann Cong of the
European Respiratory Society (ERS), Berlin, 20 S24 1997 (Poster) 1997,
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7. Goldberg J, Boehning W, Schmidt P, Freund Eofaol hydrobromide delivered via HFA-MDI
or CFC-MDI in patients with asthma: a safety anficaty comparison. Respir Med 2000; 94
(10) :948 -953

8. Debelic M, Wegsollek I. Prevention of exerciadticed asthma by inhalation of formoterol and
fenoterol. 3rd Int Cong on Pediatric Pulmonologypridco, Jun 1998 Pediatr Pulmonol 1999;
(Suppl 18) :247

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

BROMIFEN® é um broncodilatador eficaz para uso esma aguda e em outras condigbes com
constricdo reversivel das vias aéreas tais comaghite obstrutiva crénica com ou sem enfisema
pulmonar. Apo6s a administracdo oral de BROMIFEN® dgntro de poucos minutos, com uma duragéo
de acdo de até 8 horas. Ja através da administdecBROMIFEN® por inalagdo, a broncodilatacéo
ocorre dentro de poucos minutos e dura de 3 adshor

BROMIFEN® tem como principio ativo o bromidrato fmoterol, que € um agente simpaticomimético
de acdo direta, estimulando seletivamente os re@pbetaem doses terapéuticas. A estimulagédo dos
receptores betacorre em dose mais alta (por exemplo, como adtradis em tocolise). A ocupacao de
um receptor betativa a adenilciclase por meio de uma proteinaneddinte Gs. O aumento do AMP
ciclico (adenosina-monofosfato) ativa a proteinmage A e esta, entdo, fosforila as proteinas-ahm
células da musculatura lisa. Em resposta a issareo@ fosforilagdo da quinase da cadeia leve da
miosina, inibicao da hidrélise da fosfoinositida ebertura dos canais largos de condutancia desimta
célcio ativados. Existem algumas evidéncias deoqc@nal maximo de Kpossa ser ativado diretamente
via proteina G

BROMIFEN® relaxa a musculatura lisa brénquica e culm e previne contra estimulos
broncoconstritores tais como, histamina, metacphlindrio e exposigdo a alérgenos (fase precoga)sA
administragdo aguda, a liberagdo de mediadoresdconstritores e pro-inflamatérios dos mastécitos €
inibida. Além disso, demonstrou-se um aumentelearance mucociliar apoés a administragcao de doses
de fenoterol (0,6mg).

Concentracdes plasméaticas mais elevadas, as Guamais frequentemente atingidas com administracéo
oral ou ainda mais com administracao i.v., inibermatilidade uterina. Também sao observados, em
doses mais elevadas, efeitos metabolicos comadgdlicogendlise, hiperglicemia e hipocalemiadse
este Gltimo causado pelo aumento de captacgad dariicipalmente para dentro do muasculo esquelético
Os efeitos beta-adrenérgicos no coragao, tais @umeento do ritmo cardiaco e da contratilidade, sao
causados pelos efeitos vasculares do fenoterd, ggtimulacdo do receptor batardiaco e, em doses
supraterapéuticas, pelo estimulo do receptor,b&d como com outros agentes beta-adrenérgicos, fo
relatado prolongamento do intervalo QTc. A expasig&témica apds a administracdo do farmaco com
nebulizadores (como solugdo para inalagdo) podemsgor do que com doses recomendadas dos
aerossois. O significado clinico ainda nao foilestecido.

Tremor € o efeito dos beta-agonistas mais frequaamie observado. Diferentemente dos efeitos na
musculatura lisa brénquica, os efeitos sistémiasshdta-agonistas no masculo esquelético estaitosuje
ao desenvolvimento de tolerancia.

Propriedades Farmacocinéticas

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

O efeito terapéutico de BROMIFEN® é produzido pgéa@ local nas vias aéreas. Dessa forma, a
concentracao plasmatica da droga néao é necessat@omrelacionada com um efeito broncodilatador.
Absorcéo: Apés administracdo oral, aproximadamente 60% da dims bromidrato de fenoterol é
absorvida. A quantidade absorvida sofre extensalmésmo de primeira passagem resultando em uma
biodisponibilidade oral de cerca de 1,5%. As cotregfes maximas plasmaticas sao alcancadas apos 1-2
horas. Assim, a contribuicdo da porcao deglutiddadmaco para a concentracdo plasmatica € menor
apos a inalagéo.

Distribuigdo: O fenoterol é distribuido amplamente em todo o @o@ volume de distribuicdo no estado
de equilibrio apds administragéo intravenosa (¥ss)9 - 2,7L/kg. A disposigdo de fenoterol no plasm
seguinte & administracdo intravenosa € adequadandgscrita por um modelo farmacocinético
compartimentado. As meias-vidas sge0t42minutos, g=14,3minutos, e,t3,2 horas. A ligacédo as
proteinas plasmaticas é 40 a 55%.

Metabolismo: O fenoterol sofre extenso metabolismo pela conjgate glucuronidas e sulfatos em
seres humanos. Ap6s administracdo oral, o fenofemmtabolizado, predominantemente, por sulfonagéo.
Esta inativacdo metabdlica do composto originalegara na parede intestinal.
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Excregdo: Biotransformacéo incluindo excrecéo biliar é regdmel pela maior parte (aproximadamente
85%) do total médio depuradeldarance) que é 1,1-1,8L/min, ap6s administracdo intravand3
clearance renal de fenoterol (0,27L/min) corresponde a cded5% da média total de depuracdo de uma
dose sistemicamente disponivel. Tendo em contagiidr da droga ligada as proteinas plasmaticas, o
valor do clearance renal de fenoterol sugere secregdo tubular de devloem adicdo a filtracao
glomerular.

A radioatividade total excretada na urina apdsrairidtracéo oral e intravenosa € de aproximadamente
39% e 65% da dose, e a radioatividade total exdaetas fezes é 40,2% e 14,8% da dose dentro de 48
horas, respectivamente. Zero virgula trinta e pao cento (0,38%) da dose é excretada na urina como
composto original ap6s a administracéo oral, ertpuab% ¢é excretada inalterada apés administragao
endovenosa.

No seu estado ndo metabolizado, o bromidrato dedesl pode passar através da placenta e penetrar n
leite materno.

Nao h& dados suficientes sobre os efeitos do bratide fenoterol no estado metabdlico diabético.

4. CONTRAINDICACOES

BROMIFEN® é contraindicado para pacientes portaglate cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica,
taquiarritmia, hipersensibilidade ao bromidrato fdeoterol e/ou a quaisquer outros componentes da
formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Outros broncodilatadores simpaticomiméticos s6 kheser utilizados com BROMIFEN® sob rigorosa

supervisdo médica, sendo que broncodilatadoresoinérgicos podem ser inalados simultaneamente.

Em pacientes com diabetes mellitus descompensathrfa do miocardio recente, graves alteraces

vasculares ou cardiacas de origem orgéanica, hipeidismo e feocromocitoma, BROMIFEN® deve ser

utilizado somente apds minuciosa andlise de risoeficio, sobretudo quando doses maiores que as
recomendadas forem utilizadas.

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

Uso prolongado:

e 0O uso sob demanda é preferivel ao uso regular.

e« Os pacientes devem ser avaliados para a admidietrag intensificacdo de tratamento anti-
inflamatério (por exemplo, inalagdo de corticosides), a fim de controlar a inflamacéo das vias
aéreas e prevenir os danos pulmonares em longo.praz

Se a obstrugdo brdnquica piorar, é pouco apropeaglentualmente perigoso simplesmente aumentar o

uso de betaagonistas como o BROMIFEN® além da dose recomendaghor periodos de tempo

prolongados.

O uso regular de quantidades aumentadas de BROMIFR&ra controlar sintomas de obstrucéo

brénquica pode significar um controle inadequadaakenga. Nesta situacdo, o esquema terapéutico do

paciente e, em particular, a adequacgédo do tratansemnitinflamatorio, deverdo ser reavaliados, adin
prevenir uma potencial ameagca a vida pela detefordo controle da doenga.

O tratamento com betagonistas pode provocar hipopotassemia potenaiddmeevera. Recomenda-se

precaucdo em asma grave, pois este efeito podeosancializado pela administracdo concomitante de

derivados da xantina (como teofilina), glicocorsit@yoides (como hidrocortisona) e diuréticos (como
furosemida). Além disso, a hipoxia pode agravaefestos da hipopotassemia sobre o ritmo cardiaco.

Hipopotassemia pode resultar em um aumento da gilsiidade a arritmias em pacientes recebendo

digoxina. Nestas situac¢des, aconselha-se monibsraiveis séricos de potassio.

Efeitos cardiovasculares podem ser vistos com rag@atos simpaticomiméticos, inclusive

BROMIFEN®. Ha alguma evidéncia de dados poés-corabzeicdo e literatura publicada de raras

ocorréncias de isquemia do miocardio associadabesenagonistas.

Pacientes com doenca cardiaca grave subjacenteXpoplo, doenca isquémica cardiaca, arritmia ou

insuficiéncia cardiaca grave) que estdo receberRONBFEN® devem ser advertidos para procurar

assisténcia médica se surgirem dor toracica oo®sintomas de agravamento de doenga cardiaca.

Deve ser dada atencdo a avaliacdo de sintomas dsmoeia e dor toracica, uma vez que podem ser

tanto de origem cardiaca quanto respiratoria.

O uso de BROMIFEN® pode levar a resultados postipara a presenca de fenoterol em testes para

avaliacdo de abuso de substancias ilicitas, pangbe no contexto de aumento de desempenho atlético

(doping).

Este medicamento pode causar doping.
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BROMIFEN® solugdo (gotas) contém o estabilizantetaw dissodico. Foi demonstrado que este
componente pode causar broncoconstricdo em al@aiespes.

Gravidez, Lactacéo e Fertilizacdo

Nao héa dados clinicos disponiveis sobre fertilidenl® o uso do bromidrato de fenoterol e estudos pré
clinicos ndo mostraram efeito adverso sobre diderie.

Dados pré-clinicos combinados com experiénciasodiseis em humanos nao mostraram evidéncia de
efeitos nocivos durante a gravidez. Todavia, degemobservadas as precaugdes usuais referentes a
administracdo de medicamentos durante a gravidiezjpalmente nos trés primeiros meses.

No periodo imediatamente anterior ao parto devesssiderar o efeito inibidor de BROMIFEN® sobre
as contragdes uterinas. Estudos pré-clinicos niastrgue o fenoterol é excretado pelo leite matekt®.

0 momento ndo esta comprovada sua seguranca darku@cao.

BROMIFEN® esta classificado na categoria B de riscna gravidez.

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

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

N&o foram realizados estudos; no entanto, os pasiglevem ser informados que tontura foi relatada n
estudos clinicos. Portanto, deve-se recomendaeleaab dirigir veiculos ou operar maquinas. Se os
pacientes sentirem tontura devem evitar tais tangdtencialmente perigosas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O efeito de BROMIFEN® pode ser potencializado petakadrenérgicos (como fumarato de formoterol e
salbutamol), anticolinérgicos (como tiotropio, ipépio), e derivados da xantina. A administragdo
concomitante de outros betamiméticos, anticolimégide absorcdo sistémica e derivados da xantina
(como teofilina) pode aumentar os efeitos colaserai

A administracdo simultdnea de betabloqueadores padsar uma redugdo potencialmente grave na
broncodilatacéo.

Agonistas beta-adrenérgicos devem ser administredas cautela a pacientes sob tratamento com
inibidores da MAO (monoamino oxidase, como mocloioeme tranilcipromina) ou antidepressivos
triciclicos (como amitriptilina, imipramina), uma& que a acéo dos agonistas beta-adrenérgicospode
potencializada.

A inalacdo de anestésicos halogenados tais conatahal tricloroetileno e enflurano pode aumentar a
susceptibilidade aos efeitos cardiovasculares d@sdgonistas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e B®PrGteger da luz.

Namero 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 solucéo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

BROMIFEN® solucgéo (gotas)

1ml = 20 gotas; 1 gota = 0,25mg de bromidrato detfrol.

As doses devem ser adaptadas as necessidadeduag@vilo paciente; os pacientes deverdo ser mantido
sob supervisdo médica durante o tratamento.

O frasco de BROMIFEN® solucdo (gotas) vem acompadmhde um moderno gotejador, de facil
manuseio: basta colocar o frasco em posicéo veetidaixar gotejar a quantidade desejada.

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

Salvo outra prescricdo, recomendam-se as seguinghsses:

Uso oral

Como tratamento sintomatico da crise aguda de asoudras enfermidades com estreitamento reversivel
das vias aéreas, por exemplo, bronquite cronica spcdo de tratamento por inalacdo ndo puder ser
considerada.

— Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima d@ anos 10 a 20 gotas (2,5 a 5mg), 3 vezes ao
dia.
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—Criangas de 6 a 12 anodl0 gotas (2,5mg), 3 vezes ao dia.

—Criangas de 1 a 6 anash a 10 gotas (1,25 a 2,5mg), 3 vezes ao dia.

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

Preferencialmente, tomar BROMIFEN® solucéo (got@s)oral antes das refeigdes.

Para inalacdo

Como no tratamento sintomaético da crise de asmdaaguwutras condigdes com constrigao reversivel das
vias aéreas tais como bronquite obstrutiva cromipeofilaxia da asma induzida por exercicio.

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, 0,1ml (2
gotas = 0,5mg) é suficiente para o alivio imedidts sintomas. Em casos graves em tratamento
hospitalar, doses mais altas, de até 0,25ml (55goth25mg), podem ser necessarias. Nestes cases do
totais diarias de até 0,4ml (8 gotas, 2mg) poderadministradas sob supervisao médica.

—Criancas de 6 a 12 ano9,05-0,1ml (1 a 2 gotas = 0,25 a 0,5mg) é sufiele@n muitos casos, para o
alivio imediato dos sintomas. Em casos graves,082énl (4 gotas = 1mg) podem ser necessarios,
podendo-se chegar até 0,3ml (6 gotas = 1,5mg) sosqaarticularmente graves, a ser administrado sob
supervisao médica.

b) Profilaxia da asma induzida por exercicio

— Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima d@ anos de idade0,1ml (2 gotas = 0,5mg) por
administragdo, antes do exercicio.

—Criancas de 6 a 12 ano9,1ml (2 gotas = 0,5mg) por administracdo, antesx@ocicio.

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

Como a informacao existente para este grupo eddlimnitada, recomenda-se que ndo mais que 0,1ml (2
gotas) por dose, até 3 vezes ao dia, a ser adragistinicamente sob supervisdo médica.

O tratamento sempre deve ser iniciado com a meys® tecomendada.

A dose recomendada deve ser diluida até um volimaé de 3-4ml de soro fisiolégico e nebulizada e
inalada até esgotar toda a solug&o. Nao diluiodyto com agua destilada.

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 é meddarinistrada 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, por exempiometo de ipratropio, cloridrato de ambroxol e
cloridrato de bromexina solucdes para inalacéo.

9. REACOES ADVERSAS

Quando administrado por inalacdo, BROMIFEN® pod®/gcar sinais de irritacdo local.

* Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): tremor, tosse.

* Reacgdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): hipocalemgitacéo, arritmia, broncoespasmo paradoxal,
nauseas, vomitos, prurido.

* Reacdo com frequéncia desconhecida: hipersedsithd, nervosismo, cefaleia, tonturas, isquemia
miocardica, taquicardia, palpitacfes, irritacdogaaganta, hiperidrose, reagbes cutaneas, erupcgao
cutanea, urticaria, cdibra muscular, mialgia, femgumuscular, aumento da presséo arterial sistolica
diminuicao da presséo arterial diastolica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistewha Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/otivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas: os sintomas esperados em superdosagem sdo os miEsoos. estimulagdo beta-adrenérgica
excessiva, incluindo aumento exagerado dos eféafwsacoldgicos conhecidos, ou seja, qualquer dos
descritos em reacfes adversas, sendo 0s mais peees a taquicardia, palpitacdes, tremores,
alargamento da pressédo de pulso, dor tipo angipesténsao, hipotensao, arritmias e rubor. Taml@m f
observada acidose metabdlica relacionada ao fehotprando utilizado em doses superiores aquela
recomendada para as indicagfes de BROMIFEN®.
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Tratamento: Administrar sedativos e tranquilizantes; em casaseag, medidas de tratamento intensivo.
Como antidoto especifico, recomendam-se bloquesdm®beta-receptores; de preferéncia bloqueadores
seletivos dos betaeceptores, entretanto, nos pacientes com asmajlicd deve-se considerar um
possivel aumento da obstrugdo brénquica e, portdat@-se ajustar cuidadosamente a dose.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé 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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T
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