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MODELO DE BULA COM INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO

Fenteudini®

bromidrato de fenoterol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACOES

Solucéo gotas 5mg/mL
Embalagens contendo 1, 25, 50 e 100 frascos corh.20m

USO ORAL OU INALATORIO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) da solucéo contéem:

bromidrato de fenoterol (equivalente a 3,95mg de®ol)..............coovviiiiiiiiiiiiiiieeeee 5mg
RV (01U (o 1o 1K= o OO PPPRPRRPRRR 1mL

Excipientes: acido citrico, cloreto de benzalcowcioreto de sodio, edetato dissodico e agua de
osmose reversa.
Cada gota equivale a 0,25mg de bromidrato de feslote

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Fenteudin? é indicado para o tratamento sintomatico da cdgeda de asma e outras
enfermidades com constricdo reversivel das viasaagrpor exemplo, bronquite obstrutiva
cronica. Deve-se considerar a adocdo de um tratanaeri-inflamatorio concomitante para
pacientes com crise de asma e pacientes com Dé&emgenar Obstrutiva Cronica (DPOC) que
respondam ao tratamento com esteroides.

Fenteudirf? também é indicado para a profilaxia da asma intdugor exercicio

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudos clinicos, bromidrato de fenoterol dernmons ser altamente eficaz em
broncoespasmésgprevenindo a broncoconstricdo decorrente da exposicvarios estimulgs
como exercicio fisich ar frio e a fase precoce ap6s a exposicdo aealésg

Em um estudo randomizado, placebo controlado, degdo e cruzado, dezoito adultos jovens
asmaticos e sem outras comorbidades respirataripséwias, foram divididos em trés grupos: o
primeiro com 24mg de efedrina, o segundo 10mg dwmtéeol e o terceiro, placebo. As
medicac¢des foram administradas uma hora antesetoieio, havendo avaliagbes em 1,3,5,7 e 9



horas apo0s a administracdo da dose inicial. O éeolottilizado como medicagéo pré-exercicio
inibiu a broncoconstricédo, enquanto efedrina egilamao apresentaram efeitos significativos
Leclerc e cols (1997) demonstraram por meio dedestlinico randomizado, duplo cego,
cruzado, de curto prazo e comparativo entre 2 grgm pacientes asmaticos (n=37 em cada
grupo) de moderada a grave intensidade do quademuevaléncia em relacdo a eficacia e
segurancga, assim como comportamento farmacocireéfi@onacodindmico comparaveis entre as
duas apresentacGes com gas propelente diferemtesefol 100 HFC e fenoterol CEC

Goldberg e cols (2000) em outro estudo comparatiyo-cego, randomizado, com duragéo de
14 semanas objetivando avaliar seguranca e eficlciambas apresentacdes de fenoterol 100
aerossol (HFA e CFC), verificaram que ndo ha difgae estatisticamente significativas, na
populacdo de 291 pacientes, entre ambas apresestagd relacdo a incidéncia de eventos
adversos e curvas de VEF1 (5 e 30 minutos apdaciéi@) durante o periodo estudado

Debelic e cols (1998) demonstraram eficacia e segar comparaveis entre o formoterol e o
fenoterol na prevengédo do broncoespasmo secur@&ercicios em 14 asmaticos jovens com
idade média de 14,5 anos em estudo duplo cegoomanado e cruzado. Os autores concluiram
gue a eficacia e seguranca de fenoterol e o forolos@o comparaveis nas 24h (com doses
equivalentes de 400mcg e 24mcg, respectivamenggjdguusados 15 min. antes dos exercicios,
com efeito prolongado do formoterol em razdo detseyo de meia vida mafor

Um estudo realizado com criangas de 6 a 13 anosrdgrou que a dose de 0,1mg de fenoterol
por via inalatéria produziu broncodilatagéo efiocaan aumento estatisticamente significativo no
VEF1 em comparagdo com o basal (p<0,01). Tal @dolivalida o intervalo de dose de 0,1-
0,8mg de fenoterol como eficaz e seguro, pois eBaobservou aumento na frequéncia cardiaca
com o uso dessas do%e®utro estudo comprovou eficacia no tratamenttosiatico da crise
aguda de asma com fenoterol administrado por atidria em criancas de 7 a 14 dfo%al
estudo evidenciou broncodilatacdo das vias areahjindo as vias aéreas de pequeno calibre
(medida pelo FEF25-75) e com rapido inicio de ad&ogerca de 5 minutos, nessa populgdo
Ressalta-se que a evidéncia cientifica da eficdcsgguranca de bromidrato de fenoterol em
criancas com idade inferior a 6 anos é limitada¢moa ampla experiéncia clinica e artigos de
revisdo embasam o uso do medicamento nessa faixa ‘et
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O bromidrato de fenoterol € um broncodilatadorafipara uso em asma aguda e em outras
condicbes nas quais haja constricdo reversivelvdasaéreas, tais como bronquite obstrutiva
cronica (com ou sem enfisema pulmonar). Apés a r@idtracdo oral, bromidrato de fenoterol
age dentro de poucos minutos, com uma duracao &te de; até 8 horas. Na administracdo de
bromidrato de fenoterol por inalacdo, a broncodiab também ocorre em poucos minutos e
dura de 3 a5 horas.

Este medicamento tem como principio ativo o broat@rde fenoterol, que é um agente
simpaticomimético de acgdo direta, estimulando iseleiente os receptores betagh doses
terapéuticas. A estimulacdo dos receptores lmtatte em dose mais alta (por exemplo, como
administrado em tocdlise). A ocupacdo de um recdmta2ativa a adenilciclase por meio de
uma proteina estimulante Gs. O aumento do AMP coiciadenosina-monofosfato) ativa a
proteina quinase A e esta, entdo, fosforila aepras-alvo nas células da musculatura lisa. Em
resposta a isso, ocorre a fosforilagcdo da quinaseadeia leve da miosina, inibicdo da hidrolise
da fosfoinositida e a abertura dos canais largocatelutancia de potassio-calcio ativados.
Existem algumas evidéncias de que o canal maximK*dpossa ser ativado diretamente via
proteina Gs.

Farmacodinamica

O bromidrato de fenoterol relaxa a musculatura bsanquica e vascular e previne contra
estimulos broncoconstritores tais como, histanmnetacolina, ar frio e exposicdo a alérgenos
(fase precoce). Apos administragdo aguda, a liBerde mediadores broncoconstritores e pro-
inflamatorios dos mastécitos séo inibidas. Alénsaigiemonstrou-se um aumento no clearance
mucociliar apis a administracdo de doses de faridE6mg).

Concentracbes plasméaticas mais elevadas, as g@misnais frequentemente atingidas com
administracdo oral ou ainda mais com administragéoinibem a motilidade uterina. Também
sdo observados, em doses mais elevadas, efeit@bdtieds como lipdlise, glicogendlise,
hiperglicemia e hipocalemia, sendo este ultimo adospelo aumento de captacdo dg K
principalmente para dentro do musculo esquelético.

Os efeitos beta-adrenérgicos no coragdo, tais cammento do ritmo cardiaco e da
contratilidade, sdo causados pelos efeitos vassuldw fenoterol, pela estimulagédo do receptor
beta2cardiaco e, em doses supraterapéuticas, pelo é&stétaureceptor betal. Tal como com
outros agentes beta-adrenérgicos, foi relatadmpgaimento do intervalo QTc. Para solugbes
pressurizadas para inalacdo contendo fenoteroks eatontecimentos foram discretos e



observados em doses superiores as recomendadant&itio, a exposicao sistémica apds a
administracdo do farmaco com solucdo para nebdkizgpde ser maior do que com doses
superiores as recomendadas. No entanto, a expasstémica apos a administracdo do farmaco
com solucédo para nebulizacdo pode ser maior docque doses recomendadas de solucao
pressurizada para inalacdo. O significado clinioolaan&o foi estabelecido. Tremor é o efeito
dos beta-agonistas mais frequentemente observado.

Farmacocinética

A farmacocinética do fenoterol foi estudada ap&edantravenosas, inalatérias e orais.

O efeito terapéutico de bromidrato de fenoterotaglpzido por acdo local nas vias aéreas. Dessa
forma, a concentracdo plasmética da droga ndoessetamente correlacionada com um efeito
broncodilatador.

Absorcdo: Apls inalagdo cerca de 10-30% do farmaco liberadla preparacdo aerossol
alcancam o trato respiratorio inferior, dependethalonétodo de inalacéo e do sistema utilizado.
O restante é depositado no trato respiratorio supeboca sendo posteriormente engolido.

A biodisponibilidade absoluta do fenoterol apos)@dcédo de bromidrato de fenoterol solucéo
pressurizada para inalagéo é de 18,7%.

A absorcdo a partir do pulmdo segue um curso bdadirinta por cento (30%) da dose de
bromidrato de fenoterol € rapidamente absorvida) ama meia-vida de 11 minutos, e 70% &
absorvida, vagarosamente, com meia-vida de 120tasnu

A concentracdo plasmatica maxima (média geométaipé$ inalacdo de dose Unica de 200mcg
de fenoterol pela solucdo pressurizada para inal@¢BA) foi de 66,9pg/mL, com um valor de
Tmaxde 15 minutos).

Apo6s administracao oral, aproximadamente 60% da dosromidrato de fenoterol € absorvida.
A quantidade absorvida sofre extenso metabolismproeeira passagem resultando em uma
biodisponibilidade oral de aproximadamente 1,5%.cAscentracdes maximas plasméaticas sao
alcancadas apos 1-2 horas. Assim, a contribuicd@atedo deglutida do farmaco para a
concentracao plasméatica é menor apos a inalagao.

Distribuicdo: O fenoterol é distribuido amplamente em todo o @o volume de distribuicdo
no estado de equilibrio apds administracdo intras@r(Vss) ¢ 1,9 - 2,7L/kg. A disposicdo de
fenoterol no plasma seguinte a administracdo iatrasa € adequadamente descrita por um
modelo farmacocinético compartimentado. As meidsas/isao.t0,42 minutos,gt=14,3 minutos,

e t=3,2 horas. A ligagéo as proteinas plasmaticasa58%o.

Biotransformacédo: O fenoterol sofre extenso metabolismo pela confgale glucuronidas e
sulfatos em seres humanos. ApéOs administracdo avalfenoterol é metabolizado,
predominantemente, por sulfonacdo. Esta inativagétabdlica do composto original comeca ja
na parede intestinal.

Excrecdo: Biotransformacdo incluindo excrecdo biliar, é remdvel pela maior parte
(aproximadamente 85%) do total médio depurado ramhez) que € 1,1-1,8L/min, apds
administracdo intravenosa. O clearanoenal de fenoterol (0,27L/min) corresponde a
aproximadamente 15% da média total de depuracaonde dose sistemicamente disponivel.
Tendo em conta a fracdo da droga ligada as pret@laamaticas, o valor do clearameaal de
fenoterol sugere secrecao tubular de fenoteroldigda a filtracdo glomerular.

A radioatividade total excretada na urina apos @imaidtracdo oral e intravenosa € de
aproximadamente 39% e 65% da dose, e a radioat®itiztal excretada nas fezes € 40,2% e
14,8% da dose dentro de 48 horas, respectivam@B®% da dose é excretada na urina como
composto original apés a administracdo oral, engudb% € excretada inalterada apos



administracdo endovenosa. Apés a inalacdo de usa dio aerossol, 2% da dose € excretada
inalterada pelos rins dentro de 24 horas.

No seu estado ndo metabolizado, o bromidrato detdesi pode passar através da placenta e
passar para o leite materno.

N&o h& dados suficientes sobre os efeitos do bratoidle fenoterol no estado metabdlico
diabético.

4. CONTRAINDICACOES

Fenteudir? é contraindicado para pacientes portadores déocaimpatia obstrutiva hipertréfica,
taquiarritmia, hipersensibilidade ao bromidratdeteterol e/ou a quaisquer outros componentes
da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em pacientes com diabetes mellitus descompensadlarto do miocardio recente, graves
alteracbes vasculares ou cardiacas de origem oegahipertireoidismo e feocromocitoma,
Fenteudin? deve ser utilizado somente apés minuciosa andkseisco/beneficio, sobretudo
guando as maiores doses recomendadas forem wsizad

Broncoespasmo paradoxal

Tal como acontece com outros medicamentos inatstoFienteudifi pode resultar em
broncoespasmo paradoxal que pode ser fatal. Seeodwoncoespasmo paradoxal Fenteddini
deve ser imediatamente descontinuado e substipwidoma terapia alternativa.

Efeitos Cardiovasculares

Efeitos cardiovasculares podem ser vistos com ragwatos simpaticomiméticos, inclusive
Fenteudiri?.

Ha alguma evidéncia de dados pds-comercializadiéeratura publicada de raras ocorréncias de
isquemia do miocardio associada com beta agonistas.

Pacientes com doenca cardiaca grave subjacenteegaonplo, doenca isquémica cardiaca,
arritmia ou insuficiéncia cardiaca grave) que estgebendo Fenteudfidevem ser advertidos a
procurar assisténcia meédica se surgirem dor taégic outros sintomas de agravamento de
doenca cardiaca.

Deve ser dada atencdo a avaliagdo de sintomasdispreeia e dor toracica, uma vez que podem
ser tanto de origem cardiaca quanto respiratéria.

Hipocalemia

O tratamento com beta2-agonistas pode provocar caig@mia potencialmente grave.
Recomenda-se precaugcdo em asma grave, pois a |eipaxrgpode ser potencializada pela
administracdo concomitante de derivados da xanfoano teofilina), glicocorticosteroides
(como hidrocortisona) e diuréticos (como furosemiddém disso, a hipdxia pode agravar os
efeitos da hipocalemia sobre o ritmo cardiaco.

Hipocalemia pode resultar em um aumento da subdefdde a arritmias em pacientes
recebendo digoxina. Nestas situacdes, aconselimmsidorar 0s niveis séricos de potassio.
Dispneia aguda progressiva

O paciente deve ser orientado a consultar um méaliediatamente em caso de dispneia aguda
ou de piora rapida da dispneia.

Adverténcias especiais no uso prolongado

-O uso sob demanda é preferivel ao uso regular.



-Os pacientes devem ser avaliados para a admgéstrau intensificacdo de tratamento anti-
inflamatorio (por exemplo, inalacéo de corticosiges), a fim de controlar a inflamacgéo das vias
aéreas e prevenir os danos pulmonares em longo. praz

Se a obstrugcdo brbénquica piorar, € pouco apropria@ventualmente perigoso simplesmente
aumentar o uso de beta2-agonistas como o bromideatenoterol além da dose recomendada e
por periodos de tempo prolongados.

O uso regular de quantidades aumentadas de Femifepdira controlar sintomas de obstrucédo
brénquica pode significar um controle inadequadoddanca. Nesta situagdo, 0 esquema
terapéutico do paciente e, em particular, a adégudg tratamento anti-inflamatério, deverao ser
reavaliados, a fim de prevenir uma potencial ameagada pela deterioracdo do controle da
doenca.

Uso concomitante com broncodilatadores simpaticomiéticos e anticolinérgicos

Outros broncodilatadores simpaticomiméticos sé mewer utilizados com Fenteudinsob
rigorosa supervisdo medica, sendo que broncoddegadanticolinérgicos podem ser inalados
simultaneamente.

Interferéncia com exames laboratoriais ou de diagrsfico

O uso de Fenteudihipode levar a resultados positivos para a preséadanoterol em testes
para avaliacdo de abuso de substancias Iilicitas,epemplo, no contexto de aumento de
desempenho atlético (doping).

Este medicamento pode causar doping

Fenteudir? solucdo para nebulizacdo para uso oral e inata{gatas) contém o conservante
cloreto de benzalcénio e o estabilizante edetagsddico. Quando inalados estes componentes
podem causar broncoconstricdo em pacientes senstwaivias aéreas hiper-reativas.

Para administracdo exclusivamente por via oral-deveonsiderar que este medicamento contém
24mg de sédio por dose maxima recomendada, e éevevado em consideracdo por pacientes
com uma dieta controlada de sodio.

Gravidez, Lactacao e Fertilizagédo

Gravidez

Dados pre-clinicos combinados com experiénciasodispis em humanos ndo mostraram
evidéncia de efeitos adversos durante a gravidedavia, devem ser observadas as precaucdes
usuais referentes a administracdo de medicamentasitd a gravidez, principalmente nos trés
primeiros meses.

No periodo imediatamente anterior ao parto devesssiderar o efeito inibidor de bromidrato de
fenoterol sobre as contracdes uterinas.

Lactacao

Estudos pré-clinicos mostraram que o fenoterolate¢xdo pelo leite materno. Até o momento
ndo estd comprovada sua seguranca durante a acBeZe-se ter cautela quando Fente&dini
for administrado durante a amamentacao.

Fertilidade

Nao ha dados clinicos disponiveis sobre fertilidadsn o uso do bromidrato de fenoterol e
estudos pré-clinicos ndo mostraram efeito adversesa fertilidade.

Fenteudini® esta classificado na categoria B de risco na grawd.

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

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas



Nao foram realizados estudos; no entanto, os pasiefevem ser informados que tontura foi
relatada nos estudos clinicos. Portanto, deveesarendar cautela ao dirigir veiculos ou operar
magquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O efeito de FenteudiPipode ser potencializado por beta-adrenérgicos dctumarato de
formoterol e salbutamol), anticolinérgicos (comatrtipio, ipratrépio), e derivados da xantina
(como teofilina). A administracdo concomitante dera@s betamiméticos, anticolinérgicos de
absorcéo sistémica e derivados da xantina poderdants efeitos colaterais.

Hipocalemia induzida por beta-2-agonistas podeasenentada pelo tratamento concomitante
com derivados da xantina, corticosteroides e dag®t Isso deve ser levado em consideracao
particularmente em pacientes com obstrucéo graveida aéreas.

A administracdo simultanea de betabloqueadores gaggar uma reducdo potencialmente grave
na broncodilatacéo.

Agonistas beta-adrenérgicos devem ser administradis cautela a pacientes sob tratamento
com inibidores da MAO (monoamino oxidase, como mioemida e tranilcipromina) ou
antidepressivos triciclicos (como amitriptilina,ipramina), uma vez que a a¢do dos agonistas
beta-adrenérgicos pode ser potencializada.

A inalacdo de anestésicos halogenados tais conuiahal tricloroetileno e enflurano pode
aumentar a susceptibilidade aos efeitos cardiole@®sudos beta-agonistas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 nagsasir da data de sua fabricagao.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticasSolucdo homogénea limpida, incolor a levemente
amarelada, inodora.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Fenteudini® solugdo para nebulizacdo para uso oral e inalatorifgotas)

Para fins de calculo da dosagem, considerar quetd cpntém 0,25mg de bromidrato de
fenoterol (equivalente a 0,05mL).

As doses devem ser adaptadas as necessidadedua@dvilo paciente; os pacientes deverao ser
mantidos sob supervisdo médica durante o tratamento

O frasco de Fenteudfhisolucdo (gotas) vem acompanhado de um moderngadotede facil
manuseio: basta colocar o frasco em posicao veetidaixar gotejar a quantidade desejada.

Para usar rompa o lacre da tampa, vire o frascardemha-o na posicdo vertical. Para comecar o
gotejamento, bata levemente com o dedo no funddrakro e deixe gotejar a quantidade
desejada.

Fenteudini® solugdo (gotas) pode ser administrado por via oralu diluido para inalagéo.

Uso oral



Fenteudin? solucdo para nebulizacdo para uso oral é adnaidsttomo tratamento sintomatico
da crise aguda de asma e outras enfermidades ¢wmitagsento reversivel das vias aéreas, por
exemplo, bronquite cronica, se a opcao de tratanmortinalacdo ndo puder ser considerada.

As doses recomendadas sao:

-Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima d® anos:10 a 20 gotas (2,5 a 5mg), 3
vezes ao dia.

-Criancas de 6 a 12 anost0 gotas (2,5mg), 3 vezes ao dia.

-Criancas de 1 a 6 anos5 a 10 gotas (1,25 a 2,5mg), 3 vezes ao dia.

-Criancas de até 1 ano3 a 7 gotas (0,75 a 1,75mg), 2 a 3 vezes ao dia.

Modo de administracao:

Fenteudin? solucdo para nebulizacdo (gotas) para uso orale dser administrado
preferencialmente antes das refeicoes.

Uso inalatério

Fenteudin? solucédo para nebulizacdo para inalacéo é adnsidsitomo tratamento sintomatico
da crise de asma aguda e outras condi¢cbes conricaasteversivel das vias aéreas tais como
bronquite obstrutiva cronica e profilaxia da asn@ueida por exercicio.

Se necessario, a dose pode ser repetida aposaiotede 4 horas, no minimo.

As doses recomendadas sao:

a) Crises agudas de asma e outras condi¢cdes comstanao reversivel das vias aéreas

-Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima d2 anos de idadena maioria dos casos,
0,1mL (2 gotas = 0,5mg) é suficiente para o alimiediato dos sintomas. Em casos graves, por
exemplo, na maioria dos casos em tratamento hé@pitwses mais altas, de até 0,25mL (5 gotas
= 1,25mg), podem ser necessarias. Nestes cascs tdteis diarias de até 0,4mL (8 gotas, 2mg)
podem ser administradas sob supervisdao médica.

-Criancas de 6 a 12 anos0,05-0,1mL (1 a 2 gotas = 0,25 a 0,5mg) é sufieleam muitos
casos, para o alivio imediato dos sintomas. Emscgsaves, por exemplo, na maioria dos casos
em tratamento hospitalar, doses mais altas, d@,amL por dose (4 gotas = 1mg) podem ser
necessarias. Em casos particularmente graves,3até¢ @or dose (6 gotas = 1,5mg) até 3 vezes
ao dia, a ser administrado sob supervisdo meédica.

b) Profilaxia da asma induzida por exercicio

-Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima d& anos de idade0,1mL (2 gotas =
0,5mg) por administragéo, antes do exercicio.

-Criancas de 6 a 12 ano9,1mL (2 gotas = 0,5mg) por administragdo, antesxercicio.

c¢) Criancas menores de 6 anos (pesando até 22 kg)

Como a informacdo existente para este grupo e#riomitada, recomenda-se 0,05mg de
bromidrato de fenoterol por Kg de peso corporalduse, e ndo mais que 0,2mL (4 gotas = 1mg)
por dose, até 3 vezes ao dia, a ser administradaroante sob supervisdo médica. A dose diaria
de 0,15mg/kg ndo deve ser excedida.

Modo de administracao:

A dosagem pode depender do modo de inalagdo eadaderisticas do nebulizador utilizado. A
duracéo da inalacdo pode ser controlada pelo votlenkluicao.

O tratamento sempre deve ser iniciado com a meys#® Kkcomendada.

Fenteudir? solucdo para nebulizacdo (gotas) pode ser usagioosodiversos nebulizadores
disponiveis no mercado. As exposi¢des sistémicalragnar do medicamento sdo dependentes
do nebulizador utilizado e podem ser mais elevaldague com bromidrato fenoterol solucéo
pressurizada para inalacdo, dependendo da efigi&@widispositivo. Onde houver oxigénio
instalado, a solu¢éo é melhor administrada comluxo ide 6 a 8 litros/minuto.



Fenteudir? solucdo para nebulizacdo (gotas) pode ser inatado agentes anticolinérgicos e
secretomucoliticos compativeis, como, por exempimmeto de ipratropio, cloridrato de
ambroxol e cloridrato de bromexina solucbes paakagéo.

A dose recomendada deve ser diluida até um voluna de 3-4mL de soro fisioldgico e
nebulizada e inalada até que se obtenha suficiivie dos sintomas. N&o diluir o produto com
agua destilada.

A solucdo sempre deve ser diluida antes da utfizags sobras devem ser descartadas.

9. REACOES ADVERSAS

Como em toda terapia inalatéria, Fenteltipode provocar sinais de irritagéo local.

-Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): tremor, tosse.

-Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): hipocalenaigitacdo, arritmia, broncoespasmo
paradoxal, nauseas, vomitos, prurido.

-Reacdo com frequéncia desconhecida: hipersedsitddi nervosismo, cefaleia, tonturas,
isquemia miocéardica, taquicardia, palpitacOes,tagéio da garganta, hiperidrose, reacdes
cutaneas, rash, urticaria, caibra muscular, miagfgagueza muscular, aumento da pressao arterial
sistolica, diminuicdo da presséao arterial dias#lic

Em casos de eventos adversos, notifigue pelo SisteMigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas: os sintomas esperados em superdosagem sdo os nmésmos estimulacdo beta-
adrenérgica excessiva, sendo 0s mais proeminentésquacardia, palpitacdes, tremores,
alargamento da pressao de pulso, dor tipo angiparténséo, hipotensao, arritmias e rubor.
Também foi observada acidose metabdlica e hipodaleelacionada ao fenoterol, quando
utilizado em doses superiores aquela recomendadapandicacdes de Fenteu@ini

Tratamento: O tratamento com Fenteudin® deve ser interrompido. Deve ser considerado o
monitoramento de equilibrio &cido-base eletrolitico

Administrar sedativos e; em casos graves, medidastratamento intensivo podem ser
necessarias. Como antidoto especifico, recomendabtesjueadores dos beta-receptores; de
preferéncia bloqueador seletivo dos betal-receptoeatretanto, nos pacientes com asma
brénquica deve-se considerar um possivel aumentbstaucdo brénquica e, portanto, deve-se
ajustar cuidadosamente a dose.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 20/04/2021.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
13/04/2018 | 0287237/18-4 10457 - 13/04/2018 | 0287237/18-4 10457 - 13/04/2018 Versao inicial VPS -5mg/mL sol or ct
SIMILAR — SIMILAR — X 20mL + cgt.
Incluséo Inicial Incluséo Inicial -5mg/mL sol or cx
de Texto de Bula de Texto de Bula 25 fr x 20mL + cgt
- RDC - 60/12 -RDC - 60/12 (emb hosp).
-5mg/mL sol or cx
50 fr x 20mL + cgt
(emb hosp).
-5mg/mL sol or cx
100 fr x 20mL + cgt
(emb hosp).
13/04/2018 | 0287359/18-1 10756 - 13/04/2018 | 0287359/18-1 10756 - 13/04/2018 Identificacdo do VPS -5mg/mL sol or ct f
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento x 20mL + cgt.
Notificagéo de Notificagdo de -5mg/mL sol or cx
alteracao de texto alteracao de textq 25 fr x 20mL + cgt
de bula para de bula para (emb hosp).
adequacao a adequacao a -5mg/mL sol or cx
intercambialidade intercambialidade 50 fr x 20mL + cgt
(emb hosp).
-5mg/mL sol or cx
100 fr x 20mL + cgt
(emb hosp).
11/03/2019 | 0211494/19-1 10450 - 11/03/2019 | 0211494/19-1 10450 - 11/03/2019 Composicao VPS -5mg/mL sol or ct f
SIMILAR — SIMILAR — 5. Adverténcias e x 20mL + cgt.
Notificagéo de Notificagcdo de precaucdes -5mg/mL sol or cx

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

9.Reacbes adversas

25 fr x 20mL + cgt
(emb hosp).
-5mg/mL sol or cx

50 fr x 20mL + cgt




(emb hosp).
-5mg/mL sol or cx
100 fr x 20mL + cgt

(emb hosp).
19/07/2021 10450 - 19/07/2021 10450 - 19/07/2021 9.Reacdes adversas VPS -5mg/mL sol or ct f
SIMILAR — SIMILAR — Dizeres legais (SAC) x 20mL + cgt.

Notificagéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Notificagcdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

-5mg/mL sol or cx
25 fr x 20mL + cgt
(emb hosp).
-5mg/mL sol or cx
50 fr x 20mL + cgt
(emb hosp).
-5mg/mL sol or cx
100 fr x 20mL + cgt
(emb hosp).




