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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ASMAFIN
aminofilina

solugdo oral

“MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO REFERENCIA”

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Solugdo oral (Gotas) - Frasco com 10 mL

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml (24 gotas) contém:

AMINOTIING ..eveiiiiiiiiie e 240,0 mg
EXCIPIENIES oS.Peevevrererienieiinieeieetenteeteeitestee et e s st enaesbeebeeseesaeens 1 ml

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, etilenodiamina, dlcool etilico e 4gua purificada.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE



1. INDICACOES

Doencas caracterizadas por broncoespasmo, particularmente a asma brénquica ou o broncoespasmo associado com
bronquite cronica e enfisema.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Diversos estudos bem controlados demonstraram a eficdcia da teofilina/aminofilina na supressdao dos sintomas de
asma bronquica e de broncoespasmos em adultos e criangas.

Os casos em que o uso da teofilina seria apropriado sdo: terapia preliminar para os pacientes em quem o uso de
medicagdo inaldvel € dificil; terapia preliminar para os pacientes mais provaveis a serem complascentes com um

regime oral de medicacdo; e terapia adjunta para os pacientes cuja asma ndo é controlada suficientemente com
corticosteréides inalados.

z N .

A aminofilina € considerada adequada no controle da asma aguda quando associada a agonistas beta2 e
corticosterdides endovenosos. Em pacientes com asma esterdide-dependente, a adicdo de doses terapéuticas de
teofilina diminuiu os sintomas, melhorou a tolerincia a exercicios fisicos, diminuiu a necessidade de inalacdo de
agentes simpatomiméticos e de corticosterdides didrios durante a exacerbacdo em comparacido ao placebo, quando
ambos foram adicionados ao regime de tratamento cronico com esterdides.

A teofilina foi utilizada para melhorar a funcdo respiratéria em pacientes com doenga pulmonar obstrutiva cronica. Os
resultados variam por experimentacdo. A maioria dos pacientes com doenga pulmonar obstrutiva cronica beneficiam-
se de manutencio didria de teofilina em combinag¢do com agonistas beta2 e anticolinérgicos.

Uma dose de teofilina é suficiente para manter a concentracdo sérica de 8 a 12 mcg/mL (ou menor em alguns
pacientes), oferecendo maior broncodilatacdo e algum alivio da fadiga do diafragma. Outros estudos, no entanto,
sugerem que a melhora da capacidade cardio-respiratdria s6 ocorre em concentragdes plasmaticas em torno de 17
mcg/mL.

A teofilina oral (10 miligramas/quilograma/dia) foi benéfica no tratamento da doenc¢a pulmonar obstrutiva crénica
severa durante estudo controlado envolvendo 60 pacientes. Os resultados demonstraram que a teofilina foi eficaz na
melhora da fun¢io pulmonar relativa a performance muscular.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A aminofilina causa dilatagdo dos bronquios e dos vasos pulmonares, através do relaxamento da musculatura lisa.
Dilata também as artérias corondrias e aumenta o débito cardiaco e a diurese. A aminofilina exerce efeito estimulante
sobre o SNC e a musculatura esquelética. Pode ser administrada durante periodos prolongados, por via oral e por
inalacdo.

A aminofilina, um complexo da teofilina com etilenodiamina, libera prontamente a teofilina no organismo. A
farmacocinética da teofilina € discutida em broncodilatadores e em drogas antiasma. Alguns estudos sugeriram que a
etilenodiamina ndo afeta a farmacocinética da teofilina apds administracdo oral.

A teofilina é absorvida rapida e completamente das preparacdes liquidas, mas sua absorcdo pode ser diminuida
quando ingerida com. As concentragdes séricas de pico da teofilina ocorrem 1 a 2 horas apds a ingestdo de
preparacdes liquidas e, geralmente, aproximadamente 4 horas apds, quando ingerido com alimento.



A teofilina metabolizada no figado resulta nos metabdlitos: 4cido 1,3-dimetildrico e dcido 1-metildrico, através do 1-
metilxantina intermedidrio e 3-metilxantina. A demetilagdo resulta na 3-metilxantina e possivelmente a 1-
metilxantina, catalisada pela isoenzima CYP1A2 do citocromo P450; a hidroxilacio ao 4cido 1-metiltirico € catalisado
por CYPE1 e por CYPA3. Os metabdlitos sdo excretados na urina. Nos adultos, aproximadamente 10% de uma dose
de teofilina é excretada inalterada na urina, mas nos neonatos em torno de 50% é excretada inalterada e uma
proporcdo grande excretada como cafeina. As diferencas interindividuais consideraveis na taxa do metabolismo
hepético da teofilina resulta em variagcdes grandes nas concentragdes séricas e na meia-vida. O metabolismo hepético
¢é afetado mais por fatores tais como: a idade, fumante, doenca, dieta e interagdes da droga. A meia-vida sérica da
teofilina, em um adulto asmatico de outra maneira saudavel, ndo 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 doencas hepadticas.

4. CONTRAINDICACOES

Gastrite ativa; ulcera péptica ativa ou histéria de tlcera péptica; hipersensibilidade conhecida a aminofilina ou
teofilina ou a qualquer outro componente da formulag@o.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
ADVERTENCIAS

Atencido! Niao misture medicamentos diferentes. A troca pode ser fatal. Certifique-se que esta sendo
administrado o medicamento prescrito.

Gravidez e lactacdo: a teofilina atravessa a placenta e passa para o leite materno, portanto ndo é recomendado seu
uso durante a gravidez e a lactacdo.

S6 deve ser administrada a gestantes ou lactantes se o médico julgar que os beneficios potenciais ultrapassem os
possiveis riscos. Aminofilina enquadra-se na categoria C de risco na gravidez.

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

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

As criangas sdo especialmente sensiveis a aminofilina. Portanto, leia atentamente as recomendag¢des para o uso
pedidtrico no item “Posologia”.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Adrenocorticéides, glicocorticéides e mineralocorticéides: o uso simultaneo com a aminofilina e injecdo de cloreto de
s6dio pode resultar em hipernatremia. fenitoina, primidona ou rifampina: o uso simultineo pode estimular o
metabolismo hepdtico, aumentando a depuracdo da teofilina. O uso simultdneo da fenitoina com as xantinas pode
inibir a absor¢do da fenitoina, resultando em concentragdes séricas menores de fenitoina; as concentragdes séricas
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dessas substancias devem ser determinadas durante a terapia, podendo ser necessdrios ajustes na posologia, tanto da
fenitoina como da teofilina.

Betabloqueadores: o uso simultaneo pode resultar em inibicdo mitua dos efeitos terapéuticos; além disso, pode haver
diminuicdo da depuracdo da teofilina, especialmente em fumantes.

Cimetidina, eritromicina, ranitidina ou troleandomicina: o uso simultadneo com as xantinas pode diminuir a depuragao
hepitica da teofilina, resultando em concentra¢des séricas aumentadas de teofilina e/ou toxicidade.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A solugdo oral deve ser mantida em temperatura ambiente (entre 15°C e 30° C) e protegida da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Asmafin Solugéo oral: Solucdo limpida, incolor a levemente amarelada. Sabor e odor caracteristicos.

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”.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
POSOLOGIA

A posologia € determinada de acordo com a severidade da doenga, a idade, a existéncia de outras afecgdes e a resposta
do paciente.

Cada mL de Asmafin solugdo oral contém o equivalente a 24 gotas.

Asmafin solugdo oral deve ser administrada oralmente.

Uso adulto



Para o tratamento prolongado da asma brdnquica e do broncoespasmo, associado com bronquite cronica e enfisema:
tomar 10 a 20 gotas da solug@o oral em uma bebida, 2 a 3 vezes ao dia, apds as refeigdes.

Uso pediatrico

Nota: especial cuidado deve ser tomado com o emprego da aminofilina em pediatria. As doses terap€uticas sdo muitas
vezes proximas das doses toxicas. O ideal seria acertar a dose total pelos niveis séricos de teofilina. Vdrias outras
drogas podem interferir com o metabolismo da aminofilina e a administracdo concomitante da aminofilina e outros
medicamentos deve ser sempre avaliada.

Asmafin

Solucao oral 240 mg/mL

A solugdo dever ser administrada por via oral de 6 em 6 horas (4 tomadas diarias).

Criancas com menos de 1 ano de idade: dose total didria (mg/kg de peso/dia) = 0,3 x (idade em semanas) + 8.
De 1 a 12 anos: 6 mg/kg de peso/dose (dose total didria = 24 mg/kg de peso/dia).

Acima de 12 anos até 16 anos: 5 mg/kg de peso/dose (dose total didria = 20 mg/kg de peso/dia).

Acima de 16 anos: 4 mg/kg de peso/dose (dose total didria = 16 mg/kg de peso/dia).

Inalacao (nebulizador)

Diluir 0,5 a 1 mL de Asmafin solugdo oral em igual volume de dgua destilada e administrar por meio de um
nebulizador. O efeito broncodilatador obtido com a administragdo por essa via pode ser utilizado para permitir
penetracdo mais profunda de antibidticos na arvore bronquica.

9. REACOES ADVERSAS

Asmafin pode, eventualmente, provocar algumas reagdes desagraddveis, dentre as quais as mais comuns sdo 0S
distirbios gastrintestinais como nduseas e vOomitos.

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no portal da ANVISA.

10. SUPERDOSE

Para controlar os sintomas téxicos em caso de excesso posoldgico por via oral, interrompa o medicamento. Nao ha
antidoto especifico. Lavagem gastrica ou medicacdo emética podem ser tteis. Evite administrar drogas
simpatomiméticas.



Utilize fluidos intravenosos, oxigénio e outras medidas de apoio para prevenir a hipotensio e controlar a desidratacao.
O estimulo do SNC pode responder a barbittiricos de curta agcdo. Deve-se controlar os niveis séricos até que fiquem
inferiores a 20 mcg/mL.

III - DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.0715.0067.003-4

Farmacéutico Responsdvel: Jodo Carlos S. Coutinho — CRF-SP n° 30.349

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Rua Antdnio Lopes, 134 — Jandira — Sdo Paulo

CEP: 06612-090 — Tel. (11) 4707-5155 — SAC 0800-7706632

CNPJ: 44.010.437/0001-81 — Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N° de Lote, data de Fabricacao e Validade: Vide cartucho
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Anexo B

Historico de Alteraciao da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bula

Data do Nimero do Assunto Data do N.°do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
10756 — SIMILAR 10756 B .SIM}LAR
. - — Notificacdo de
— Notificagdo de alteragdo de texto
alteracdo de texto de H . 240 mg/mL sol or ct
17/10/2016 | 2394118-16-9 | b1y para adequagio | 17/10/2016 | 2394118-16-9 de bula para 14/12/2009 1* submissao fir plast opc got x 10
. - adequacdo a mL
a intercambialidade . o
intercambialidade
Bula desmembrada
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR -
Notificagdo de Notificagdo de
= = 9. Reagdes Adversas 240 mg/mL sol or ct
23/11/2020 Alteragdo de Texto |31} 549 Alteragiio de Texto | 14/155000 | (inclusio de frase em VPS fir plast opc got x 10

de Bula - publicag¢ao
no Buldrio RDC
60/12

de Bula - publicagao
no Buldrio RDC
60/12

adequacgdo a RDC n°
406/2020 e Nota
técnica n°® 60/2020)

mL







