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PACIENTES COM DIABETE MELITO DESCOMPENSADO, INFARTO DO MIOCARDIO RECENTE, GRAVES ALTERAGOES VASCULARES OU CARDIACAS
DE ORIGEM ORGANICA, HIPERTIREOIDISMO E FEOCROMOCITOMA, O BROMIDRATO DE FENOTEROL DEVE SER UTILIZADO SOMENTE APOS
MINUCIOSAANALISE DE RISCO/BENEFICIO, SOBRETUDO QUANDO DOSES MAIORES QUE AS RECOMENDADAS FOREM UTILIZADAS. EM CASO DE
DISPNEIAAGUDA OU DE PIORARAPIDA DADISPNEIA (DIFICULDADE DE RESPIRAGAO), O MEDICO DEVE SER CONSULTADO IMEDIATAMENTE.

USO PROLONGADO: O USO SOB DEMANDA DEVE SER PREFERIVEL AO USO REGULAR. OS PACIENTES DEVEM SER AVALIADOS PARA A
ADMINISTRAGAO OU \NTENSIFICACAO DO TRATAMENTO ANTI-INFLAMATORIO (POR EXEMPLO, INALACAO DE CORTICOSTEROIDES), A FIM DE
CONTROLARAINFLAMA(;AO DAS VIASAEREAS E PREVENIR OS DANOS PULMONARESALONGO PRAZO.

SE A OBSTRUGAO BRONQUICA PIORAR, E POUCO APROPRIADO E EVENTUALMENTE PERIGOSO SIMPLESMENTE AUMENTAR O USO DE BETA,-

AGONISTAS COMO O BROMIDRATO DE FENOTEROL ALEM DA DOSE RECOMENDADA E POR PERIODOS DE TEMPO PROLONGADOS. O USO
REGULAR DE QUANTIDADES AUMENTADAS DE BROMIDRATO DE FENOTEROL PARA CONTROLAR SINTOMAS DE OBSTRUGAO BRONQUICA PODE
SIGNIFICAR UM CONTROLE INADEQUADO DA DOENCA. NESTA SITUAGAO, O ESQUEMA TERAPEUTICO DO PACIENTE E, EM PARTICULAR, A
ADEQUAGAO DO TRATAMENTO ANTI-INFLAMATORIO, DEVERAO SER REAVALIADOS, A FIM DE PREVENIR UMA POTENCIAL AMEACA A VIDA PELA
DETERIORAGAO DO CONTROLE DA DOENCA. O TRATAMENTO COM BETA,-AGONISTAS PODE PROVOCAR HIPOPOTASSEMIA POTENCIALMENTE
SEVERA. RECOMENDA-SE PRECAUGAO EMASMA GRAVE, POIS ESTE EFEITO PODE SER POTENCIADO PELAADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE
DERIVADOS DA XANTINA, GLICOCORTICOIDES E DIURETICOS. ALEM DISSO, AHIPOXIA PODE AGRAVAR OS EFEITOS DA HIPOPOTASSEMIA SOBRE
ORITMO CARDIACO. NESTAS SITUACOES, ACONSELHA SE MONITORIZAR 0s NIVEIS SERICOS DE POTASSIO

Uso durante a Gravidez e do: Dados pré-cli com is em humanos ndo mostraram evidéncia de efeitos
nocivos durante a gravidez. Todavia, devem ser observadas as precaugdes usuais referentes a administragdo de medicamentos durante a gravidez,
principalmente nos trés primeiros meses.

Deve-se considerar o efeito inibidor do fenoterol sobre a contragéo uterina. Estudos pré-clinicos mosraram que o fenoterol é excretado pelo leite materno. Até o

momento ta durante alactagdo.
Uso em idosos, cnancas e outros grupos de risco: Nao existem restrigdes ou precaugdes especiais para o uso do produto em pacientes com idade superior a
65 anos, desde que sig desea a0 médica.
i 0 efeito do de fenoterol pode ser jali por bet; e derivados da xantina. A

a de outros bet: de absorgéo sistémica e derivados da xantina (p. ex. teofilina) pode aumentar os efeitos
colaterais.
Agonistas bet devem ser com cautela a pacientes sob ominibids daMAOou triciclicos, uma vez que
a agdo dos agonistas bet: & pode ser iali A admi 4 anea de pode causar uma reducao potencialmente

grave nabroncodilatagéo.

Ainalagao de anestésicos halogenados, tais como halotano, tricloroetileno e enflurano, pode aumentar a st
agonistas.

REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: OS EFEITOS INDESEJAVEIS FREQUENTES ATRIBUIDOS AO BROMIDRATO DE FENOTEROL SAO LEVES
TREMORES DOS MUSCULOS ESQUELETICOS, NERVOSISMO, CEFALEIA, TONTURA, TAQUICARDIA E PALPITACOES. PODE OCORRER
HIPOPOTASSEMIA POTENCIALMENTE GRAVE COM A TERAPIA BETA,-AGONISTA. COMO COM OUTROS BETA-MIMETICOS, PODEM OCORRER
NAUSEA, VOMITO, SUDORESE, FADIGA E MIALGIA/CAIBRAS MUSCULARES. RARAMENTE PODEM OCORRER CASOS DE DIMINUIGAO DAPRESSAQ
SANGUINEA DIASTOLICA E AUMENTO DA PRESSAO SANGUINEA SISTOLICA, ALEM DE ARRITMIAS, PARTICULARMENTE APOS DOSES MAIS ALTAS.
EM CASOS RAROS FORAM OBSERVADAS IRRITAGOES LOCAIS OU REACOES ALERGICAS, ESPECIALMENTE EM PACIENTES HIPERSENSIVEIS.
COMO COM OUTRAS TERAPEUTICAS INALATORIAS, FORAM OBSERVADAS; EM ALGUNS CASOS, TOSSE, IRRITAGAO LOCAL E, MENOS
COMUMENTE, BRONCOCONSTRIGAO PARADOXAL.

EM CASOS INDIVIDUAIS FORAM RELATADAS ALTERAGOES PSICOLOGICAS SOB TERAPIACOM BETA-MIMETICOS.

aos efeitos dos beta-

Sugerdose

Os sintomas de 8005 mesmos de uma 30 beta-adrenérgi , incluindo aumento exagerado dos efeitos
farmacolégicos conhecidos, ou seja, qualquer um dos descritos no item “Reagdes adversas’, sendo os mais proemi a i Ges, tremor,
alargamento da presséo de pulso, dor tipo angina, hipertenséo, hi it ubor.

Tratamen(o Apds uso oral, Iavagem géstrica. Administrar sedativos, tranquilizantes; em casos graves, medidas de tratamento intensivo. Como antidoto
dos beta-receptores; de preferénci bloqueadores dos beta‘ receptores, entretanto nos pacientes com asma

b i um possivel to da obstrugéo bronquica e, portanto, d

Armazenagem DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA

AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
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bromidrato de fenoterol

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

GENERICOS
SE E TEUTO E DE CONFIANGA

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Solugao Oral/Gotas 5mg/mL
Embalagens contendo 1, 25, 50 e 100 frascos com 20mL.

USOADULTOE FEDIISTRICO
USOORALEINALACAO

COMPOSIGAO
Cada mL (20 gotas) da solugéo contém:

de fenoterol 5mg
Veiculog.s.p. 1mL

, dguadi reversa, metil 10, i ina sodi orbitol.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Agao do medicamento: O inicio do efeito broncodilatador do bromidrato de fenoterol é rapido (na inalagéo, quase que imediato), perdurando, em média, por3a 5
horas.

Este medi é indicado parao ico de crises agudas de asma; profilaxia da asma induzida por exercicio;
tratamento swntomatwco da asma bronquica e de outras enfermidades com constrigéo reversivel das vias aéreas, por exemplo bronquite obstrutiva cronica. Deve-
se considerar a adogao de um tratamento anti-inflamatorio concomitante para pacientes com asma bronquica ou Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)

- '

q P
Riscos do medicamento:
CONTRAINDICAGOES: CARDIOMIOPATIA OBSTRUTIVA HIPERTROFICA, TAQUIARRITMIA, HIPERSENSIBILIDADE AO BROMIDRATO DE FENOTEROL
E/OUAQUAISQUER OUTROS COMPONENTES DAFORMULA.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: COMO OCORRE COM TODA FARMACOTERAPIA, O BROMIDRATO DE FENOTEROL SOMENTE DEVERA SER
UTILIZADO NO 1° TRIMESTRE DA GRAVIDEZ SOB PRESCRICAO MEDICAESTRITA. O MESMO E VALIDO NO PERIODO IMEDIATAMENTE ANTERIOR AO
PARTO, DEVIDOAO EFEITO TOCOLITICO DASUBSTANCIA.
OUTROS BRONCODILATADORES SIMPATICOMIMETICOS SO DEVEM SER UTILIZADOS COM SOLUGAO DE BROMIDRATO DE FENOTEROLA0,5% SOB
RIGOROSA SUPERVISAO MEDICA, SENDO QUE BRONCODILATADORES ANTICOLINERGICOS PODEM SER INALADOS SIMULTANEAMENTE. EM
PACIENTES COM DIABETE MELITO DESCOMPENSADO, INFARTO DO MIOCARDIQ RECENTE, GRAVES ALTERACOES VASCULARES OU CARDIACAS
DE ORIGEM ORGANICA, HIPERTIREOIDISMO E FEOCROMOCITOMA, O BROMIDRATO DE FENOTEROL DEVE SER UTILIZADO SOMENTE APOS
MINUCIOSAANALISE DE RISCO/BENEFICIO, SOBRETUDO QUANDO DOSES MAIORES QUE AS RECOMENDADAS FOREM UTILIZADAS. EM CASO DE
DISPNEIAAGUDA OU DE PIORARAPIDA DADISPNEIA (DIFICULDADE DE RESPIRACAO), O MEDICO DEVE SER CONSULTADO IMEDIATAMENTE.
USO PROLONGADO: O USO SOB DEMANDA DEVE SER PREFERIVEL AO USO REGULAR. OS PACIENTES DEVEM SER AVALIADOS PARA A
ADMINISTRACAO OU INTENSIFICAGAO DO TRATAMENTO ANTI-INFLAMATORIO (POR EXEMPLO, INALAGAO DE CORTICOSTEROIDES), A FIM DE
CONTROLARAINFLAMAGAO DAS VIAS AEREAS E PREVENIR OS DANOS PULMONARES ALONGO PRAZO. SEAOBSTRUGAO BRONQUICAPIORAR, E
POUCO APROPRIADO E EVENTUALMENTE PERIGOSO SIMPLESMENTE AUMENTAR O USO DE BETA,-AGONISTAS COMO O BROMIDRATO DE
FENOTEROLALEM DADOSE RECOMENDADA E POR PERIODOS DE TEMPO PROLONGADOS. O USO REGULAR DE QUANTIDADES AUMENTADAS DE
BROMIDRATO DE FENOTEROL PARA CONTROLAR SINTOMAS DE OBSTRUGAO BRONQUICA PODE SIGNIFICAR UM CONTROLE INADEQUADO DA
DOENGA. NESTASITUAGAO, O ESQUEMA TERAPEUTICO DO PACIENTE E, EM PARTICULAR, AADEQUAGAO DO TRATAMENTO ANTI-INFLAMATORIO,
DEVERAO SER REAVALIADOS, A FIM DE PREVENIR UMA POTENCIAL AMEAGA A VIDA PELA DETERIORAGAO DO CONTROLE DA DOENGA. O
TRATAMENTO COM BETA-AGONISTAS PODE PROVOCAR HIPOPOTASSEMIA POTENCIALMENTE SEVERA. RECOMENDA-SE PRECAUGAO EMASMA
GRAVE, POIS ESTE EFEITO PODE SER POTENCIADO PELAADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE DERIVADOS DA XANTINA, GLICOCORTICOIDES E
DIURETICOS. ALEM DISSO, A HIPOXIA PODE AGRAVAR 0S EFEITOS DA HIPOPOTASSEMIA SOBRE O RITMO CARDIACO. NESTAS SITUAGOES,
ACONSELHA-SE MONITORIZAR OS NIVEIS SERICOS DE POTASSIO.
o BROMIDRATO DE FENOTEROL SOLUGAO GOTAS NAO CONTEMAGUCAR, PODENDO SER UTILIZADO POR PACIENTES DIABETICOS.
O efeito do de fencterol pode ser iali por b érgicos e derivados da xantina. A
de outros bet: é de absorgao sistémica e denvados da xantina (p. ex. teofilina) pode aumentar os efeitos
icos devem ser com cautela a pacientes sob tratamenlo com inibidores da MAO ou antidepressivos triciclicos,
érgi A pode causar uma redugéo

colaterais. Agonistas bet
uma vez que a agao dos agonistas bet:

pode ser

grave na 0. A inalagdo de anestésicos halogenados, tais como halotano, fricloroetileno e enflurano, pode aumentar a

feit dos beta-agonistas.
Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Dados pré-clinicos i com experiéncias i em humanos nao moslraram evidéncia de efeitos
nocivos durante a gravidez. Todavia, devem ser observadas as p oes usuais ref a de durante a gravidez,

principalmente nos trés primeiros meses.
Deve-se conslderaro efeito inibidor do fenoterol sobre a contragéo uterina. Estudos pré-clinicos mostraram que o fenoterol é excretado pelo leite materno. Até o
mol ua duranlea lactagéo.

Naod utilizads d te agravi £l excetosobonentagaomedlca

Informea édi irurgiao-dentist: gravidez ouiniciar dests
Naoha contralndlcagao relatlva afaixas etarias.

Informe ao médi dentist i d 0

Informe ao seu médico ou clrurglao dentlsta sevocéesta fazendo usode algum outro medicamento. X

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA ASUASAUDE.
Modo de uso:

1-Retire atampa; 2- Vire o frasco; 3- Mantenha o frasco na posigéo vertical; 4- Bata no fundo do frasco parainiciar o gotejamento.
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Aspecto fisico: Solugédo homogénea, limpida, incolor alevemente amarelada e inodora.

Posologia: Gotas (1mL =20 gotas =5,0mg; 1 gota=0,25mg).

As doses devem ser adaptadas as necessndades mdwnduals do paciente; os pacientes deverao ser mantidos sob supervisdo médica durante o tratamento. Salvo
outrap
Uso oral: Como tratamento sintomatico da asma bronquica e de outras enfermidades com estreitamento reversivel das vias aéreas; por exemplo, bronquite
cronica.

-Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima de 12 anos: 10 a 20 gotas, 3 vezes ao dia.

-Criangas de 6a 12anos: 10 gotas, 3 vezes ao dia.

-Criangas de 1a6anos:5a 10 gotas, 3 vezes ao dia.

Cnan(;as deaté 1ano:3a7 gotas, 2a 3 vezesao dia.

tomaro i de fenoterol gotas antes das refeigoes.
Para inalagéo:
Crises agudas de asma:
-Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima de 12 anos de idade: em muitos casos, 0,1mL (2 gotas) séo suficientes para o alivio imediato dos sintomas. Em
casos severos em tratamento hospitalar, recomendam-se doses mais altas, de até 0,25mL (5 gotas). Em casos severos, doses

deaté 0,4mL (8 gotas), sob supervisdo médica.

-Criangas de 6 a 12 anos: 0,05-0,1mL (1 a 2 gotas) sdo suficientes, em muitos casos, para o alivio imediato dos sintomas. Em casos severos, até 0,2mL (4 gotas)
podem sernecessarios, podendo-se chegarate 0,3mL (6 gotas) sob supervisao médica, em casos particularmente severos.

ia daasmainduzida por
Adullos (incluindo idosos) e adolescentes acima de 12 anos de idade: 0,1mL (2 gotas) por administragéo, até 4 vezes ao dia.
-Cnangasde 6 a 12 ancs 0,1mL(2 gotas) poradmlmslragao até4vezesaodia.
com ivel das vias aéreas:

-Adultos (mclulndo idosos) e adolescentes acima de 12 anos de idade: 0, 1mL (2 gotas) por
-Criangas de 6a 12anos: 0,1mL (2 gotas) por administracdo, até 4 vezes ao dia, se necessario.
Criangas menores de 6 anos (<22 kg):

-Como a informagao existente para este grupo etério é limitada, recomendam-se 50mcg/kg de peso corporal por dose, até 3 vezes ao dia, administrar sempre sob
supervisdo médica. O tratamento sempre deve ser iniciado com a menor dose recomendada diluida até um volume final de 3 - 4mL em soro fisiolégico e
nebulizada e inalada até esgotar toda a solugao. Nao se diluir o produts destilada.

Asolugao deve ser diluida toda vez antes da utilizagdo e deve-se descartar qualquer residuo. Aduragéo da inalagao pode ser controlada pelo volume de diluigao.
Onde houver oxigénio instalado, a solugéo é melhor administrada com um fluxo de 6 a 8 litros/minuto. Se necessario, a dose pode ser repetida apés intervalos de 4
horas, no minimo.

até4 dia, se

O bromidrato de fenoterol pode ser inalado com agentes icolinérgicos e is como, por exemplo, o brometo de ipratropio, o
clondra(odeambroxoleoclc idrato d ¢ inalaga

Sigaaoril i pi horérios, as d duragéo d

Naoil di médico.

Prazo devalldade 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: COMO REACOES ADVERSAS MAIS IMPORTANTES, SOBRETUDO COM USO DEALTAS DOSES, PODEM OCORRER TREMORES

DOS DEDOS, DOR DE CABEGA, TONTURAS, PALPITACOES E INQUIETACOES.

Condulaemcasodesuperdose
Os sintom: de s&0 0s mesmos de uma esti a0 bet |nc\u|ndoaumenlo exagerado dos efeitos

farmacoldgicos conhecidos, ou seja, qualquer um dos descritos no item “Reagdes adversas’, sendo os mais proeminentes a des, tremor,

alargamento da presséo de pulso, dor tipo angina, hipertensao, hipotens&o, arritmias e rubor.

Tratamenlo Apbs uso oral, lavagem gastrica. Administrar sedativos, tranqull\zan(es em casos graves, medidas de tratamenlo intensivo. Como antidoto

dos bet: p ; de pl , dos beta, tanto, nos pacientes com asma

brénquica d | Ito da obstrugéo brénquica e, portanto, deve-se ajustar cuidadosamente a dose.

Culdados de conservagao e uso DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM

TEMPERATURA AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

parede intestinal. No seu estado ndo-metabolizado, o bromidrato de fenoterol pode passar através da placenta e penetrar no leite materno. N&o ha dados
suficientes sobre os efeitos do bromidrato de fenoterol no estado metabélico diabético. Estudos de toxicidade aguda foram conduzidos em rato, camundongo, cao
emacaco, porviaoral, i.v., s.c., i.p. e inalatdria. A DL, oral em roedores adultos e em coelhos estava entre 1600-7400mg/kg de peso corporal e, em ces, entre 150-
433 mg/kg de peso corporal. A DL, i.v. para camundongo, rato, coelho e c&o estava entre 34-81mg/kg de peso corporal. Estudos de toxicidade com doses
repetidas incluem o teste croni ratos e caes pul pe i de até78 semanas e pela vanagao das was de adm\mstragao V0,5, i s | p. € por
inalagéo. R i em cao coe\ho 0, 0 apésa (p.
ex. deplegdo de gl teido de glicogénio red “nomusculomvels‘,' i0 sérico reduzid i

Com doses maiores, observaram se hipertrofia e/ou lesdes miocardicas em rato, camundongo e coelho por vérias was de admlmstragao a partir de 1mg/kg de
peso corporalldia; por exemplo, em coelhos apos administragéo i.v. por um periodo superior a 4 semanas. Em caes - espécie mais sensivel a beta-adrenérgicos -
tais lesoes foram om doses p! ivas a partir de 0,019mg/kg de peso corporal/dia.

Quando administradas oralmente, doses de até 40mg/kg de peso corporal/dia ndo mostraram ter efeitos deletérios na fertilidade de ratos machos e femeas Doses
diarias até 25mg/kg de peso corporal em coelhos e até 38,5mg/kg de peso corporal nao ter efeito: nem

Em ratos, efeitos tocoliticos foram observados com doses de 3,5mg/kg de peso corporal/dia e, com 25mg/kg de peso corporal/dia, ocorreu um leve aumento na
mortalidade fetal e/ou neonatal. Doses extremamente altas, de 300mg/kg de peso corporal/dia via oral e de 20mg/kg de peso corporal/dia i.v., revelaram um
aumento na taxa de malformagdes. N&o se observou atividade mutagénica quando o bromidrato de fenoterol foi testado in vitro e in vivo. Estudos de
carcinogenicidade em camundongos (via oral por 18 meses) e em ratos (via oral e inalatéria por 24 meses) revelaram que doses de 25mg/kg de peso corporal/dia
de bromidrato de fenoterol induziram um aumento na incidéncia de leiomiomas uterinos com atividade mitética variavel em camundongos, e de leiomiomas
mesovarianos em ratos, efeitos conhecidos causados pela agéo local de agentes bet: é nas células da lisa uterina em camundongos e
ratos. Levandoem cons|deraqac onivel de pesquisa atual, estes resultados ndo séo apl\cave\s ao homem
Todas as outras foram tipos comuns de , de

aumento biologicamente relevante na incidéncia, resultante do tratamento com fenoterol.

Em estudos de tolerancia local em coelhos, com administragdes i.v., i.a., dérmica oclusiva e semioclusiva e instilagéo de uma solugéo a 0,05 ou 0,1% no saco
conjuntivo, o farmaco foi bem tolerado.

Indicagdes:

nas ragas utilizadas e ndo mostraram um

-Profilaxia da asma induzida por exercicio;
-Tratamento sintomatico da asma bronquica e de outras enfermldades com constrigao reversivel das vias aéreas, por exemplo bronquite obstrutiva cronica. Deve-
se considerar a adogao de um i para pacientes com asma bronquica ou Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)
daao
ONTRAINDICAQOE CARDIOMIOPATIA OBSTRUTIVA HIPERTROFICA, TAQUIARRITMIA, HIPERSENSIBILIDADE AO BROMIDRATO DE FENOTEROL
E/OUAQUAISQUER OUTROS COMPONENTES DAFORMULA.
Modo de usar e cuidados d 4o depois de aberto:
1- Retire atampa; 2- Vire o frasco; 3- Mantenha o frasco na posigao vertical; 4- Bata no fundo do frasco parainiciar o gotejamento.
Posologia: Gotas (1mL =20 gotas = 5,0mg; 1 gota =0,25mg).
As doses devem ser adaptadas as necessidades individuais do paciente; os pacientes deverao ser mantidos sob supervisao médica durante o tratamento. Salvo
outra prescri¢ao, recomendam-se as seguintes doses:
Uso oral: Como tratamento sintomatico da asma brénquica e de outras enfermidades com estreitamento reversivel das vias aéreas; por exemplo, bronquite
cronica.
-Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima de 12 anos: 10a 20 gotas, 3 vezes ao dia.
-Criangas de 6 a 12 anos: 10 gotas, 3vezesaodia.
-Criangas de 1a6anos:5a 10 gotas, 3 vezes ao dia.
-Criangas de até 1ano:3a7 gotas, 2a 3 vezes ao dia.
Preferencialmente, tomar o bromidrato de fenoterol gotas antes das refeicdes.
Para inalagéo:

Crises agudas de asma:
-Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima de 12 anos de idade: em muitos casos, 0,1mL (2 gotas) s&o suficientes para o alivio imediato dos sintomas. Em
casos severos em tratamento hospitalar, recomendam-se doses mais altas, de até 0,25mL (5 gotas). Em casos severos, doses

deaté 0,4mL (8 gotas), sob superviséo médica.
-Criangas de 6 a 12 anos: 0,05-0,1mL (1 a 2 gotas) séo suficientes, em muitos casos, para o alivio imediato dos sintomas. Em casos severos, até 0,2mL (4 gotas)

INFORMAQOES TECNICASAOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

i de fenoterol é um agente si de agao direta, esti ) seleti [ beta,em
doses éuticas. A esti 30 dos recep beta, ocorre com doses mais altas. A ocupagdo de um receptor beta, ativa a adenilciclase por meio de uma
proteina estimulante Gs. O aumento do AMP ciclico (adenosina-monofosfato) ativa a proteina quinase A e esta, entéo, fosforila as proteinas-alvo nas células da
musculatura lisa. Em resposta a isso, ocorre a fosforilagéo da quinase da cadeia leve da miosina, inibigao da hidrélise da fosfomosmda e a abertura dos canais
largos de condutancia de potassio-calcio ativados. Existem al de que o canal maximode K’ possa ser viaproteina Gs.
O bromidrato de fenoterol relaxa a musculatura lisa bronquial e vascular e previne contra estimulos broncoconstritores tais como indugao por esforco, histamina,
metacolina, ar frio e exposicaoa alergenos (fase precoce).
Apds 40aguda, aliberaca epro-i brios d

inibida. Além disso, itono

podem podendt garaté 0,3mL (6 gotas) sob supervisdo médica, em casos particularmente severos.
Profilaxiada asma induzida por exercicio:
-Adultos (incluindo id acimade 12 anos de idade: 0,1mL (2 gotas) por administragéo, até 4 vezes ao dia.

-Criangas de 6 a 12 anos 0 1mL(2 gotas) por admlmstragao até4 vezesao dia.

Asmabréng das vias aéreas:

-Adultos (incluindoidosos) e adolescentes acima de 12 anos de idade: 0, 1mL (2 gotas) por administragao, até 4 vezes ao dia, se necessario.

-Criangas de 6a 12anos: 0,1mL (2 gotas) por administragéo, até 4 vezes ao dia, se necessario.

Criangas menores de 6 anos (<22kg):

-Como a informagéo existente para este grupo etério € limitada, recomendam-se 50mcg/kg de peso corporal por dose, até 3 vezes ao dia, administrar sempre sob
supewlsao médica. O tratamento sempre deve ser iniciado com a menor dose recomendada, diluida até um volume final de 3 - 4mL em soro fisiolégico e

clearance mucociliar apés a administracao de doses mais elevadas de fenoterol. As concentragdes plasmaticas mais elevadas, mais atingidas
com admlmstragao oral ou alnda mais com admlmstrat;ao iv, inibem a motilidade uterina. Também observam-se, em doses mais elevadas, efeitos metabélicos
como Mpollsa e sendo esta Ultima causada pelo aumento de captagéo de K', principalmente para dentro do masculo
é Os efeitos bets no coragéo, tais como aumento do ritmo cardiaco e da contratilidade, sdo causados pelos efeitos vasculares do
fenoterol, pela estimulagao do receptor beta, cardiaco e, em doses supraterapéuticas, pelo estimulo do receptor beta,. Tremor & o efeito dos beta-agonistas mais
observado. Di dos efeitos na musculatura lisa bronquica, os efeitos sistémicos dos beta-agonistas estdo sujeitos ao
desenvolvimento de tolerancia. O efeito bronoodl\atador do bromldralo de fenoterol apos inalagdo inicia-se poucos minutos apos a administragdo e perdura por3a
5 horas no caso de doeng: Apo oral,ap 60% do de fenoterol € absorvido. Aparcela absorvida
tenso de primeira hepética e, como resultado, a bi ral cai para cercade 1,5%.
[o] de fenoterol i é eliminado de acordo com um modelo tricompartimental, com meia-vida de t (1/2) = 0,42 minutos, t
(1/2)=14,3 minutos, t (1/2)=3,2 horas. Atransformagao metabdlica do farmaco no homem ocorre quase por p i na

einalada até esgotar toda a solugéo. Nao se recomenda diluir o produto com agua destilada.

Asolucdo deve ser diluida toda vez antes da utilizagao e deve-se descartar qualquer residuo. A duragao da inalagao pode ser controlada pelo volume de diluigao.
Onde houver oxigénio instalado, a solugdo é melhor administrada com um fluxo de 6 a 8 litros/minuto. Se necessario, a dose pode ser repetida apds intervalos de 4
horas, no minimo.

0 bromidrato de fenoterol pode ser inalado com agentes inérgicos e iticos compat
cloridrato de ambroxol € o cloridrato d solugdes para inalagao.

ADVERTENCIAS: COMO OCORRE COM TODA FARMACOTERAPIA, O BROMIDRATO DE FENOTEROL SOMENTE DEVERA SER UTILIZADO NO 1°
TRIMESTRE DA GRAVIDEZ SOB PRESCRICAO MEDICAESTRITA. O MESMO E VALIDO NO PERIODO IMEDIATAMENTE ANTERIOR AO PARTO, DEVIDO
AOEFEITOTOCOLITICODASUBSTANCIA.

OUTROS BRONCODILATADORES SIMPATICOMIMETICOS SO DEVEM SER UTILIZADOS COM SOLUGAO DE BROMIDRATO DE FENOTEROLA0,5% SOB
RIGOROSA SUPERVISAO MEDICA, SENDO QUE BRONCODILATADORES ANTICOLINERGICOS PODEM SER INALADOS SIMULTANEAMENTE. EM

is como, por exemplo, o brometo de ipratropio, o

187

187




	Página 1
	Página 2

