TALOFILINA®

teofilina

Formas farmacéuticas e apresentagoes
Cépsulas de desintegracdo gradual. Embalagens com 20 cépsulas de 100 mg, 200 mg e
300 mg.

USO PEDIATRICO E ADULTO

Composicao

Cada capsula de desintegragdo gradual de 100 mg, 200 mg e 300 mg contém
respectivamente, 100 mg, 200 mg e 300 mg de teofilina.

Excipientes: amido, sacarose, talco, goma laca e gelatina.

“Aten¢do: Este medicamento contém acucar, portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes”

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: A teofilina ¢ utilizada para o tratamento de doencas
pulmonares.

Cuidados de armazenamento: O produto deve ser mantido a temperatura ambiente
(temperatura entre 15° ¢ 30°C).

Prazo de validade: O prazo de validade estd no cartucho. Nao use medicamento com o
prazo de validade vencido.

Gravidez e lactacio: Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administragao:. Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses ¢ a duragao do tratamento.

Interrupcao do tratamento: N3io interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Reacdes adversas: Informe ao seu médico sobre o aparecimento de reagdes
desagradaveis. As mais comuns sdo: nausea, vomito, dor abdominal, insonia, inquietacao,
taquicardia ou pressdo baixa.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS

Ingestiao concomitante com outras substancias: Informe ao seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Contra-indicacoes e precaucdes: TALOFILINA ¢ contra-indicado em casos de
hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer outro componente da formulagao.

24/10/90 + MS (RDC 137/03) Modelo de Bula 1



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

INFORMAGOES TECNICAS

Farmacodinamica

A teofilina relaxa o espasmo da musculatura lisa, melhorando dessa forma a funcdo
pulmonar. A teofilina oral é adequada para o tratamento de manuten¢do de todas as
doengas pulmonares obstrutivas cronicas, associadas com broncoconstricdo reversivel,
tais como asma bronquica, bronquite cronica e enfisema.

A formulagdo farmacéutica especial de TALOFILINA com liberacdo gradativa da
substancia ativa, assegura boa tolerancia gastrica. Proporciona também eficacia mantida
durante a noite, prevenindo crises matinais de asma bronquica.

Farmacocinética

Os valores farmacocinéticos seguintes estdo baseados na administragdo de uma dose oral
unica de 300 mg de teofilina: meia-vida de absor¢do = 2,1 - 2,7 h; ligacdo a proteinas =
52 - 65% em adultos saudaveis, 32 - 40% em recém-nascidos e 20 - 40% em pacientes
com hepatopatias; a meia-vida de eliminacdo = 10 (-27) h; concentracdo plasmatica
maxima € obtida 6 - 9 h apds a administracao.

A teofilina ¢ metabolizada principalmente no figado. Os rins constituem a principal via
de eliminacdo, sendo 8% da dose excretada inalterada, enquanto que 40% ¢ excretada
como acido dimetil urico, 36% como 3-metil xantina ¢ 16% como acido 1- metil urico. O
uso intenso de cigarros pode reduzir a meia-vida da teofilina em até 40%.

Indicagoes
Asma bronquica e broncoespasmo associado com bronquite e enfisema pulmonar.

Contra-indicagoes
Hipersensibilidade conhecida as xantinas ou a qualquer componente da formulagao.

Adverténcias e precaugoes

Deve-se ter cautela na presenca de insuficiéncia cardiaca, arritmia cardiaca, infarto do
miocardio recente, cor pulmonale, hipertireoidismo, febre prolongada, infecgoes
respiratorias (inclusive virais), aumento prostatico ou ulcera péptica.

Requer-se cautela em pacientes com hepatopatias (metabolizagdo retardada), doengas
renais (eliminag¢do reduzida) e em pacientes idosos. Para se evitar indesejaveis altos
niveis sangiiineos da teofilina, deve-se ajustar a posologia nesses pacientes.

. Gravides e lactacdo

Ndo foi estabelecida a seguranga para o uso durante a gravidez. Sabe-se que a teofilina
atravessa a barreira placentaria e, portanto, TALOFILINA so6 deve ser administrado a
mulheres gravidas se houver necessidade absoluta.

A teofilina é excretada no leite materno, mades que amamentam devem estar cientes dos
possiveis efeitos medicamentosos adversos no bebé.

Interacées medicamentosas
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A teofilina pode aumentar o potencial para os efeitos colaterais toxicos de outras xantinas
ou dos simpatomiméticos. O efeito da furosemida pode ser acentuado.

O efeito terap€utico do litio pode ser reduzido quando esse medicamento for usado
simultaneamente com a teofilina.

O wuso concomitante de alopurinol, antiacidos, betabloqueadores, cimetidina,
ciprofloxacina, anticoncepcionais orais, eritromicina, troleandomicina, ranitidina,
verapamil ou vacina antigripal pode elevar a concentracao plasmatica da teofilina.
Barbitlricos, carbamazepina, fenitoina, rifampicina ou fumo podem diminuir a
concentragdo plasmatica da teofilina.

Reagoes adversas

Os efeitos colaterais comumente relatados com TALOFILINA sdo irritagdo
gastrintestinal e estimulo do sistema nervoso central. Podem ocorrer ndusea, vomito, dor
abdominal, ins6nia, inquietacdo, taquicardia ou hipotensao.

Posologia

As capsulas de TALOFILINA devem ser tomadas com bastante liquido. A posologia
ideal para cada paciente deve ser determinada individualmente, seguindo-se as
recomendacdes seguintes:

Criangas até 30 kg: 8 a 11 mg/kg, cada 12 horas.

Criangas com mais de 30 kg e adultos: 300 mg, cada 12 horas.

Recomenda-se esquema posoldgico de uma capsula a cada 12 horas durante os 3
primeiros dias de tratamento. No 3° dia faz-se a avalia¢do da eficécia e tolerdncia. Em
pacientes que sofrem principalmente de crises noturnas, pode-se tentar um esquema
inicial de uma cépsula a noite (isto ¢, a cada 24 horas), durante trés dias, avaliando-se
igualmente a eficacia e a tolerancia no 3° dia.

Quando a resposta for adequada, deve-se continuar com 0 mesmo esquema posologico.
Se a resposta for inadequada, e desde que o produto seja bem tolerado, pode-se instituir
esquema de manutencdo com uma capsula de concentragdo imediatamente superior, a
cada 12 ou 24 horas.

Se ocorrerem sinais de superdosagem (veja “Reacdes adversas” e “Superdosagem”),
deve-se transferir o paciente para um esquema de 12 ou 24 horas com capsulas de
concentracao mais fraca.

As doses recomendadas geralmente permitem que sejam atingidos niveis séricos
terapéuticos (10 a 20 mg/L), proporcionando eficicia e seguranca adequadas. Se for
necessario exceder a dose diaria de 15 mg/kg (20 mg/kg em criangas), ¢ aconselhavel
controlar os niveis sangiiineos da teofilina (por radioimunoensaio ou imunoensaio
enzimatico).

Superdosagem

Sintomas: além dos sintomas mencionados como reacdes adversas, podem ocorrer
diurese, sede, delirio, hipertermia, taquipnéia, arritmia, distirbios -eletroliticos,
convulsdes e coma.

Tratamento: a lavagem gastrica ¢ indicada, exceto em pacientes com convulsdes. Deve-
se administrar carvao ativado e, em seguida, um catartico. Deve-se repetir o carvao
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ativado a cada 6 horas, até que a concentracdo sérica da teofilina fique inferior a 20
mg/L.

O paciente deve ser colocado em um monitor cardiaco e a arritmia deve ser observada.
Quando necessario, deve-se administrar medicamento antiarritmico adequado.

As anormalidades metabolicas, principalmente a hipocalemia, devem ser corrigidas e as
convulsdes controladas por um anticonvulsivante.

Deve-se considerar a hemoperfusao com carvao no caso de toxicidade severa da teofilina,
como por exemplo, quando a concentragdo sérica excede 40 mg/L.

Tratamento sintomatico quando necessario.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS -1.0068.0023

Farm. Resp.: Marco A. J. Siqueira - CRF-SP 23.873

Lote, data de fabrica¢do e de validade: vide cartucho
Novartis Biociéncias S.A.

Av. Ibirama, 518 - Complexos 441/3 - Taboao da Serra - SP
CNPJ n° 56.994.502/0098-62 - Industria Brasileira

®= Marca registrada de Novartis AG, Basiléia,Suica

Fabricado de acordo com o processo original de Novartis AG, Suiga; resultante da fusdo
de Ciba-Geigy e Sandoz.
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0800 888 3003
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Sdo Paulo, 17 de Junho de 2004.

Marcos P. Moreira Maria Christina Goes
Farmacéutico Co-Responsavel Representante Legal
CRF-SP N° 28.834
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