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aminofilina
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
aminofilina

FORMA FARMACEUTICA:
Solucgéo Injetavel

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

USO ADULTO E PEDIATRICO « USO L.V

COMPOSICAO:

Cada mL de solucéao injetavel contém:

=10 11 0113 T VP ESRRRR 24mg
V2] (o 01 (o o = o SRS 1mL

(etilenodiamina, acido cloridrico, hidroxido de Ejdigua de osmose reversa)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A aminofilina esta indicada para doencas cara@edag por broncoespasmo, como a asma brdnquica aguda
broncoespasmo associado com bronquite crénicaseerd pulmonar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Atua como broncodilatador, causando o relaxamenstidnquios e dos vasos pulmonares, aliviando a sgasie falta de ar
e melhorando a fungao pulmonar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A aminofilina ndo deve ser usada por pacientes @lmera ou que apresentem qualquer alergia a afmagfteofilina ou
gualquer outro componente da férmula.

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

Podem ocorrer reacdes de sensibilidade cruzadaestesia pelo halotano na presenca de aminofibda pausar problemas
cardiacos.

Atencdo: ndo misture medicamentos diferentes. A tca pode ser fatal.

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

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

Gravidez e amamentacaosé deve ser administrada a gestantes ou mulheeesgatgjam amamentando se o médico julgar
gue osheneficios potenciais ultrapassem os possiveigsisc

A aminofilina enquadra-se na categoria C de riscoagravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de ris@aminofilina deve ser utilizada com especial @auém pacientes idosos
(acima de 65 anos), portadores de insuficiéncidiaea, doencas pulmonares e insuficiéncia hep&eeomenda-se atencdo
também para o uso em criancas.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

Interacdes medicamentosasvarios medicamentos podem interferir com o mefabw da aminofilina e a administracdo da
aminofilina junto com outros medicamentos devessenpre avaliada.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso fpuen outro medicamento.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimeto de reacdes indesejaveis.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

A aminofilina injetavel deve ser conservada em terafura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz eaohal.
Aspectos fisicosampola de vidro incolor contendo 10mL.

Caracteristicas organolépticasiiquido incolor a amarelo palido, inodoro.
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Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao impreseabalagem.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A aminofilina deve ser administrada por via IV. #jeicdo intramuscular € em geral dolorosa e essdevi@dministracéo sé
deve ser considerada se absolutamente neces&ss®; caso as injecdes devem ser profundas.
A posologia deve ser determinada de acordo comexidade da doencga, a idade, a existéncia de clbergzas e a resposta
do paciente.
Dose de ataque:
Adultos: em pacientes que nado estejam recebendo ao mesipo teitros produtos que contenham aminofilina, dose de
ataque de 6mg aminofilina/kg deve ser administragiaa taxa de infusdo que ndo exceda 25mg/minuttosk de ataque
deve ser reduzida em pacientes que estejam recehiEndn produto contendo teofilina.
Criancas: as doses sao proporcionalmente menores e devatatseminadas de acordo com o peso da crianca.
Dose de manutencao:
As taxas de infusdo de manutencdo recomendadasnfizgsdo intravenosa continua de aminofilina est@scritas na tabela
abaixo:

Taxa de infusdo de manutencéo de aminofilina (mg/Kgora)

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

Criangas 9 a 16 anos e adultos jovens fumantes 1.0 0.8

Adultos nédo fumantes 0.7 0.5

Pacientes idosos e pacientes com cor pulmonare 0.6 0.3

Pacientes com insuficiéncia cardiaca ou hepatica] 5 0. 0.1-0.2

A injecdo de aminofilina pode ser administradaderente por via IV ou diluida com solugéo isotdrdeaglicose a 5% ou
cloreto de sodio 0,9% também em infusao lenta, pialeer conservada por um periodo maximo de 24 lagés a diluigdo.
As doses terapéuticas sdo muitas vezes proximadadas toxicas. O ideal é acertar a dose atravésigem sérica da
teofilina, evitando assim os quadros téxicos. Niveéricos de teofilina devem ser medidos em todopazientes em
tratamento crénico com a teofilina. Em obesos dwmvatilizar o peso corpéreo seco.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando sempm® horarios, as doses e a duragao do tratamentcddinterrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o aplicavel ao produto em questéo.
Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A aminofilina pode eventualmente causar algumasdesa desagradaveidentre as quais as mais comuns séo os disturbios
gastrintestinais como nauseagenitos. Outras reagfes que podem ocorrer estaddis a seguir:

Sistema imunologico reacdes de hipersensibilidade.

Sistema cardiovascular taquicardia, palpitagfes, extra-sistoles, hipgfien arritmia atrial e ventricular, vasoconstrigdo
periférica.

Sistema nervoso central:dor de cabecga, insdnia, confuséo, irritabilidadertigem, hiperexcitabilidade reflexa, tremor,
ansiedade, convulsao.

Disturbios dos olhos:disturbios visuais.

Sistema gastrintestinal nausea, vomito, dor epigdastrica, coélica abdomiaalorexia, diarréia, refluxo gastroesoféagico,
sangramento gastrintestinal, hematémese.

Geniturinario : albumindria, frequiéncia uniraria aumentada.

Sistema respiratério: taquipnéia.

Outros: febre.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagdes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também & empresa através dewsservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?



41 hipolabor

Os sintomas de superdosagem sdo nauseas, vom#do®ial dores de cabeca, hematémese, hipereXicitats reflexa,
convulsdes, taquicardia, faléncia circulatéria,utpgéia, dentre outros. O tratamento da super@osag sintomatico e
suportivo. Lavagem gastrica ou medicacdo emétiatemposer Uteis. Evite administrar drogas simpatomidare Utilize
fluidos intravenosos, oxigénio e outras medidaamtEo para prevenir a hipotensdo e controlar aldisicdo. O estimulo do
SNC pode responder a barbitdricos de curta acage-Be controlar os niveis séricos até que fiqudemiores a 20 mcg/mL.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 080RZ76001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0118

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: n° 10.042
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data_do No. expediente Assunto Data_do NO-' Assunto Data d? Itens de bula versoes Apres_e ntacoes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
NA — objeto de Incluséo Inicial o 24mg/mL — Caixa|
pleito desta de Texto de Buld Atualizac¢é@o conforme VPIVPS com 100 ampolas
notficacao — RDC 60/12 RDC 47/2009. contendo 10mL.




