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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE ]

TEUTO
I
aminofilina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES
Comprimido 100mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.
Comprimido 200mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.
USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL
COMPOSICAO
Cada comprimido de 100mg contém:
=100 1T ] {1110 T PP PP UPPOPPPPPPPTPT 100mg
el 0T g1 (3o RS o USROS PPPPPPRPTPT 1 comprimido

Excipientes: croscarmelose sodica, estearato deésmyg celulose microcristalina e didxido de
silicio.

Cada comprimido de 200mg contém:

=T a 01T L] {1110t PP PP UPPOPUPPPPPPPT 200mg
ol o= g1 (I o RS o PO T PP PPPPRPPPR 1 comprimido
Excipientes: croscarmelose sodica, estearato deésryg celulose microcristalina e dioxido de
silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acédo do medicamento:A aminofilina atua como broncodilatador, causandelaxamento dos
brénquios e dos vasos pulmonares.

Indicagcdes do medicamento:A aminofilina € indicada para doencas caracteagagor
broncoespasmo, como a asma bronquica ou o brorasymspassociado com bronquite cronica e
enfisema.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICACOES: A AMINOFILINA NAO DEVE SER USADAPOR PACIENTES
COM ULCERA OU QUE APRESENTEM QUALQUER ALERGIA A ANNOFILINA,
TEOFILINA OU QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULA.

RECOMENDA-SE ATENCAO PARA O USO EM CRIANCAS.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: O USO DESTE MEDICAMENTO EM FUMANTES
PODE REQUERER AJUSTES NA DOSE.

Interacbes medicamentosas: Adrenocorticoides, @iitizoides e mineralocorticoides: O uso
simultdneo com a aminofilina e injecdo de cloredosddio pode resultar em hipernatremia.



Fenitoina, primidona ou rifampicina: O uso simu#@rpode estimular o metabolismo hepatico,
aumentando a depuracao da teofilina. O uso simagdtda fenitoina com as xantinas pode inibir a
absorcdo da fenitoina, resultando em concentragigicas menores de fenitoina; as
concentracdes séricas dessas substancias develetex@ninadas durante a terapia, podendo ser
necessarios ajustes na posologia, tanto da feaitmimo da teofilina.

Betabloqueadores: O uso simultdneo pode resultaingmgdo mutua dos efeitos terapéuticos;
além disso, pode haver diminuigdo da depuracédeaddéiia, especialmente em fumantes.
Cimetidina, eritromicina, ranitidina ou troleandamia: O uso simultdneo com as xantinas pode
diminuir a depuracdo hepatica da teofilina, resultaem concentragbes séricas aumentadas de
teofilina e/ou toxicidade.

Fumo: A cessacdo do habito de fumar pode aumemstafeitos terapéuticos das xantinas,
diminuindo o metabolismo e consequentemente, a@nantoncentracao sérica; a normalizacéo
da farmacocinética da teofilina pode demorar dee3a® a 2 anos para ocorrer, podendo ser
necessarios ajustes da posologia. O uso das xanéima fumantes, resulta em depuracéo
aumentada da teofilina e concentragfes séricaswdidais de teofilina, sendo que os fumantes
podem requerer uma posologia 50 a 100% maior.

Uso durante a Gravidez e Amamentacdo: Este meditaméo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica. SO deve ser adradiisa gestantes ou lactantes se o médico
julgar que os beneficios potenciais ultrapassepossiveis riscos.

N&o deve ser utilizado durante a gravidez e a amiat&o, exceto sob orientacdo médica.
Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ecaravidez ou iniciar amamentacao durante o
uso deste medicamento.

N&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparenimee reacdes indesejaveis.

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

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MED{@ PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Modo de uso:Este medicamento deve ser administrado por viaapas as refeicoes.

Aspecto fisico:Comprimidos 100mg e 200mg: Circular biconcavo sémeo de cor branca a
levemente amarelada.

Caracteristicas Organolépticas:Os comprimidos de aminofilina ndo apresentam tarnaticas
organolépticas marcantes que permitam sua diferg@iaiem relacdo a outros comprimidos.
Posologia:

Este medicamento deve ser usado de acordo coneadsele da doenca, a idade, a existéncia de
outras afeccdes e a resposta do paciente.

Uso adulto: Para o tratamento prolongado da asimwagbica e do broncoespasmo, associado
com bronquite cronica e enfisema, tomar 1 a 2 comgos de 100mg ou 1 comprimido de
200mg, 2 a 3 vezes ao dia, apos as refeicdes.

Uso pediatrico: Deve-se ter um cuidado especialsmda aminofilina em criancas. Consultar o
médico para o uso deste medicamento em criangas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao (VIDE CABHO).

N&o use o medicamento com prazo de validade vencidentes de usar observe o aspecto do
medicamento.



REACOES ADVERSAS: A AMINOFILINA PODE EVENTUALMENTE CAUSAR
ALGUMAS REACOES DESAGRADAVEIS, DENTRE AS QUAIS AS MS COMUNS SAO
OS DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS COMO NAUSEAS E VOMOS. INFORME SEU
MEDICO SOBRE O APARECIMENTO DE REACOES DESAGRADAVEI

Conduta em caso de superdoseCaso vocé acidentalmente use aminofilina em i
maior do que a receitada, informe seu médico int@aiante ou va ao hospital mais préximo.

Os sintomas que podem ocorrer se vocé tomar umalgrquantidade de aminofilina sao:
taquicardia - aumento do batimento cardiaco, hipata - baixa concentragdo de potassio no
sangue circulante, hiperglicemia - alta concentralgiglicose no sangue circulante e convulséo.
Cuidados de conservacdo e uscCONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A
30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE BS CRIANCAS.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes | Apresentagbes

expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) | relacionadas

24/03/2020 - 10452 - 24/03/2020 - 10452 - 24/03/2020 - VP -100mg com ct bl al
GENERICO - GENERICO — 20.

Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

-200mg com ct bl al X

20.




