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aminofilina
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

FORMA FARMACKUTICA:
Solugdo Injetavel

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

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES * USO INTRAVENOSO

COMPOSICAO:

Cada mL de solucao injetavel contém:

D011 L0} i1 01 PSSR 24 mg
V5] T2 T T 3N o TSRS I mL

(etilenodiamina, acido cloridrico, hidroxido de sddio, dgua para injetaveis)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A aminofilina estd indicada para doencas caracterizadas por broncoespasmo, como a asma bronquica aguda ou o broncoespasmo
associado com bronquite cronica e enfisema pulmonar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Atua como broncodilatador, causando o relaxamento dos bronquios e dos vasos pulmonares, aliviando a sensacao de falta de ar
e melhorando a fungdo pulmonar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A aminofilina ndo deve ser usada por pacientes com ulcera ou que apresentem qualquer alergia a aminofilina, teofilina ou
qualquer outro componente da féormula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Podem ocorrer reagdes de sensibilidade cruzada. A anestesia pelo halotano na presenca de aminofilina pode causar problemas
cardiacos.

Atenc¢io: nio misture medicamentos diferentes. A troca pode ser fatal.

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

Deve-se ter extremo cuidado para nio trocar as ampolas com solu¢des diferentes.

Gravidez e amamentacfio: so6 deve ser administrada a gestantes ou mulheres que estejam amamentando se o médico julgar que
os beneficios potenciais ultrapassem os possiveis riscos.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende
da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

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

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco: a aminofilina deve ser utilizada com especial cautela em pacientes idosos
(acima de 65 anos), portadores de insuficiéncia cardiaca, doengas pulmonares ¢ insuficiéncia hepatica. Recomenda-se atengéo
também para o uso em criangas.

Atencio: este medicamento nio é recomendado para criangcas menores de 6 meses de idade.

Interacdes medicamentosas: Varios medicamentos podem interferir com o metabolismo da aminofilina e a administragdo da
aminofilina junto com outros medicamentos deve ser sempre avaliada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e da umidade.

Aspectos fisicos: ampola de vidro transparente contendo 10 mL.

Caracteristicas organolépticas: liquido incolor a amarelo palido, inodoro, livre de material particulado.
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Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabrica¢io impressa na embalagem.

Estabilidade da aminofilina solucio injetavel apos dilui¢do: A aminofilina solucdo injetdvel mantém-se estavel por
aproximadamente 24 horas, apds dilui¢do com solugdes de glicose 5% e soro fisiologico 0,9%, quando armazenada em
temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudancga
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?

A aminofilina deve ser administrada por via intravenosa. A injecdo intramuscular ¢ em geral dolorosa e essa via de administragao
so deve ser considerada se absolutamente necessaria; nesse caso as injecdes devem ser profundas.

A posologia deve ser determinada de acordo com a severidade da doenca, a idade, a existéncia de outras doencas e a resposta do
paciente.

Dose de ataque:

Adultos: em pacientes que ndo estejam recebendo ao mesmo tempo outros produtos que contenham aminofilina, uma dose de
ataque de 6 mg de aminofilina’kg deve ser administrada numa taxa de infusdo que ndo exceda 25 mg/minuto. A dose de ataque
deve ser reduzida em pacientes que estejam recebendo algum produto contendo teofilina.

Criangas: as doses sdo proporcionalmente menores e devem ser determinadas de acordo com o peso da crianca.

Dose de manutencio:

As taxas de infusdo de manutencdo recomendadas para infusdo intravenosa continua de aminofilina estdo descritas na tabela
abaixo:

Taxa de infusdo de manutencio de aminofilina (mg/kg/hora)
Grupos de pacientes Primeiras 12 horas Além de 12 horas
Criangas 6 meses — 9 anos 1.2 1.0
Criangas 9 a 16 anos e adultos jovens fumantes | 1.0 0.8
Adultos ndo fumantes 0.7 0.5
Pacientes idosos e pacientes com cor pulmonale | 0.6 0.3
Pacientes com insuficiéncia cardiaca ou hepatica | 0.5 0.1-0.2

A injecdo de aminofilina pode ser administrada lentamente por via intravenosa ou diluida com solugdo isotonica de glicose a 5%
ou cloreto de sddio 0,9% também em infusdo lenta, podendo ser conservada por um periodo maximo de 24 horas apoés a diluicdo.
As doses terapéuticas sdo muitas vezes proximas das doses toxicas. O ideal ¢ acertar a dose através da dosagem sérica da teofilina,
evitando assim os quadros toxicos. Niveis séricos de teofilina devem ser medidos em todos os pacientes em tratamento cronico
com a teofilina. Em obesos deve-se utilizar o peso corporeo seco.

Modo de usar
Orientacgoes para abertura da ampola:

A ampola de aminofilina injetavel possui sistema de quebra que facilita sua abertura. Este sistema de quebra pode ser por meio
de anel de ruptura (Vibrac) ou ponto tnico (OPC).

No sistema de anel de ruptura (Vibrac) ha um anel aplicado no gargalo da ampola composto por tinta especifica que fragiliza o
vidro e facilita a ruptura neste local.

No sistema de ponto nico (OPC) ha um ponto de tinta comum que tem fungdo de orientar o local de apoio para que se faga a
forga que ira gerar o rompimento da ampola no gargalo. Neste caso o gargalo ndo possui anel de tinta, porém, possui uma incisio
superficial (fio cut) que facilita a ruptura neste local.

Siga as orientagdes abaixo para realizar a abertura da ampola de forma correta.

Anel de ruptura (Vibrac):

1. Segure a ampola inclinada em um angulo de 45°.

2. Posicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local indicado para
rompimento.

3. Posicione os dedos indicadores na haste e no corpo da ampola, de forma que o gargalo que ¢ o local da ruptura esteja no
centro desta distancia.

4. Certifique-se de que ndo estéd apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre.

5. Exerca forga com os polegares para frente e com o indicador que estd na haste da ampola para tras, para realizar a abertura
da ampola.
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Ponto unico (OPC):

1. Segure a ampola pelo corpo.

2. Com a outra mao segure a haste de forma que o polegar e o indicador estejam posicionados na direcdo do ponto de tinta.
3. Exergca forga sobre a haste fazendo um movimento de rotagdo para trds para realizar a abertura da ampola.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento. Niao interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao aplicavel ao produto em questao.
Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

A aminofilina pode eventualmente causar algumas reagdes desagradaveis, dentre as quais as mais comuns sdo os distiirbios
gastrintestinais como nauseas ¢ vomitos. Outras rea¢des que podem ocorrer estdo listadas a seguir:

Sistema imunolégico: reacdes de hipersensibilidade.

Sistema cardiovascular: taquicardia, palpitagdes, extra-sistoles, hipotensdo, arritmia atrial e ventricular, vasoconstri¢do
periférica.

Sistema nervoso central: dor de cabega, insonia, confusdo, irritabilidade, vertigem, hiperexcitabilidade reflexa, tremor,
ansiedade, convulsao.

Distarbios dos olhos: distirbios visuais.

Sistema gastrintestinal: nausea, vomito, dor epigastrica, célica abdominal, anorexia, diarreia, refluxo gastroesofagico,
sangramento gastrintestinal, hematémese.

Geniturinario: albumintria, freqiiéncia urinaria aumentada.

Sistema respiratério: taquipnéia.

Outros: febre.

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

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

Os sintomas de superdosagem sdo nauseas, vOmitos, diarreia, dores de cabega, hematémese, hiperexcitabilidade reflexa,
convulsdes, taquicardia, faléncia circulatéria, taquipnéia, dentre outros. O tratamento da superdosagem ¢ sintomatico e
suportivo. Lavagem gastrica ou medicacdo emética podem ser uteis. Evite administrar drogas simpatomiméticas. Utilize fluidos
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intravenosos, oxigénio e outras medidas de apoio para prevenir a hipotensao e controlar a desidratagdo. O estimulo do SNC pode
responder a barbittricos de curta acdo. Deve-se controlar os niveis séricos até que fiquem inferiores a 20 mcg/mL.

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.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1343.0118

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: n° 10.042

Registrado e produzido por:

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3, Borges /Sabara — MG
CEP: 34.735-010

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Ou

Produzido por:

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.
Montes Claros - MG

SAC 0800 031 1133

VENDA SOB PRESCRICAO.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 12/11/2024.

Rev.08
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente - exp expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas

10459 — GENERICO - Atualizacio conforme 24 mg/mL
22/07/2014 | 0589013/14-6 | Inclusdo Inicial de Texto de NA NA NA NA “RDZC9 4712000 - - Caixa com 100
Bula — RDC 60/12 ' ampolas x 10mL

10452 — GENERICO — B Acgggzczzs 24 mg/mL
30/10/2019 2641093/19-1 Notificacdo de alteragdo de NA NA NA NA ComIc)) devo gsar és te VP - Caixa com 100
texto de bula — RDC 60/12 ) cevou ampolas x 10mL

medicamento.

10452 — GENERICO — 24 mg/mL
09/03/2021 0925178/21-2 Notificacdo de alteragdo de NA NA NA NA - Reagdes adversas. VP - Caixa com 100
texto de bula— RDC 60/12 ampolas x 10mL

10541 -

10452 — GENERICO — g(]ili\iiisli?ood-e - Quais os males que este 24 mg/mL
03/08/2022 4498017/22-6 Notificacdo de alteracdo de 03/08/2022 4497871/22-3 reativa %0 de NA medicamento pode me VP - Caixa com 100
texto de bula— RDC 60/12 vaga causar. ampolas x 10mL

fabricagdo ou
importacdo

10452 — GENERICO — - Como devo usar este 24 mg/mL
01/06/2023 0563130/23-7 Notificacdo de alteragdo de NA NA NA NA medicamento? VP - Caixa com 100
texto de bula— RDC 60/12 ) ampolas x 10mL

NA — objeto de . - Adequac@o do texto de

pleito desta 10452 — GENERICO — bula & RDC n° 768/2022 ¢ 24 mg/mL
12/11/2024 notificacio Notificacdo de alteracdo de NA NA NA NA instrucdes normativas VP - Caixa com 100
oag texto de bula— RDC 60/12 goes ampolas x 10mL

eletronica relacionadas.




