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SE E TEUTO E DE CONFIANGA

aminofilina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Comprimido 100mg

Embalagens contendo 10, 20, 40, 100, 200, 300 e 500 comprimidos.
Comprimido 200mg

Embalagens contendo 10, 20, 40, 100, 200, 300 e 500 comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido de 100mg contém:
aminofilina........ccoooiiiiiii 100mg
Excipiente 9.8.p.....cccervenuenne i
Excipientes: croscarmelose sddica, estearato de magnésio, celulose
microcristalina e didxido de silicio.

Cada comprimido de 200mg contém:

AMINOFIING. ...t 200mg
EXCIPIENTE Q.S. P iussusssssmmnsssssmmnsssssmmssssssmmsssssssmnssssssnnes 1 comprimido
Excipientes: croscarmelose sodica, estearato de magnésio, celulose
microctistalina e dioxido de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acédo do medicamento: A aminofilina-atua como broncodilatador,
causando o relaxamento dos bronquios e dos vasos pulmonares.
Indicacoes do medicamento: A aminofilina é indicada para doengas
caracterizadas por broncoespasmo, como a asma brénquica ou o
broncoespasmo associado com bronquite cronica e enfisema.

Riscos do medicamento: B
CONTRAINDICACOES: A AMINOFILINA NAO DEVE SER USADA
POR PACIENTES COM ULCERA OU QUE APRESENTEM
QUALQUER ALERGIA A AMINOFILINA, TEOFILINA OU
QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULA.
RECOMENDA-SE ATENCAO PARA O USO EM CRIANCAS.
ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES: O USO DESTE
MEDICAMENTO EM FUMANTES PODE REQUERER AJUSTES NA
DOSE.

Interagcoes medicamentosas: Adrenocorticdides, glicocorticdides e
mineralocorticdides: O uso simultdneo com a aminofilina e injecéo de
cloreto de sédio pode resultar em hipernatremia.

Fenitoina, primidona ou rifampicina: O uso simultaneo pode estimular
o metabolismo hepatico, aumentando a depuracéo da teofilina. O uso
simultaneo da fenitoina com as xantinas pode inibir a absor¢éo da
fenitoina, resultando em concentracdes séricas menores de fenitoina;
as concentragbes séricas dessas substancias devem ser
determinadas durante a terapia, podendo ser necessarios ajustes na
posologia, tanto da fenitoina como da teofilina.

Betabloqueadores: O uso simultaneo pode resultar em inibicdo mutua

dos efeitos terapéuticos; além disso, pode haver diminuicao da
depuracdo dateofilina, especialmente em fumantes.

Cimetidina, eritromicina, ranitidina ou troleandomicina: O uso
simultdneo com as xantinas pode diminuir a depuracédo hepatica da
teofilina, resultando em concentragdes séricas aumentadas de
teofilina e/ou toxicidade.

Fumo: A cessacao do habito de fumar pode aumentar os efeitos
terapéuticos das xantinas, diminuindo o metabolismo e
consequentemente, aumentar a concentragao sérica; a normalizagao
da farmacocinética da teofilina pode demorar de 3 meses a 2 anos
para ocorrer, podendo ser necessarios ajustes da posologia. O uso
das xantinas em fumantes, resulta em depuracdo aumentada da
teofilina e concentragcdes séricas diminuidas de teofilina, sendo que
os fumantes podem requerer uma posologia 50 a 100% maior.

Uso durante a Gravidez e Amamentacéao: Este medicamento ndo
deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica. S6
deve seradministrado a gestantes ou lactantes se o médico julgar que
os beneficios potenciais ultrapassem os possiveis riscos.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao,
exceto sob orientacdo médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez
ou iniciaramamentacao durante o uso deste medicamento.

Nao ha contraindicacéao relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o aparecimento de
reacoes indesejaveis.

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

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARAASUA SAUDE.

Modo de uso: Este medicamento deve ser administrado por via oral,
apos as refeicoes.

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

Caracteristicas Organolépticas: Os comprimidos de aminofilina
nao apresentam caracteristicas organolépticas marcantes que
permitam sua diferenciacdo em relagéao a outros comprimidos.
Posologia:

Este medicamento deve ser usado de acordo com a severidade da
doenca, a idade, a existéncia de outras afec¢des e a resposta do
paciente.

Uso adulto: Para o tratamento prolongado da asma bronquica e do
broncoespasmo, associado com bronquite crénica e enfisema, tomar
1 a2 comprimidos de 100mg ou 1 comprimido de 200mg, 2 a 3 vezes
aodia, apos as refeicoes.

Uso pediatrico: Deve-se ter um cuidado especial no uso da aminofilina
em criangas. Consultar o médico para o uso deste medicamento em
criangas.

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo (VIDE

CARTUCHO).

N&o use o medlcamento com prazo de validade vencido. Antes
de usar gbserve o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: A AMINOFILINA PODE
EVENTUALMENTE CAUSAR ALGUMAS REACOES
DESAGRADAVEIS, DENTRE AS QUAIS AS MAIS COMUNS SAO
0S DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS COMO NAUSEAS E
VOMITOS. INFORME SEU MEDICO SOBRE O APARECIMENTO
DE REACOES DESAGRADAVEIS.

Conduta em caso de superdose: Caso vocé acidentalmente use
aminofilina em quantidade maior do que a receitada, informe seu
médico imediatamente ou va ao hospital mais proximo.

Os sintomas que podem ocorrer se vocé tomar uma grande
quantidade de aminofilina séo: taquicardia - aumento do batimento
cardiaco, hipocalemia - baixa concentracédo de potassio no sangue
circulante, hiperglicemia - alta concentragéo de glicose no sangue
circulante e convulsao.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacologicas:

Propriedades Farmacodinamicas: A aminofilina causa dilatacdo
dos brénquios e dos vasos pulmonares, através do relaxamento da
musculatura lisa. Dilata também as artérias coronarias e aumenta o
débito cardiaco e adiurese.

A aminofilina exerce efeito estimulante sobre o SNC e a musculatura
esquelética. Pode ser administrada durante periodos prolongados,
porviaoral.

Propriedades Farmacocinéticas: A aminofilina, um complexo da
teofilina com etilenodiamina, libera prontamente a teofilina no
organismo. A farmacocinética da teofilina é discutida em
broncodilatadores e em drogas antiasmaticas. Alguns estudos
sugeriram que a etilenodiamina nao afeta as farmacocinéticas da
teofilina apds administracédo oral ou intravenosa.

Ateofilina & absorvida rapida e completamente dos comprimidos, mas
sua absorgéo pode ser diminuida quando ingerida com alimento e
este pode também afetar o afastamento da teofilina. As
concentragdes séricas de pico da teofilina ocorrem 1 a 2 horas apés a
ingestao de comprimidos e, geralmente, aproximadamente 4 horas
apos, quando ingerido com alimento.

A teofilina metabolizada no figado resulta nos metabdlitos acidos:
acidos 1,3-dimetilurico, 1-metilurico, através do 1-metilxantina
intermediario e 3-metilxantina. A demetilagcdo resulta no 3-
metilxantina e possivelmente a 1-metilxantina, catalisada pela
isoenzima CYP1A2 do citocromo P,,; a hidroxilagdo ao &cido 1-
metilurico catalisado por CYPE1 e por CYPAS3. Os metabdlitos séo
excretados na urina. Nos adultos, aproximadamente 10% de uma
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dose de teofilina & excretada inalterada na urina, mas nos neonatos
em torno de 50% é excretada inalterada e uma proporgao grande
excretada como cafeina. As diferencas interindividuais
consideraveis na taxa do metabolismo hepatico da teofilina resulta em
variagdes grandes no afastamento, nas concentragoes séricas e na
meia-vida. O metabolismo hepatico é afetado mais por fatores tais,
como: aidade, fumante, doenca, dieta e interagdes da droga. Ameia-
vida sérica da teofilina, em um adulto asmatico de outra maneira
saudavel, nao fumante é 6 a 12 horas, nas criangas 1 a 5 horas, em
fumantes 4 a 5 horas e nos neonatos e em prematuros 10 a 45 horas.
A meia-vida sérica da teofilina pode ser aumentada nas pessoas
idosas e nos pacientes cardiacos ou com doengas hepaticas.
Resultados de eficacia: Diversos estudos bem controlados
demonstraram a eficacia da teofilina / aminofilina na supressao dos
sintomas de asma brénquica e de broncoespasmos em adultos e
criangas.

Os casos em que o uso da teofilina seria apropriado séo: terapia
preliminar para os pacientes em quem o uso de medicacéao inalavel &
dificil; terapia preliminar para os pacientes mais provaveis a serem
complascentes com um regime oral de medicacao; e terapia adjunta
para os pacientes cuja asma nao é controlada suficientemente com
corticosteroides inalados.

A aminofilina é considerada adequada no controle da asma aguda
quando associada a agonistas beta 2 e corticosteroides
endovenosos.

Em pacientes com asma esteréide-dependente, a adi¢éo de doses
terapéuticas de teofilina diminuiu sintomas, melhorou a tolerancia a
exercicios fisicos, diminuiu a necessidade de inalagdo de agentes
simpatomiméticos e de corticosteroides diarios durante a
exacerbacao em comparagao ao placebo, quando ambos foram
adicionados ao regime de tratamento crénico com esteroides.

A teofilina foi utilizada para melhorar a funcdo respiratéria em
pacientes com doenca pulmonar obstrutiva cronica. Os resultados
variam por experimentacdo. A maioria dos pacientes com doenca
pulmonar obstrutiva crénica beneficiam-se de manutencéo diaria de
teofilina em combinagéo com agonistas beta-2 e anticolinérgicos.
Uma dose de teofilina suficiente para manter concentragdes séricas
de 8 a 12pg/mL (ou menores em alguns pacientes) oferece maior
broncodilatagdo e algum alivio da fadiga do diafragma. Outros
estudos, no entanto, sugerem que a melhora da capacidade
cardiorrespiratéria s6 ocorre em concentragdes plasmaticas em torno
de 17pg/mL.

Teofilina oral (10mg/kg/dia) foi benéfica no tratamento da doenca
pulmonar obstrutiva crénica severa durante estudo controlado
envolvendo 60 pacientes. Os resultados demonstraram que a teofilina
foi eficaz na melhora da fungéo pulmonar relativa a performance
muscular.

Indicacdes: Doencas caracterizadas por broncoespasmo,
particularmente a asma brénquica ou o broncoespasmo associado
com bronquite crénica e enfisema. i )
CONTRAINDICACOES: GASTRITE ATIVA; ULCERA PEPTICA
ATIVA OU HISTORIA DE ULCERA PEPTICA;

HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A AMINOFILINA QU
TEOFILINA OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA
FORMULAGAO.

Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto: Este
medicamento deve ser administrado por via oral, apds as refeicoes.
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO
NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

Posologia: A posologia é determinada de acordo com a severidade
da doenca, a idade, a existéncia de outras afeccdes e a resposta do
paciente.

Uso adulto: Para o tratamento prolongado da asma brénquica e do
broncoespasmo, associado com bronquite crénica e enfisema: 1 a 2
comprimidos de 100mg ou 1 comprimido de 200mg, 2 a 3 vezes ao
dia, apos as refeicoes.

Uso pediatrico: Especial cuidado deve ser tomado com o emprego
da aminofilina por via oral em pediatria. As doses terapéuticas sao
muitas vezes proximas das doses toxicas. O ideal seria acertar a dose
total pelos niveis séricos de teofilina. Varias outras drogas podem
interferir com o metabolismo da aminofilina e a administracao
concomitante da aminofilina e outros medicamentos deve ser sempre
avaliada.

ADVERTENCIAS: NAO MISTURE MEDICAMENTOS
DIFERENTES. ATROCA PODE SER FATAL. CERTIFIQUE-SE QUE
ESTASENDO ADMINISTRADO O MEDICAMENTO PRESCRITO.
Uso durante a Gravidez e Amamentacéao: A teofilina atravessa a
placenta e passa para o leite materno, portanto ndo é recomendado
seu uso durante a gravidez e a lactacéo.

So6 deve ser administrada a gestantes ou lactantes se o médico julgar
que os beneficios potenciais ultrapassem os possiveis riscos.
Categoria derisco na gravidez: Categoria C.

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

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Criancas: As criancas sdo especialmente sensiveis a aminofilina.
Portanto, leia atentamente as recomendagdes para o uso pediatrico
no item Posologia.

Interacoes medicamentosas:

Adrenocorticoides, glicocorticéides e mineralocorticéides: O
uso simultdneo com a aminofilina e inje¢ao de cloreto de sédio pode
resultar em hipernatremia.

Fenitoina, primidona ou rifampicina: O uso simultdneo pode
estimular o metabolismo hepatico, aumentando a depuragéo da
teofilina. O uso simultaneo da fenitoina com as xantinas pode inibir a
absorcéo da fenitoina, resultando em concentragdes séricas menores
de fenitoina; as concentragdes séricas dessas substancias devem ser
determinadas durante a terapia, podendo ser necessarios ajustes na
posologia, tanto da fenitoina como da teofilina.

Betabloqueadores: O uso simultdneo pode resultar em inibicdo
mutua dos efeitos terapéuticos; além disso, pode haver diminuicao da
depuracao dateofilina, especialmente em fumantes.

Cimetidina, eritromicina, ranitidina ou troleandomicina: O uso
simultaneo com as xantinas pode diminuir a depuracdo hepatica da
teofilina, resultando em concentragbes séricas aumentadas de
teofilina e/ou toxicidade.

Fumo: A cessacao do habito de fumar pode aumentar os efeitos
terapéuticos das xantinas, diminuindo o metabolismo e
consequentemente, aumentar a concentracao sérica; a normalizacao
da farmacocinética da teofilina pode demorar de 3 meses a 2 anos
para ocorrer, podendo ser necessarios ajustes da posologia. O uso
das xantinas em fumantes, resulta em depuracdo aumentada da
teofilina e concentragcdes séricas diminuidas de teofilina, sendo que
os fumantes podem requerer uma posologia 50 a 100% maior.
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: A AMINOFILINA
PODE, EVENTUALMENTE, PROVOCAR ALGUMAS REACOES
DESAGRADAVEIS, DENTRE AS QUAIS AS MAIS COMUNS SAO
OS DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS COMO NAUSEAS E
VOMITOS.

Superdose: Para controlar os sintomas téxicos em caso de excesso
posoldgico por via oral, interrompa o medicamento. Nao ha antidoto
especifico. Lavagem gastrica ou medicagao emética podem ser Uteis.
Evite administrar drogas simpatomiméticas. Utilize fluidos
intravenosos, oxigénio e outras medidas de apoio para prevenir a
hipotenséo e controlar a desidratacdo. O estimulo do SNC pode
responder a barbituricos de curta acao. Controle os niveis séricos até
que fiquem inferiores a 20pg/mL.

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

Ne do lote e data de fabricagéo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n® 2.659
M. S. N2 1.0370.0445
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