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Modelo de Bula — AstraZeneca

BAMBEC"®

cloridrato de bambuterol

1 mg/ml

FORMA FARMACKUTICA E APRESENTACAO
Solugao oral. Embalagem com frasco contendo 100 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada ml contém:
cloridrato de bambuterol..............cceecveeirennnennee. I mg
EXCIPIENLES .S.Puuvvreeenrrieeiieeeiieeeieeeeieeeeiee e 1 ml

Excipientes: sorbitol, glicerol, benzoato de sodio, acido citrico, hidroxido de sodio,
esséncia de cassis e agua purificada.
Nao contém agucar.

INFORMACOES AO PACIENTE
Acao esperada do medicamento: Melhora e controle da falta de ar.

Cuidados de armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: vide cartucho. Ndo use medicamento com prazo de validade
vencido.

Gravidez e lactacdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico se esta amamentando. Embora nao
tenham sido relatadas malformagdes em animais, recomenda-se cuidado com o uso de
BAMBEC durante o primeiro trimestre da gravidez.

Cuidados de administracio: Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragao do tratamento. BAMBEC deve ser tomado uma vez ao dia,
preferencialmente ao deitar-se.

Interrupc¢ao do tratamento: Nio interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.
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Reacdes adversas: Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.
Durante o tratamento com BAMBEC podem ocorrer as seguintes reagdes: tremor, dor de
cabeca, enjoo, caibras, palpitagdes, urticaria, vermelhidao na pele, agitagcdo e inquietacgao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestio concomitante com outras substincias: A absor¢do do cloridrato de
bambuterol ndo ¢ influenciada pela ingestdo concomitante com alimentos. BAMBEC
prolonga a acdo de relaxantes musculares. Agentes betabloqueadores (incluindo os
colirios) podem inibir a agdo de BAMBEC. O uso concomitante com derivados das
xantinas (ex.: aminofilina), esterdides e diuréticos pode aumentar a perda de potassio.

Contra-indicacdes e precaucoes: BAMBEC nio deve ser usado por pessoas alérgicas
ao cloridrato de bambuterol, a terbutalina ou a qualquer um dos componentes da formula.
Informe seu médico caso vocé tenha problemas cardiacos, pressao alta, hipertiroidismo,
diabetes, problemas renais ou hepdticos graves. Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir autos e operar maquinas: O uso de BAMBEC
nao afeta a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

Propriedades Farmacodinamicas

BAMBEC contém bambuterol, um pro-firmaco da terbutalina a qual é um agonista
adrenérgico que estimula predominantemente os receptores beta-2, produzindo, portanto,
relaxamento da musculatura lisa do bronquio, inibicdo da liberagdo de espasmogenos
endogenos, inibicdo do edema causado por mediadores enddgenos e aumento do
movimento mucociliar.

Propriedades Farmacocinéticas

Aproximadamente 20% da dose oral de bambuterol ¢ absorvida. A absor¢do ndo ¢
influenciada pela ingestdo concomitante com alimentos. Apds a absor¢ao, bambuterol ¢é
lentamente metabolizado, via hidrolise (colinesterase plasmatica) e oxidacdo, em
terbutalina ativa. Cerca de 1/3 da dose absorvida ¢ metabolizada na parede intestinal e no
figado, principalmente em metabolitos intermedidrios.

Cerca de 10% da dose administrada de bambuterol é convertida em terbutalina, em
adultos. As criangas tém uma depuragdo reduzida de terbutalina, mas elas também
formam menos terbutalina do que os adultos. Desta maneira, criangas com idades entre 6-
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12 anos devem receber a mesma dose de adultos, ao passo que criangas menores (2-5
anos) geralmente precisam de doses menores.

A concentragdo plasmatica maxima (Cpsx) do metabolito ativo terbutalina ¢ alcancada em
aproximadamente 2-6 horas. A duragdo do efeito ¢ de no minimo 24 horas. O estado de
equilibrio ¢ alcangado apos 4-5 dias de tratamento. A meia-vida plasmatica do
bambuterol, apds administragdo oral, ¢ de cerca de 13 horas. A meia-vida plasmatica do
metabolito ativo terbutalina é de cerca de 21 horas.

O bambuterol e seus metabolitos, incluindo a terbutalina, sdo excretados principalmente
pelos rins.

Dados de seguranga pré-clinica

A toxicidade aguda do bambuterol foi avaliada em estudos com ratos e camundongos e
classificada como moderada. Estudos de toxicidade com doses repetidas (1-12 meses),
em cdes, revelaram hiperemia, taquicardia e lesdes do miocardio, observagdes
compativeis com os efeitos conhecidos dos beta-agonistas.

Em um estudo de carcinogenicidade de 24 meses, em ratos, foi observado um discreto
aumento da incidéncia de adenomas foliculares de tire6ide, com uma dose de bambuterol
que era 500 vezes maior do que a dose didria de humanos. Em doses cerca de 150 vezes
maiores do que a dose clinica, este efeito ndo foi observado. O mecanismo de
desenvolvimento dos adenomas de tiredide em ratos € considerado como sendo um
resultado da secrecdo aumentada de hormdnio estimulante da tiredide, induzida pela
depuracdo aumentada de tiroxina. Tais efeitos foram previamente relatados para alguns
medicamentos disponiveis no mercado atualmente.

INDICACOES

Asma bronquica. Bronquite cronica, enfisema e outras pneumopatias onde o
broncoespasmo ¢ uma complicagao.

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade ao cloridrato de bambuterol, a terbutalina ou a qualquer
componente da formula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Como a terbutalina é excretada principalmente pelos rins, a dose deve ser reduzida
a metade em pacientes com insuficiéncia renal (taxa de filtracdo glomerular < 50
ml/min).

Em pacientes com cirrose hepatica e provavelmente em pacientes com outras causas
de insuficiéncia hepatica grave, a dose didria deve ser individualizada, levando-se
em conta a impossibilidade do paciente em metabolizar bambuterol para
terbutalina. Portanto, do ponto de vista pratico, é preferivel usar diretamente o
metabolito ativo, terbutalina (Bricanyl), nesses pacientes.

Como para todos agonistas beta-2, BAMBEC deve ser usado com cuidado se houver
possibilidade de aumento da suscetibilidade as aminas simpatomiméticas como
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ocorre, por exemplo, em pacientes com hipertiroidismo sem controle adequado.
Deve-se tomar cuidado também em pacientes com tireotoxicose e em pacientes com
distirbios cardiovasculares graves, como doenca isquémica cardiaca, taquiarritmias
e insuficiéncia cardiaca grave.

Devido ao efeito inotropico dos agonistas beta-2, estas drogas devem ser usadas com
critério em pacientes com cardiomiopatia hipertrofica.

Devido aos efeitos hiperglicémicos dos agonistas beta-2, recomenda-se realizar testes
adicionais de glicemia em pacientes diabéticos que estiio iniciando o tratamento com
BAMBEC.

Hipocalemia potencialmente grave pode resultar de terapia agonista beta-2.
Recomenda-se cuidado especial na asma aguda grave, porque o risco associado pode
ser aumentado pela hipoxia. O efeito hipocalémico pode ser potencializado por
tratamentos concomitantes (ver Interacdoes Medicamentosas). Recomenda-se que os
niveis séricos de potassio sejam monitorados nestas situacoes.

Uso durante a gravidez e a lactacio

Embora nio tenham sido relatados efeitos teratogénicos em animais, recomenda-se
cuidado durante o primeiro trimestre da gravidez.

Nao se sabe se 0 bambuterol ou seus metabdlitos intermediarios passam para o leite
materno. A terbutalina passa para o leite materno, entretanto, nas doses
terapéuticas ¢ improvavel uma influéncia na crianca.

Foi relatada hipoglicemia transitoria em recém-nascidos prematuros cujas maies
foram tratadas com agonistas beta-2.

Como para qualquer outra droga, o bambuterol somente deve ser usado durante a
gravidez ou lactacdo se, a critério médico, os beneficios potenciais superarem os
possiveis riscos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O bambuterol prolonga o efeito miorrelaxante do suxametoénio (succinilcolina). Esse
efeito é devido a inibicio parcial pelo bambuterol da colinesterase plasmatica,
enzima que inativa o suxametonio. A inibicio é dose-dependente e totalmente
reversivel apos a interrup¢ido do tratamento com bambuterol. Esta interacio
também deve ser considerada para os outros relaxantes musculares que sao
metabolizados pela colinesterase plasmatica.

Os betabloqueadores (incluindo colirios), especialmente os nao-seletivos, podem
inibir parcial ou totalmente os efeitos dos beta-agonistas.

O metabolismo do bambuterol pode ser teoricamente interrompido por quinidina
em doses terapéuticas.

Hipocalemia pode resultar de terapia agonista beta-2 e pode ser potencializada pelo
tratamento concomitante com derivados xantinicos, esterdides e diuréticos (ver
Precaucoes e Adverténcias).

REACOES ADVERSAS



A
AstraZeneca{?

As reacdes adversas que foram relatadas, como, por exemplo, tremor, cefaléia,
nausea, ciibras, taquicardia e palpitacdes sdo todas caracteristicas das aminas
simpatomiméticas. A intensidade das reacdes adversas ¢ dose-dependente.
Geralmente tem-se desenvolvido tolerancia a estes efeitos dentro de 1 a 2 semanas
de tratamento.

Como para todos os agonistas beta-2, foram relatadas raramente arritmias
cardiacas, como, por exemplo, fibrilacio atrial, taquicardia supraventricular e
extrassistoles.

Podem ocorrer urticaria e exantema.

Foram observados distirbios do sono e do comportamento, como agitacio,
hiperatividade e inquietacio.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

BAMBEC deve ser usado como terapia de manutencdo da asma e outras pneumopatias
onde o broncoespasmo ¢ uma complicagao.

BAMBEC deve ser administrado uma vez ao dia, preferencialmente ao deitar-se. A dose
deve ser individualizada.

Adultos e idosos: a dose inicial recomendada ¢ de 10 mg (10 ml). Dependendo do efeito
clinico, a dose pode ser aumentada para 20 mg (20 ml) apos 1 a 2 semanas. Em pacientes
que previamente toleraram bem a administragdo oral de agonistas beta-2, a dose inicial
recomendada ¢ de 20 mg (20 ml).

Em pacientes com insuficiéncia renal (taxa de filtragdo glomerular < 50 ml/min) a dose
inicial recomendada ¢ de 5 mg (5 ml), podendo ser aumentada para 10 mg (10 ml) apos 1
a 2 semanas de tratamento, dependendo do efeito clinico.

Criangas de 6 a 12 anos: a dose inicial recomendada ¢ 10 mg (10 ml). A dose pode ser
aumentada para 20 mg (20 ml) apos 1 a 2 semanas, dependendo do efeito clinico.

Devido as diferengas na cinética, doses acima de 10 mg ndo s3o recomendadas em
criangas orientais.

Criancas de 2 a 5 anos: a dose normal recomendada ¢ de 10 mg (10 ml) e, devido as
diferencas na cinética, ¢ de 5 mg (5 ml) em criangas orientais.

SUPERDOSAGEM

A superdosagem pode resultar em altos niveis de terbutalina e, portanto, os mesmos
sinais e sintomas relatados apos a superdosagem com Bricanyl (sulfato de terbutalina):
cefaléia, ansiedade, tremor, nausea, cdibras, palpitagdes, taquicardia e arritmias cardiacas.
Algumas vezes pode ocorrer uma queda da pressdo arterial apds superdosagem por
terbutalina.

Achados laboratoriais: hiperglicemia e acidose lactica podem ocorrer algumas vezes.
Altas doses de agonistas beta-2 podem causar hipocalemia como resultado da
redistribuicao de potassio.

A superdosagem por BAMBEC também pode causar uma inibi¢do consideravel da
colinesterase plasmatica que pode durar dias (ver também Interacdes Medicamentosas).
Tratamento da Superdosagem
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Geralmente ndo € necessario tratamento. Em casos graves de superdosagem, as seguintes
medidas devem ser consideradas:

Lavagem gastrica e administragdo de carvao ativado. Determinar o balango 4cido-base,
glicemia e eletrdlitos. Monitorar a frequéncia e o ritmo cardiaco, bem como a pressao
arterial. O melhor antidoto para a superdosagem com BAMBEC ¢é um agente
betabloqueador cardioseletivo, mas os farmacos betabloqueadores devem ser usados com
cautela em pacientes com histéria de broncoespasmo. Deve-se administrar um expansor
de volume, se a reducdo da resisténcia vascular periférica, mediada pelo agente beta-2,
contribuir significativamente para a queda da pressao sanguinea.

PACIENTES IDOSOS
Vide Posologia.

MS - 1.1618.0070

Farm. Resp.: Dra. Daniela M. Castanho - CRF-SP n°® 19.097
Fabricado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.
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CNPJ 60.318.797/0001-00
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