Fenteudini®

Solucao gotas 5mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE
TEUTO

Fenteudini®

bromidrato de fenoterol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACOES

Solucao 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 solucao contéem:

bromidrato de fenoterol (equivalente a 3,95mg deol)..............coevvviiiiiiiiiiiiiiieeeee, 5mg
RV (1 U1 o 1o 1= o OO 1mL

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fenteudir? é indicado para tratamento dos sintomas relacamactrise aguda de asma (falta de
ar) e de outras doencas que se caracterizam pestigitamento reversivel das vias respiratorias,
como bronquite obstrutiva cronica. Fenteudigi indicado também para a prevencédo da asma
provocada por exercicios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fenteudir? dilata as vias respiratérias estreitadas em cdesasise de asma (falta de ar) ou de
outras doencas respiratorias com a mesma caréiceerizgindo nos musculos presentes nessa
regido, por estimulacdo dos receptores. Fentéudie em poucos minutos, e seu efeito dura de
3 a 5 horas quando usado por inalacéo e até 8 foaasio usado por via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Fenteudisie tiver cardiomiopatia obstrutiva hipertréficegdnvolvimento
excessivo de uma area do coracao que prejudicaiseionamento normal); taquiarritmia (ritmo
acelerado do coracéo); alergia ao bromidrato detéeol e/ou a qualquer outro componente da
formula.



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

Se vocé tiver tido infarto do miocardio recenterageniver diabetes mellitus ndo controlado,
alteracfes cardiacas ou vasculares graves, hgmdismo (excesso de horménios da tireoide) ou
feocromocitoma (tumor renal que provoca aument@réasdo), seu médico devera avaliar os
riscos e beneficios do tratamento com FenteBidipiincipalmente se forem necessarias as
maiores doses recomendadas.

Assim como acontece com outros medicamentos imedatdromidrato de fenoterol pode causar
broncoespasmo paradoxal que causa contracdo dagesdpiratorias, levando a falta de ar
repentina, e pode ser fatal. Se broncoespasmo qa@ladcorrer, seu médico avaliara a
descontinuacédo de bromidrato de fenoterol e subit por uma terapia alternativa.

Fenteudin? pode causar reacdes no coracdo e nos vasos samgjuliixistem relatos de casos
raros de falta de sangue no coragéo associadmateusedicamentos de semelhante mecanismo
de acéo.

Se vocé tiver problema cardiaco grave, dores n @i outros sintomas de agravamento da
doenca cardiaca durante o uso de Fentéudioicure orientacdo médica.

O uso de Fenteudifipode provocar a diminuicdo da quantidade de potasssangue, que pode
ser agravada pelo uso em conjunto com outros nrediti@s para o tratamento da asma como
derivados da xantina (por exemplo, teofilina), gtiarticosteroides (por exemplo, hidrocortisona)
e diuréticos (por exemplo, furosemida).

Além disso, a falta de oxigénio no sangue podeapios efeitos da falta de potassio no sangue
sobre o funcionamento do coracdo. Se vocé usakidegopode haver maior risco de arritmias
(alterac&o do ritmo do coracao).

Se vocé tiver falta de ar repentina ou piora rapldafalta de ar, procure imediatamente
assisténcia meédica.

O uso de Fenteudihi com outros broncodilatadores (medicamentos quatadil as vias
respiratdrias) de mesmo mecanismo de acdo (acgmtspmmimeética) sé deve ser feito sob
rigorosa supervisdo médica. Outros broncodilatadcoen diferente mecanismo de acéo poderéo
ser usados conforme orientagdo do seu médico.

E preferivel que vocé use FenteuBlisbnforme a necessidade do que em doses reguiues.
caso de piora, ndo aumente a dose de Fentéudi@n da dose recomendada por tempos
prolongados, pois isso pode ser perigoso.

O uso constante de quantidades aumentadas de ffieiftqande significar que sua doencga nédo
esta adequadamente controlada. Neste caso, psmuraédico.

O bromidrato de fenoterol solugdo (gotas) contémowservante cloreto de benzalconio e o
estabilizante edetato dissddico. Quando inaladostese componentes podem causar
broncoconstricdo em pacientes sensiveis com viaasfiper-reativas.

Se vocé faz dieta de controle de sodio, lembreeskevhr em conta na administracdo oral que
este medicamento contém24 mg de sédio por dosemadricomendada.

Este medicamento pode causar doping.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacao

Gravidez: Nao ha evidéncias de efeitos adversos deste meeiitandurante a gravidez,
entretanto as precaucdes usuais devem ser obsgrpaidaipalmente nos trés primeiros meses.
Fenteudirf? tem um efeito inibidor sobre as contracdes uteripae deve ser considerado no
periodo pré-parto.

Amamentacao:A seguranca durante a amamentacao ainda ndo egpha@da. Portanto, deve-
se ter cuidado quando Fenteu@lifor usado durante a amamentacéo.



Fertilidade: Nao ha evidéncias disponiveis sobre alteracdo mactdade de engravidar
(fertilidade) com o uso de bromidrato de fenotesitudos em animais ndo demostraram efeitos
sobre a fertilidade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Se vocé sentir tontura evite tarefas potencialmgatigosas, tais como dirigir e operar maquinas.
Interagbes Medicamentosas

Medicamentos que podem aumentar o efeito de Fent€ud suas reacbes adversas: beta-
adrenérgicos (como formoterol, salbutamol); anin@lhicos (como tiotropio, ipratrépio);
derivados da xantina (como teofilina); inibidoresMAO (como tranilcipromina, moclobemida)
e antidepressivos triciclicos (como amitriptilimajpramina).

Hipocalemia induzida por beta-2-agonistas podeasenentada pelo tratamento concomitante
com derivados da xantina, corticosteroides e dao®t Isto deve ser levado em consideracao,
especialmente em pacientes com obstrucao aérea grav

Medicamentos que podem reduzir a broncodilatacatomea grave: betabloqueadores (como
propranolol, atenolol).

O uso de medicamentos anestésicos por via inaatorno halotano, tricloroetileno e enflurano
pode aumentar o risco de problemas cardiovasculares

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

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 do medicamentoSolugdo homogénea limpida, incolor a levemente aladsa,
inodora.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeaele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de usar o medicamento, leia as instrucbes agsir, confirme a dose a ser
administrada e o0 nome do medicamento no frasco. Feudini® solugdo (gotas) pode ser
administrado por via oral (ingerido) ou diluido para inalagéo.

As doses podem variar conforme a necessidade depeaiente. Durante o tratamento vocé deve
estar sob supervisdo médica.

O frasco de Fenteudfhisolucdo (gotas) vem acompanhado de um moderngadotede facil
manuseio:



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

Posologia:

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

Uso oral

Modo de uso: Fenteudirf? solucdo para uso oral deve ser tomado de prefar@mtes das
refeicoes.

Faixa etaria Numero de gotas para uso oral (ingermj
Adultos (incluindo idosos) e adolescentgslO a 20 gotas, 3 vezes ao dia
acima de 12 anos

Criancas de 6 a 12 anos 10 gotas, 3 vezes ao dia
Criancas de 1 a 6 anos 5 a 10 gotas, 3 vezes ao dia
Criancas de até 1 ano 3 a7 gotas, 2 a 3 vezes ao dia

Uso Inalatério

Faixa etaria e niumero de a) Crises agudas de asma |[éb) Profilaxia da asma
gotas para uso inalatério | outras condicdes com induzida por exercicio
constricdo reversivel das
vias aéreas

Adultos (incluindo idosos)| Na maioria dos casos,gbtas| 2 gotas por administraca
e adolescentes acima de 1&ao suficientes para o alivi@ntes do exercicio.

anos de idade imediato dos sintomas. Em
casos graves, como €m
tratamento hospitalar, doses
mais altas, de até 5 gotas,
podem ser necessarias. Nestes
casos, doses totais diarias |de
até 8 gotas podem sgr
administradas sob supervisgo
medica.
Criancas de 6 a 12 anos | 1 a 2 gotas séo suficientes, e gotas por administraca
muitos casos, para o alivi@ntes do exercicio.
imediato dos sintomas.
Em casos particularmente
graves, como em tratamento
hospitalar, até 4 gotas ppr
dose podem ser necessarias,
podendo-se chegar até 6 gotas
por dose, até 3 vezes ao dia, a
ser administrada sab
supervisdo medica.
Criancas menores de 6 Como a informacdo existente para este grupo eddlimitada,

>

o




anos (pesando até 22 kg) | recomenda-se 0,05 mg de bromidrato de fenoterolKgode
peso corporal por dose, e ndo mais que 0,2mL (dsyqtor
dose, até 3 vezes ao dia, a ser administrado ueidansob
supervisdo médica. A dose diaria de 0,15mg/kg réde cer
excedida.

Modo de uso:a quantidade de gotas de Fenteddpdra uso inalatério deve ser adicionada a 3-
4mL de soro fisiologico, conforme orientacdo do se&dico. Em seguida, realize a inalacdo até
obter suficiente alivio dos sintomas. Nao use apstilada para diluicdo das gotas.

A solucdo sempre deve ser diluida antes da utfizags sobras devem ser descartadas.
Fenteudin? solucdo (gotas) pode ser usado com os diverstzloras disponiveis no mercado.
Se necessério, a dose pode ser repetida apésaiotede 4 horas, no minimo, levando-se em
consideracdo a dosagem maxima descrita acima.

Fenteudin? solucdo (gotas) pode ser inalado em associacdmutios medicamentos, prescritos
pelo seu médico, como por exemplo: brometo derijpat, cloridrato de ambroxol e cloridrato
de bromexina solu¢des para inalacao.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deesa médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Continue tomando as proximas doses regularmenteraio habitual. Ndo dupligue a dose na
proxima tomada ou inalagéo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como em toda terapia inalatéria, Fenteltlpode provocar sinais de irritacéo local.

-Reacbes comuns: tremor e tosse.

-Reacdes incomuns: hipocalemia (diminuicdo do paiasno sangue), agitacdo, arritmia
(alteracao do ritmo do coracédo), broncoespasmalpash (fechamento ao invés da dilatagdo dos
brénquios), nduseas (enjoo), vomitos, prurido (cae

-Reacdes com frequéncia desconhecida: hipersadaisl (alergia), nervosismo, cefaleia (dor de
cabeca), tonturas, isquemia miocérdica (infarequicardia, palpitacdes, irritacdo da garganta,
hiperidrose (aumento do suor), reacdes cutaneageldy rash (placas vermelhas e elevadas na
pele), urticaria (manchas vermelhas e placas eésvedm coceira), cdibras musculares, mialgia
(dor muscular), fraqueza muscular, aumento da @oesgerial sistélica (aumento do valor mais
alto da pressdo sanguinea), diminuicdo da press&abhdiastolica (diminuicdo do valor mais
baixo medido da pressédo sanguinea).

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

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



Se vocé usar uma quantidade maior do que a inddesta medicamento, o sintoma esperado é o
aumento exagerado dos efeitos do medicamento. ©snqis se sobressaem sdo: taquicardia,
palpitacdes tremores, alargamento da presséo de fabpulso fica mais intenso e perceptivel a
guem examina), dor tipo angina, aumento da prespéEga da pressao, arritmias e coloracéo
vermelha na face. Também foram observadas acidetsbdlica (acidez excessiva do sangue) e
hipocalemia (diminuigdo da concentracdo de potdssisangue). Neste caso, o tratamento com
Fenteudin? deve ser interrompido e vocé deve procurar o sédian imediatamente para
tratamento apropriado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrbnica

Dados da petigdo/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 Versdo inicial VP -5mg/mL sol or ct
SIMILAR — SIMILAR — X 20mL + cgt.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de -5mg/mL sol or cx
Texto de Bula - 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 Identificagdo do VP -5mg/mL sol or ct f
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento x 20mL + cgt.
Notificagcéo de Notificacéo de -5mg/mL sol or cx
alteracao de texta alteracao de texta 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 Composicgao VP -5mg/mL sol or ct f
SIMILAR — SIMILAR — 4. O que devo saber antgs x 20mL + cgt.

Notificagcéo de
Alteracéo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Notificagcéo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

de usar este medicament

-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).
19/07/2021 10450 - 19/07/2021 10450 - 19/07/2021 Dizeres Legais (SAC) VP -5mg/mL sol or ct
SIMILAR - SIMILAR - X 20mL + cgt.

Notificagcéo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Notificagcéo de
Alteracéo 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).




