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bromidrato de G
fenoterol

SE E TEUTO E DE CONFIANGA
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Solucdo Oral/Gotas Smg/mL
Embalagens contendo 1 ¢ 100 frascos com 20mL.

USO ORALOU INALATORIO
USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) da solug@o contém:

bromidrato de fenoterol........oonnn... Smg
VEICULO LS. i eeeerieeiieieeiie ettt e et deneneesnnes ImL
Excipientes: 4cido citrico, agua de osmose reversa,
metilparabeno, propilenoglicol, sacarina sodica e sorbitol.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K
INDICADO?

Este medicamento € indicado para tratamento dos sintomas
relacionados a crise aguda de asma (falta de ar) e de outras
doencas que se caracterizam por um estreitamento
reversivel das vias respiratorias, como bronquite obstrutiva
cronica. O fenoterol ¢ indicado também para a prevengdo da
asma provocada por exercicios.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O bromidrato de fenoterol dilata as vias respiratdrias
estreitadas em casos de crise de asma (falta de ar) ou de
outras doengas respiratorias com a mesma caracteristica,
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agindo nos musculos presentes nessa regido, por
estimulagdo dos receptores. O fenoterol age em poucos
minutos, ¢ seu efeito dura de 3 a 5 horas quando usado por
inalacdo e até 8 horas quando usado por via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar o bromidrato de fenoterol se tiver
cardiomiopatia obstrutiva hipertrofica (desenvolvimento
excessivo de uma 4area do coracdo que prejudica seu
funcionamento normal); taquiarritmia (ritmo acelerado do
coracdo); alergia ao bromidrato de fenoterol e/ou a qualquer
outro componente da formula.

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

O uso de fenoterol com outros broncodilatadores
(medicamentos que dilatam as vias respiratérias) de mesmo
mecanismo de acdo (agdo simpaticomimética) s6 deve ser
feito sob rigorosa supervisdo médica. Outros
broncodilatadores com diferente mecanismo de agdo
poderdo ser usados conforme orientagdo do seu médico.

Se vocé tiver tido infarto do miocardio recentemente, tiver
diabetes mellitus ndo controlado, tiver alteragdes cardiacas
ou vasculares graves, hipertircoidismo (excesso de
horménios da tireoide) ou feocromocitoma (tumor renal
que provoca aumento da pressdo), seu médico devera
avaliar os riscos e potenciais beneficios do tratamento com
fenoterol, principalmente se forem necessarias altas doses.
Se vocé tiver falta de ar repentina ou piora rapida da falta de
ar, procure imediatamente assisténcia médica.

E preferivel que vocé use fenoterol conforme a necessidade
do que em doses regulares.

No caso de piora, ndo aumente a dose de fenoterol além da
dose recomendada por tempos prolongados, pois isso pode
ser perigoso. O uso constante de quantidades aumentadas
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de fenoterol pode significar que sua doenga ndo esta
adequadamente controlada. Procure seu médico.

O uso de fenoterol pode provocar a diminui¢do da
quantidade de potdssio no sangue, assim como outros
produtos para o tratamento da asma como derivados da
xantina (como a teofilina), glicocorticosteroides
(hidrocortisona) ¢ diuréticos (furosemida), que se usados
juntos podem piorar este efeito. Além disso, a falta de
oxigénio no sangue pode piorar os efeitos da falta de
potassio no sangue sobre o funcionamento do coragao,
principalmente se vocé usar digoxina.

O bromidrato de fenoterol pode causar reagdes no coragio e
nos vasos sanguineos. Existem relatos de casos raros de
falta de sangue no coragdo associado ao uso de
medicamentos de semelhante mecanismo de agao.

Se vocé tiver problema cardiaco grave, dores no peito ou
outros sintomas de agravamento da doenga cardiaca
durante o uso de fenoterol procure orientagdo médica.

Este medicamento pode causar doping.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacio

Nao ha evidéncias disponiveis sobre alteragdo na
capacidade de engravidar (fertilidade) com o uso de
fenoterol. Estudos em animais ndo demonstraram efeito
negativo sobre a fertilidade.

Nao ha evidéncias de efeitos nocivos deste medicamento
durante a gravidez, entretanto as precaugdes usuais devem
ser observadas, principalmente nos trés primeiros meses.

O fenoterol tem um efeito inibidor sobre as contragdes
uterinas que deve ser considerado no periodo pré-parto.

O fenoterol ¢ excretado no leite materno, e a seguranca
durante aamamentag¢do ainda ndo esta comprovada.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Se vocé sentir tontura evite tarefas potencialmente
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perigosas, tais como dirigir ¢ operar maquinas.

Interacées Medicamentosas

Medicamentos que podem aumentar o efeito de fenoterol e
suas reagdes adversas: beta-adrenérgicos (como
formoterol, salbutamol); anticolinérgicos (como tiotrdpio,
ipratrépio); derivados da xantina; inibidores da MAO
(como tranilcipromina, moclobemida), antidepressivos
triciclicos (como amitriptilina, imipramina).
Medicamentos que podem reduzir a broncodilatagdo de
forma grave: betabloqueadores (como propranolol,
atenolol).

O uso de medicamentos anestésicos por via inalatdria como
halotano, tricloroetileno ¢ enflurano pode aumentar o risco
de problemas cardiovasculares.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDARESTE MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A
30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide
embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: Solu¢do homogénea,
limpida, incolor a levemente amarelada e inodora.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso
ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
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das criancas.

6.COMODEVO USARESTE MEDICAMENTO?
Cada gota deste medicamento contém 0,25mg de
bromidrato de fenoterol.

As doses podem variar conforme a necessidade de cada
paciente. Durante o tratamento vocé deve estar sob
monitoragao médica.

Para usar rompa o lacre da tampa, vire o frasco e mantenha-
0 na posicdo vertical. Para comegar o gotejamento, bata
levemente com o dedo no fundo do frasco e deixe gotejar a
quantidade desejada.

O bromidrato de fenoterol solucio (gotas) pode ser
administrado por via oral (ingerido) ou diluido para
inalacio.

Posologia:

As seguintes doses sdo recomendadas, salvo-quando seu
médico prescrever doses diferentes.

Usooral

Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima de 12
anos: 10a20 gotas, 3 vezes ao dia.

-Criancas de 6 a 12 anos: 10 gotas, 3 vezes ao dia.
-Criancasde 1a 6 anos: 5 a 10 gotas, 3 vezes ao dia.
-Criancas de até 1 ano: 3 a7 gotas, 2 a3 vezes ao dia.

O fenoterol solugdo (gotas) deve ser tomado por via oral de
preferéncia antes das refei¢des.

Parainalacao

a)Crises agudas de asma e outras condicdes com
constriciio reversivel das vias aéreas

-Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima de 12
anos de idade: na maioria dos casos, 2 gotas ¢ suficiente
para o alivio imediato dos sintomas. Em casos graves em
tratamento hospitalar, doses mais altas, de até 5 gotas,
podem ser necessarias. Nestes casos, doses totais dirias de
até 8 gotas podem ser administradas sob supervisdo médica.
-Criancas de 6 a 12 anos: 1 a 2 gotas ¢é suficiente, em

muitos casos, para o alivio imediato dos sintomas. Em casos
graves, até 4 gotas podem ser necessarios, podendo-se
chegar até 6 gotas em casos particularmente graves, a ser
administrado sob supervisdo médica..

b)Profilaxia da asma induzida por exercicio

-Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima de 12
anos de idade: 2 gotas por administragdo, antes do
exercicio.

-Criancas de 6 a 12 anos: 2 gotas por administragio, antes
do exercicio.

¢)Criancas menores de 6 anos (<22kg)

Como a informagdo existente para este grupo etario é
limitada, recomenda-se 50mcg de bromidrato de fenoterol
por kg de peso corporal por dose, e ndo mais que 0,1mL (2
gotas) por dose, até 3 vezes ao dia, a ser administrado
unicamente sob supervisdo médica.

O tratamento sempre deve ser iniciado com a menor dose
recomendada. A dose recomendada pelo seu médico deve
ser diluida at¢ um volume final de 3-4mL de soro
fisiologico, nebulizada e inalada até toda a solugdo acabar.
Nao dilua o produto com agua destilada.

A solugdo sempre deve ser diluida antes da utilizagdo; as
sobras devem ser descartadas.

A dosagem pode depender do modo de inalagdo e das
caracteristicas do nebulizador utilizado. A duragdo da
inalagdo pode ser controlada pelo volume de diluig@o.

O fenoterol pode ser usado com os diversos nebulizadores
disponiveis no mercado. Onde houver oxigénio instalado, a
solu¢do ¢ melhor administrada com um fluxo de 6 a &
litros/minuto. Se necessario, a dose pode ser repetida apos
intervalos de 4 horas, no minimo.

O bromidrato de fenoterol solugdo (gotas) a Smg/mL pode
ser inalado com agentes anticolinérgicos ¢
secretomucoliticos compativeis, como brometo de
ipratropio, cloridrato de ambroxol e cloridrato de
bromexina solugdes para inalago.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duraciio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECERDE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmente no
horario habitual. Ndo duplique a dose na proxima tomada
ouinalagdo.

Em caso de duvidas, procure orientacio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

Quando administrado por inalagdo, o fenoterol pode
provocar sinais de irritagdolocal.

-Reac¢des comuns: tremor e tosse.

-Reag¢des incomuns: diminuigdo do potassio no sangue,
agitacdo, arritmia (alteragdo do - ritmo- do coracdo),
broncoespasmo paradoxal (constricdo ao invés da dilatagdo
dos bronquios), enjoo, vomitos, coceira.

-Reagdes com frequéncia desconhecida: alergia,
nervosismo, dor de cabega, tonturas, falta de sangue para o
coracdo, taquicardia, palpitacdes, irritagdo da garganta,
aumento do suor, reagdes cutaneas (da pele), urticaria
(manchas vermelhas ¢ placas elevadas com coceira),
caibras musculares, mialgia (dor muscular), fraqueza
muscular, aumento da pressdo arterial sistolica (aumento do
valor mais alto da pressdo sanguinea), diminui¢do da
pressao arterial diastdlica (diminui¢@o do valor mais baixo
medido da pressdo sanguinea).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa
através do seu servico de atendimento.

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

Se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada
deste medicamento, o sintoma esperado ¢ o aumento
exagerado dos efeitos descritos em rea¢des adversas. Os
que mais se sobressaem sdo: taquicardia, palpitagdes
tremores, alargamento da pressdo de pulso (o pulso fica
mais intenso e perceptivel a quem examina), dor tipo
angina, aumento da pressdo, queda da pressdo, arritmias e
coloragdo vermelha na face. Também foi observada acidose
metabdlica (acidez excessiva do sangue).

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.
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