Administracao por via oral, de 6/6 horas (4 vezes ao dia):

- Criangas de 06 meses a 1 ano de idade: dose total diaria (mg/kg de peso/dia) = 0,3
X (idade em semanas) + 8.

- Criangas de 1 a 12 anos: 6mg/kg de peso/dose (dose total diaria = 24mg/kg de
peso).

- Criangas entre 12 e16 anos: 5mg/kg de peso/dose (dose total diaria =20 mg/kg de
peso).

- Acima de 16 anos: 4mg/kg de peso/dose (dose total diaria - 16mg/kg de peso).

Administragao intravenosa (l.V.)

Em Apnéia Neonatal

-Dose de Ataque:

De 2,5 a 5mg/kg de peso, administrados em infusdo intravenosa ao longo de 20
minutos.

- Dose de Manutengao:

De 1a1,5mg/kg de peso, administrados em infusdo intravenosa durante periodo de
30 minutos, com intervalos de 12 horas, até atingir a concentracdo sérica
terapéutica desejada de teofilina.

Antes da administracao, inspecionar as ampolas de Asmapen. Ampola com cristais
ou com coloragéo devem ser descartadas.

BN SUPERDOSE
N&o existe antidoto especifico. O quadro manifestado pela superdose é grave e o
tratamento é sintomatico e de suporte, procedido em meio hospitalar. Para
controlar os sintomas téxicos em caso de excesso posolégico por via oral,
interromper o medicamento. Lavagem gastrica ou medicacdo emética podem ser

—Uteis. Evite administrar drogas simpatomiméticas. Utilize fluidos intravenosos,
oxigénio e outras medidas de apoio para prevenir a hipotensdo e controlar a
desidratagdo. O estimulo do Sistema Nervoso Central (SNC) pode responder a
barbituricos de curta agao. Controle dos niveis séricos até que fiquem inferiores a

= 20mcg/mL.

E— PACIENTES IDOSOS
A administragéo intravenosa de aminofilina deve ser feita com especial cautela em

I o cientes idosos (acima de 60 anos) e em portadores de insuficiéncia cardiaca, Cor
pulmonale e insuficiéncia hepatica. Em geral, se recomenda, nesses casos, uma
taxa de infusé@o de 0,16mg de aminofilina /kg/hora. O ideal é ajustar a dose através
da dosagem sérica da teofilina, evitando, assim, os quadros téxicos. Niveis séricos
de teofilina devem ser obtidos para todos os pacientes em tratamento crénico com a
teofilina.
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FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimido 100mg: Embalagens com 20 e 500* comprimidos.
Comprimido 200mg: Embalagens com 20 e 500* comprimidos.
Solugao Injetavel 24mg/mL: Embalagens com 50* ampolas com 10mL.
* Embalagem Hospitalar

USO ADULTO E PEDIATRICO
(Criancas acima de 06 meses)

USO ORAL (Comprimidos)
USO V. (Solugao Injetavel)

COMPOSICOES

Cada comprimido contém:

aminofilina 100mg ou 200mg
excipientes q.s.p 1 comprimido

(celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, diéxido de silicio, chocolate em
pé e estearato de magnésio).

Cada ampola de 10mL contém:

aminofilina 240mg
veiculo g.s.p. 10mL
(etilenodiamina e 4gua destilada).

INFORMAGOES AO PACIENTE
- Asmapen tem agao broncodilatadora.
- Conservar em temperatura ambiente (15° a 30° C). Proteger da luz e umidade. Nao
armazenar as ampolas em geladeira pois ha risco de cristalizages.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido.
- "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o
seu término". "Informe seu médico se estd amamentando”. Asmapen é excretado
no leite materno, portanto, deve ser utilizado com cautela em mulheres que estejam
amamentando.
- A ampola de Asmapen deve ser diluida antes da administracdo, em solugdo
fisiolégica a 0,9% ou glicose a 5%, e injetada lentamente por via intravenosa (I.V.).
- Os comprimidos devem ser administrados apds as refeicoes.
- "Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracgéo do tratamento".
-"Naointerromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico".
- "Informe seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis, tais como:
cefaléia, excitagdo, taquicardia e insonia".
- "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS".
- Nao administrar Asmapen concomitantemente a: cimetidina, troleandomicina,
eritromicina, alopurinol e contraceptivos orais.
- Asmapen é contra-indicado para pacientes com gastrite ativa, Ulcera péptica ativa
ou histéria de ulcera péptica. Hipersensibilidade conhecida a aminofilina, teofilina
ou a qualquer outro componente da férmula. Contra-indicado para criangas com até
6 meses de vida.
- "Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do
inicio ou durante o tratamento”. |
- "NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARASUASAUDE".



INFORMACOES TECNICAS
Aaminofilina & um composto associado, formado por teofilina e etilenodiamina.
E um broncodilatador e estimulante respiratério, profilatico e terapéutico do
broncoespasmo que atua pelo relaxamento da musculatura lisa. E bem absorvido
por via oral (alimentos diminuem a velocidade da absor¢do). Liga-se as proteinas
plasmaticas (cerca de 60% em adultos, 36% em recém-nascidos e 35% em
pacientes com cirrose hepatica). E biotransformada parcialmente, no figado, em
cafeina. Meia-vida média: criangas até 6 meses - até 24 horas; criangas maiores de
6 meses - 3,7 horas; adultos - 5,7 a 8,7 horas. A concentragdo sérica é atingidaem 1
hora no caso da solugéo oral, 2 horas nos comprimidos e 5 horas nas capsulas de
ac&o prolongada. Atravessa a barreira placentéaria. Excretada na urina, sendo 10%
na forma inalterada (até 50% em recém-nascidos). A dose de manutencdo é
administrada através de infus@o intravenosa continua e lenta (ndo exceder
25mg/minuto), utilizando solugéo fisiolégica a 0,9% ou glicose a 5% como liquido
de infusdo. Usualmente, para cada 240mg (1 ampola de 10mL de Asmapen) sao
utilizados 100mL do liquido de infus&o.
Antes da administracéo, inspecionar as ampolas de Asmapen. Ampola com cristais
ou com coloragdo devem ser descartadas.

INDICAGOES

Doengas caracterizadas por broncoespasmos, particularmente asma bronquica ou
o broncoespasmo associado a bronquite crénica e enfisema. Respiragdo de
Cheyne-Stokes.

CONTRA-INDICAGOES

ASMAPEN E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES COM GASTRITE ATIVA,
ULCERA PEPTICA ATIVA OU HISTORIA DE ULCERA PEPTICA.
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A AMINOFILINA, TEOFILINA OU A
QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULA.

CONTRA-INDICADO PARA CRIANGAS COM ATE 6 MESES DE VIDA.

PRECAUGOES

Em razdo da grande variacdo, entre individuos, do metabolismo da
aminofilina, torna-se necessario correlacionar as doses das eventuais
reacoes adversas com os niveis séricos. Minimos riscos de toxicidade sdao
encontrados entre 10 a 20mcg/mL (niveis séricos acima de 20mcg/mL
produzem efeitos toxicos).

Asmapen deve ser usado com cautela (e eventual reducdo da posologia) em
pacientes com insuficiéncia cardiaca ou hepatica. Também deve ser usado
com cautela em portadores de Ulcera gastroduodenal ativa, neonatos,
criancgas, jovens eidosos.

A seguranca do uso de Asmapen na gravidez nao foi ainda estabelecida em
relacdo a possibilidade de ocorrerem efeitos adversos fetais (existe a
possibilidade de taquicardia e hiperexcitabilidade no recém-nascido quando
a droga é administrada no final da gravidez). A injecédo intravenosa de
Asmapen deve ser realizada bem devagar nos pacientes com cardiopatia
severa, hipertensdo ou hipertireoidismo. As criangas sdo especialmente
sensiveis a aminofilina (portanto, leia atentamente as recomendagoes para o
uso pediatrico).

ATENGCAO: NAO MISTURE MEDICAMENTOS DIFERENTES. A TROCA PODE
SER FATAL. CERTIFIQUE-SE QUE ESTA ADMINISTRANDO O MEDICAMENTO
PRESCRITO.

DEVE-SE TER EXTREMO CUIDADO PARA NAO TROCAR AS AMPOLAS COM
SOLUGOES DIFERENTES.

INTERAGf)ES MEDICAMENTOSAS

Pode ocorrer aumento dos niveis séricos de teofilina nos pacientes tratados
concomitantemente com cimetidina, troleandomicina, eritromicina, alopurinol e
contraceptivos orais hormonais. Efedrina e outras drogas simpatomiméticas
podem causar sinergismo téxico. Fenobarbital, fenitoina e rifampicina aumentam a
depuragéo da teofilina, requerendo ajuste posolégico.

O propranolol tem seu efeito antagonizado pela teofilina.

Aaminofilina aumenta a excre¢ao do carbonato de litio.

As solugdes intravenosas de Asmapen sa@o incompativeis quando misturadas na
mesma seringa ou liquido de infusdo, com as seguintes drogas: anileridina, acido
ascorbico, clorpromazina, fosfato de codeina, dimenidrinato, cloridrato de
hidralazina, insulina, meperidina, sulfato de morfina, meticilina sédica, penicilina G
potassica, oxitetraciclina, norepinefrina, fenobarbital sédico, fenitoina sddica,
cloridrato de promazina, cloridrato de tetraciclina, cloridrato de vancomicina e
vitaminas do complexoB e C.

REAGOES ADVERSAS

Cefaléia, excitacdo, taquicardia e insonia. Outras reacdes inclusive de
sobredose: extrassistoles, vermelhiddo cutédnea, faléncia respiratoria,
arritmia ventricular, taquipnéia, albuminuria, microhematuria, potenciacdo da
diurese, convulsdes e coma.

ALTERACOES EM EXAMES CLIiNICOS E LABORATORIAIS

A determinagao dos niveis séricos da teofilina pode agregar falsos acréscimos,
caso o paciente faga uso simultaneo de bebidas a base de cola, chocolate, café e
preparados a base de paracetamol. Esta interferéncia s6 ocorre quando o método
utilizado é espectrofotométrico, sem prévio isolamento cromatografico da teofilina.

POSOLOGIA
Aposologia deve ser determinada de acordo com a severidade da doenca, a idade,
aexisténcia de outras afec¢des e a resposta do paciente.

Uso Adulto

Para o tratamento das formas agudas da asma broénquica: 1 a 2 ampolas (240 -
480mg) uma ou duas vezes ao dia, por inje¢do intravenosa (I.V.) lenta (5 - 10
minutos). A inje¢do intramuscular é, em geral, dolorosa, e essa via de
administragéo s6 deve ser considerada se absolutamente necessaria (nesse caso,
as injecoes devem ser profundas). Em razao da grande variagdo do metabolismo
da aminofilina, a dose deve ser individualizada em fungdo do peso do paciente e
das eventuais reacdes adversas. Riscos minimos de toxicidade sdo obtidos com
niveis séricos entre 10 a 20mcg/mL. Niveis séricos acima de 20mcg/mL produzem
efeitos téxicos. Os niveis de aminofilina devem ser monitorados bem como é
aconselhavel a monitoragdo cardiaca continua. A administragdo deve ser
suspensa, temporariamente, caso apare¢am sinais de intoxicagao pela teofilina.
Para 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 3vezes aodia, apds as refeicdes.

Uso Pediatrico

Especial cuidado deve ser tomado com o emprego de Asmapen por via oral ou
intravenosa em pediatria. Ndo é recomendada a administracdo de Asmapen em
criangas com até 06 meses de vida. As doses terapéuticas sao, muitas vezes,
proximas das doses tdxicas. O ideal seria acertar a dose total pelos niveis séricos
da teofilina. Varias outras drogas podem interferir com o metabolismo da
aminofilina, e a administragao concomitante de Asmapen e outros medicamentos
deve sersempre avaliada.



