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Berotec®
bromidrato de fenoterol

APRESENTACAO
Solucdo aerossol de 100 mcg/dose: frasco com 10 mL (200 doses) acompanhado de bocal

INALAGAO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada dose (puff) de BEROTEC contém 100 mcg de bromidrato de fenoterol, correspondentes a 78,94 mcg de fenoterol.
Excipientes: &cido citrico, alcool etilico, dgua purificada, norflurano (propelente HFA 134a). Teor alcodlico: 36% (v/v).

Cada vez que vocé pressiona o inalador, este libera uma dose (puff) do medicamento.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BEROTEC dilata as vias respiratorias estreitadas em casos de crise de asma (falta de ar) ou de outras doencas
respiratorias com a mesma caracteristica, agindo nos musculos presentes nessa regido, por estimulacéo dos receptores.
BEROTEC age em poucos minutos e seu efeito dura de 3 a 5 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

Se vocé tiver tido infarto do miocardio recentemente, tiver diabetes mellitus ndo controlado, alteragBes cardiacas
ou vasculares graves, hipertireoidismo (excesso de hormonios da tireoide) ou feocromocitoma (tumor renal que provoca
aumento da pressdo), seu médico deverd avaliar os riscos e beneficios do tratamento com BEROTEC, principalmente
se forem necessarias as maiores doses recomendadas.

Assim como acontece com outros medicamentos inalatérios, BEROTEC pode causar broncoespasmo paradoxal
que causa contracdo das vias respiratérias, levando a falta de ar repentina, e pode ser fatal. Se broncoespasmo paradoxal
ocorrer, seu médico avaliara a descontinuacdo de BEROTEC e substituicdo por uma terapia alternativa.

BEROTEC pode causar reagdes no coragao e nos vasos sanguineos. Existem relatos de casos raros de falta de sangue
no coragdo associado ao uso de medicamentos de semelhante mecanismo de agé&o.

Se vocé tiver problema cardiaco grave, dores no peito ou outros sintomas de agravamento da doenga cardiaca durante
0 uso de BEROTEC procure orientacdo médica.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracdo grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracdo no coragdo chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio de ritmo cardiaco
anormal, porque pode ser perigoso e provocar alterac¢@es do ritmo do coragdo, inclusive com risco de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), insuficiéncia
cardiaca ou outras doencas do coragdo, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no
sangue. Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que
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causam prolongamento do intervalo QT (alteracdo do ritmo do coracdo no eletrocardiograma), medicamentos
para arritmia (para corrigir o ritmo do coracao) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do
COrpo).

O uso de BEROTEC pode provocar a diminuicdo da quantidade de potdssio no sangue, que pode ser agravada
pelo uso em conjunto com outros medicamentos para o tratamento da asma como derivados da xantina (por exemplo,
teofilina), glicocorticosteroides (por exemplo, hidrocortisona) e diuréticos (por exemplo, furosemida). Além disso, a
falta de oxigénio no sangue pode piorar os efeitos da falta de potassio no sangue sobre o funcionamento do coracdo. Se
voceé usar digoxina, pode haver maior risco de arritmias (alteracdo do ritmo do coracéo).

Se vocé tiver falta de ar repentina ou piora rapida da falta de ar, procure imediatamente assisténcia médica.

O uso de BEROTEC com outros broncodilatadores (medicamentos que dilatam as vias respiratorias) de mesmo
mecanismo de acdo (agao simpaticomimeética) so deve ser feito sob rigorosa supervisao médica.

Outros broncodilatadores com diferente mecanismo de acdo poderdo ser usados conforme orientacdo do seu
médico.

E preferivel que vocé use BEROTEC conforme a necessidade do que em doses regulares. No caso de piora, ndo aumente
a dose de BEROTEC além da dose recomendada por tempos prolongados, pois isso pode ser perigoso. O uso constante
de quantidades aumentadas de BEROTEC pode significar que sua doenc¢a ndo esta adequadamente controlada. Neste
caso, procure seu médico.

Este medicamento pode causar doping.

Este medicamento contém cerca de 16 mg de &lcool (etanol) em cada aplicacdo. A pequena quantidade de alcool
neste medicamento nao tera quaisquer efeitos perceptiveis.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacdo Gravidez

N&o ha evidéncias de efeitos adversos deste medicamento durante a gravidez, entretanto as precaugdes usuais
devem ser observadas, principalmente nos trés primeiros meses.

BEROTEC tem um efeito inibidor sobre as contracfes uterinas que deve ser considerado no periodo pré-parto.

Amamentacao
A seguranca durante a amamentacdo ainda ndo estd comprovada. Portanto, deve-se ter cuidado quando
BEROTEC for usado durante a amamentacéo.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.
Uso criterioso no aleitamento ou na doacgao de leite humano.

Fertilidade

N&do ha evidéncias disponiveis sobre alteracdo na capacidade de engravidar (fertilidade) com o uso de
BEROTEC. Estudos em animais ndo demostraram efeito negativo sobre a fertilidade.

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

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas
Se vocé sentir tontura evite tarefas potencialmente perigosas, tais como dirigir e operar maquinas.

Interacfes Medicamentosas

Medicamentos que podem aumentar o efeito de BEROTEC e suas reacBes adversas: beta-adrenérgicos (como
formoterol, salbutamol); anticolinérgicos (como tiotr6pio, ipratropio); derivados da xantina (como teofilina); inibidores
da MAO (como tranilcipromina, moclobemida) e antidepressivos triciclicos (como amitriptilina, imipramina).
Hipocalemia induzida por beta-2-agonistas pode ser aumentada pelo tratamento concomitante com derivados da
Xantina, corticosteroides e diuréticos. Isto deve ser levado em consideracdo, especialmente em pacientes com obstrucéo
aérea grave.

Medicamentos que podem reduzir a broncodilatacdo de forma grave: betabloqueadores (como propranolol, atenolol).
O uso de medicamentos anestésicos por via inalatéria como halotano, tricloroetileno e enflurano pode aumentar
o risco de problemas cardiovasculares.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. N&o
use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). O frasco do inalador esta sob pressdo e ndo deve de maneira
alguma ser aberto a forca, perfurado nem exposto a temperaturas acima de 50 °C.

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

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

BEROTEC solucdo pressurizada para inalagéo se apresenta em um frasco de ago inox, e apresenta odor de alcool.
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 das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia:

a) Episodios de asma aguda e outras condigdes com constrigéo reversivel das vias aéreas

Na maioria dos casos, a inalacéo de 1 dose (puff) do aerossol por via oral é suficiente para alivio imediato dos sintomas.
Se ndo ocorrer melhora dos sintomas apos cerca de 5 minutos, pode-se inalar uma segunda dose até um maximo de 8
doses por dia (no maximo 8 puffs/dia).

N&o havendo alivio dos sintomas apds 2 doses (2 puffs), poderdo ser necessarias doses adicionais. Neste caso, vocé
deve procurar assisténcia médica imediatamente (vide item “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO”).

b) Profilaxia da asma induzida por exercicio
1 a2 doses (1 a 2 puffs) por via oral antes do exercicio, até 0 maximo de 8 doses por dia (no maximo 8 puffs/dia).

BEROTEC solugdo pressurizada para inalacdo s6 é recomendado para criangas sob critério médico e
sob supervisdo de um adulto.

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

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Modo de uso:
O uso correto do inalador é essencial para um tratamento bem-sucedido, conforme detalhado a seguir:

Pressione a valvula duas vezes antes de utilizar o aerossol pela primeira vez.
Antes de cada uso, vocé deve observar as seguintes recomendacdes:

1. Retire a tampa protetora.

(fig. 1)
2. Expire profundamente.

3. Segure o inalador conforme demonstrado na fig. 1 e feche os labios sobre o bocal. A seta e a base do
frasco devem estar apontando para cima.

4. Inspire o mais profundamente possivel e ao mesmo tempo pressione firmemente a base do frasco, liberando
uma dose. Segure a respiracao por alguns segundos, remova o bocal e expire. Se for necessaria uma segunda inalacéo,
vocé deve repetir 0s passos de 2 a 4.

5. Recoloque a tampa protetora ap6s o uso.

6. Caso o inalador ndo tenha sido utilizado nos Ultimos trés dias, pressione a valvula uma vez antes do uso. O frasco
ndo é ftransparente, portanto ndo € possivel observar quando esta vazio. O inalador libera 200 doses
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(puffs).Quando a quantidade descrita de doses tiver sido liberada, pode parecer que o frasco ainda contenha uma
pequena quantidade de liquido. Porém, o inalador deve ser substituido para garantir que vocé receba a quantidade
correta de medicamento em cada dose.

A quantidade no seu inalador pode ser verificada da seguinte maneira:

Remova o frasco do bocal plastico e coloque-o em um recipiente com agua. O conteldo pode ser estimado
observando-se sua posicao na agua (ver fig. 2):

\\\ /-\
<A \ ‘s /
‘\_\' i C

71 o ]

A -Vazio C - Metade do volume
B - Ysdo volume D - % do volume ou mais
(fig. 2)

Limpe o bocal pelo menos uma vez por semana.

E importante manter o bocal do seu inalador limpo para garantir que o medicamento n&o se acumule e bloqueie o
spray.

Para a limpeza, primeiro retire a tampa protetora e remova o frasco do bocal. Enxague o bocal com agua morna até
limpar toda medicag&o e/ou sujeira visivel.

=~

(fig. 3)

Apos a limpeza agite o bocal e deixe secar, sem utilizacdo de qualquer sistema de aquecimento. Uma vez que o bocal
esteja seco, recoloque o frasco e a tampa protetora.

(fig. 4)

ATENCAO: o bocal pléstico foi especialmente desenvolvido para uso com BEROTEC solugdo pressurizada para
inalacdo 100 mcg, para garantir a administracdo da quantidade correta de medicamento. O bocal nunca deve ser
utilizado com outro aerossol dosificador, assim como BEROTEC solugdo pressurizada para inalagdo 100 mcg
também ndo deve ser utilizado com outro bocal que ndo o fornecido com o produto.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue com as préximas doses regularmente no horério habitual. N&o duplique a dose na préxima inalagéo.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como em toda terapia inalatoria, BEROTEC pode provocar sinais de irritagdo local.

— Reagdes comuns: tremor e tosse.

— Reacgfes incomuns: hipocalemia (diminuicdo do potassio no sangue), agitacdo, arritmia (alteracdo do ritmo do
coracdo), broncoespasmo paradoxal (fechamento ao invés da dilatacdo dos bronquios), nduseas (enjoo), vomitos,
prurido (coceira).

— Reacbes com frequéncia desconhecida: hipersensibilidade (alergia), nervosismo, cefaleia (dor de cabeca), tonturas,
isquemia miocéardica (infarto), taquicardia, palpitacGes, irritacdo da garganta, hiperidrose (aumento do suor), reac6es
cutaneas (da pele), rash (placas vermelhas e elevadas na pele), urticaria (manchas vermelhas e placas elevadas com
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coceira), cdibras musculares, mialgia (dor muscular), fraqueza muscular, aumento da pressdo arterial sistélica (aumento
do valor mais alto da pressdo sanguinea), diminuicdo da pressao arterial diastdlica (diminuicdo do valor mais baixo
medido da pressdo sanguinea).

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé usar uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento, o sintoma esperado é 0 aumento exagerado
dos efeitos do medicamento. Os que mais se sobressaem séo: taquicardia, palpitacdes, tremores, alargamento da presséo
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 foram observadas acidose metabolica (acidez excessiva
do sangue) e hipocalemia (diminuicdo da concentracdo de potassio no sangue). Neste caso, 0 tratamento com
BEROTEC deve ser interrompido e vocé deve procurar o seu médico imediatamente para tratamento apropriado.

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 orientacdes.

Registro: 1.0367.0006

Importado e Registrado por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.

Av. das Nagbes Unidas n°® 14171, Torre Marble 17°/18° andares
Vila Gertrudes — S&o Paulo — SP — CEP 04794-000

CNPJ: 60.831.658/0001-77

SAC 0800 7016633

Produzido por:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Ingelheim am Rhein - Alemanha

Venda sob prescrigéo
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10451— MEDICAMENTO 10451- MEDICAMENTO COMPOSIGAO
NOVO — Notificacio de NOVO - Notificaggo de 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE "
16/12/2025 Alteracio de Te)%to e 16/12/2025 Alteracdo de Texto de 16/12/2025 MEDICAMENTO? VP Solucéo aerossol
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
10451- 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
18?)5\}6 "i",z\l?)ltff:lﬁgﬂ 22-52 MEDICAMENTO NOVO MEDICAMENTO?
20/12/2024 1740772/24-5 Alteracio de Te)%to de 20/12/2024 | 1740772/24-5 — Notificagéo de 20/12/2024 |5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO VP Solucao aerossol
Bulag— RDC 60/12 Alteragao de Texto de GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Bula — RDC 60/12 DIZERES LEGAIS
10451-
11(\)11(1)5\}6 '\_AEN?,L%%E\ELS MEDICAM.ENTO NOVO Dizeres legais: Responséavel técnico, Dados do importador/
06/02/2023 | 0117638/23-4 = 06/02/2023 |0117638/23-4 — Notificagdo de 06/02/2023 . ' VP Solugé&o aerossol
Alteragdo de Texto de Al s0de T d detentor do registro
Bula — RDC 60/12 teracao de Texto de
Bula — RDC 60/12
10451- MEDICAMENTO 10451- MEDICAMENTO
) NOVO - Notificagéo de _, | NOVO — Notificagéo de ~ Solugéo (gotas)
20/04/2021 1515778/21-4 Alteracio de Texto de 20/04/2021 1515778/21-4 Alteracdo de Texto de 20/04/2021 [9. REACOES ADVERSAS VP Solugéo aerossol
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451~ MEDICAMENTO 1,\?3?\’/16 ﬁﬂﬁgt'iggygygg 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE Solucéo (gotas)
28/01/2019 | 0082876/19-9 | NOVO — Notificagdo de | 28/01/2019 | 0082876/19-9 ~ ¢ 28/01/2019 |MEDICAMENTO? VP 6209
5 Alteracéo de Texto de = a . - Solugéo aerossol
Alteragdo de Texto de Bula — RDC 60/12 - Alteracao dos dados da Farmacéutica Responsavel Técnica
Bula — RDC 60/12 -
10451- MEDICAMENTO 10451- MEDICAMENTO
28/09/2016 | 2333006/16-6 | NOVO - Notificacdo de | 5g/5q/5916 | 2333006/16-6 | NOVO ~ Notificacdo de | 5g,56/7916 |6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? VP Solug#o (gotas)
Alteracdo de Texto de Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10451~ MEDICAMENTO 10451~ MEDICAMENTO 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? i
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificacao de 8. OUAIS OS MALES OUE ESTE MEDICAMENTO PODE Solucéo (gotas)
14/08/2015 | 0725050/15-9 Alterac&o de Texto de 14/08/2015 | 0725050/15-9 | Alterac&o de Texto de 14/08/2015 l\/.IEQCAUSAR'7 Q VP Solug&o aerossol
Bula - RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTQO?
o MEDICAMENTO 10227 MEDICAMENTO
14/08/2015 | 0725050/15-9 s 28/03/2013 | 0242576/13-9 | NOVO - Alteragéo de 10/08/2015 |6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? VP Solugéo (gotas)

Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12
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10458 - MEDICAMENTO 10458 - MEDICAMENTO
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Inicial de Texto de Bula
—RDC 60/12
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Solugao aerossol




	1.0 Bula_Paciente_Berotec
	Boehringer lngelheim do Brasil Química e Farmacêutica Ltda. Solução Aerossol 100mcg/dose
	Berotec®
	APRESENTAÇÃO
	1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO?
	2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
	3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
	5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
	6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
	8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
	9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?



	berotec-inalacao-or-pil-change-history



