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BULA PARA O PACIENTE
1) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

TEOLONG®
teofilina

APRESENTACOES

TEOLONG® cépsulas com microgranulos de liberacdo prolongada:
100 mg: embalagem com 30 cépsulas.
200 mg: embalagem com 10 e 30 cépsulas.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 16 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula de TEOLONG® 100 mg contém:

teofilina (equivalente a 100,00 mg de teofilina anidra)...........c.cecvvivrieieneneiniiiene e 102,56 mg
Excipientes: amido, goma laca, sacarose e talco.

Cada capsula de TEOLONG® 200 mg contém:

teofilina (equivalente a 200,00 mg de teofilina anidra)..........c.ccoceeerviineniiinnine e 205,12 mg
Excipientes: amido, goma laca, sacarose e talco.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TEOLONG® é destinado ao tratamento e prevencdo de broncoespasmo (contragdo dos bronquios)
devido & asma e doenca obstrutiva crénica de vias aéreas (bronquite cronica).

TEOLONG® ndo é indicado para o tratamento da crise de asma ou broncoespasmo agudo.

A teofilina ndo deve ser utilizada como fa&rmaco de primeira escolha no tratamento de asma em
criancas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TEOLONG® produz a dilatacdo dos bronquios e a diminuicdo da sensacdo da dispneia (dificuldade
para respirar).

A teofilina é completamente absorvida apds administracdo oral.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TEOLONG® é contraindicado para pessoas com alergia a teofilina ou a qualquer componente
da férmula do produto.
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Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que apresentaram infarto do
miocardio recente e por pacientes com arritmia aguda (alteracdo da frequéncia ou ritmo dos
batimentos cardiacos).

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

TEOLONG® deve ser administrado com cautela e somente se necessario nos seguintes casos:
- Angina instavel (dor no peito por problemas no coracao);

- Pacientes com risco de taquiarritmia (aceleragdo dos batimentos cardiacos);

- Hipertenséo grave (pressdo alta grave);

- Cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica (doenca onde o musculo do coragdo esta espessado);
- Hipertireoidismo (glandula tireoide produz muito horménio da tireoide);

- Histérico de epilepsia (convulsdo cerebral);

- Ulcera gastrica e/ou Glcera duodenal;

- Porfiria (grupo de doencas que se manisfestam como alteracGes de pele e/ou neuroldgicas).

Informe sempre ao médico sobre possiveis doengas do coracdo, dos rins, do figado, febre
persistente ou outras que esteja apresentando, para receber uma orientacdo cuidadosa.

A febre pode diminuir a elimag&o da teofilina, e poderd ser necessério reduzir a dose. Fale com o
seu médico se tiver febre.

O uso da teofilina em pessoas idosas, pacientes com multiplas patologias e que estdo seriamente
doentes e/ou que estejam sob cuidado intensivo € associado a um risco mais elevado de toxicidade.
A monitoracao terapéutica da droga deve, portanto, ser executada.

Caso o medicamento ndo faca efeito suficiente e no caso de eventos adversos, seu médico deve
monitorar a concentracdo do medicamento no seu sangue.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas: a teofilina pode afetar a habilidade do
individuo para dirigir veiculos, operar maquinas, ou trabalhar de maneira segura sob circunstancias
perigosas.

Isto se aplica, particularmente, quando o medicamento é tomado com &lcool ou outras drogas que
podem afetar habilidades motoras.

Gravidez e lactagéo:
A seguranca de teofilina, que cruza a barreira placentéria, ainda ndo foi estabelecida, devido a
inexisténcia de estudos bem controlados e adequados em gestantes.

TEOLONG® ndo deve ser utilizado durante a gravidez, principalmente no primeiro trimestre e deve
ser administrado as gestantes se estritamente necessario.

Durante o segundo e terceiro trimestre de gravidez, a teofilina ndo deve ser administrada, a menos
que os beneficios compensem claramente 0s riscos.
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Periodo de amamentacao: a teofilina é excretada no leite materno. Portanto, recém-nascidos e
bebés amamentados por mées devem ser monitorados com atencéo.

A amamentacdo deve idealmente ocorrer imediatamente antes de uma dose da droga. As mées que
requerem doses terapéuticas elevadas devem interromper a medicagdo ou substituir por outra a
critério médico.

Fertilidade
Nao existem dados clinicos sobre fertilidade em seres humanos. Os dados ndo clinicos sobre a
teofilina revelam efeitos adversos sobre a fertilidade do homem e da mulher.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informar ao médico se estd amamentando.

Atencao diabéticos: contém agucar.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

InteragBes com outras xantinas, betasimpatomiméticos, cafeina e substancias similares tém sido
relatadas.

A teofilina pode ter a meia-vida mais curta e/ou a biodisponibilidade e eficcia diminuidas em
fumantes e, se administrada com pentobarbital a dose de teofilina pode precisar de aumento.

Os principais farmacos que interagem com TEOLONG® sdo: alopurinol, aminoglutetimida,
barbitdricos  (especialmente  pentobarbital), carbamazepina, cimetidina, ciprofloxacino,
claritromicina, diazepam, digoxina, diltiazem e outros bloqueadores de canais de célcio,
dissulfiram, diuréticos, enoxacino, eritromicina, contraceptivos orais contendo estrogénio,
fluvoxamina, formoterol, halotano, imipenem, vacina contra influenza, isoniazida, interferon alfa-A
recombinante humano, isoproterenol (1V), litio, macrolideos (josamicina, espiramicina),
metotrexato (MTX), mexiletina, moricizina, pentoxifilina, fenobarbital, fenitoina, primidona,
propafenona, propranolol, rifampicina, sulfimpirazona, tacrina, tiabendazol, ticlopidina,
troleandomicina, verapamil e zileuton.

Nao ingerir TEOLONG® com bebidas alcodlicas.

Exames laboratoriais: pode ocorrer elevacdo dos niveis de célcio e creatinina, queda de pressao
arterial, distdrbios acido-basicos.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C) e proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

TEOLONG® 100 mg possui capsula de corpo incolor e tampa verde transparente contendo
microgranulos de cor branco-amarelado.

TEOLONG® 200 mg possui capsula de corpo e tampa incolor e transparente contendo
microgranulos de cor branco-amarelado.

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 poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As doses devem ser espacadas a intervalos regulares durante um periodo de 24 horas.

Engolir as cdpsulas inteiras com bastante liquido apés as refeicBes. Se necessario elas podem ser
abertas e o contetido engolido sem mastigar.

A dose diaria de manutencdo de teofilina, para adultos e criangas a partir de 16 anos, é de 11-13
mg/kg de peso corpdreo. Seu médico deverd calcular a dose a ser tomada com base no peso

corporeo ideal.

Fumantes precisam de uma dose maior do que adultos ndo fumantes. Deve-se ter cautela quando a
dose for ajustada em ex-fumantes recentes devido a elevagdo dos niveis de teofilina.

A eliminac&o de teofilina é reduzida em pacientes idosos (acima de 60 anos de idade).
O tempo total de liberacdo do medicamento no organismo séo 5 horas.

A dose liberada do medicamento no organismo por unidade de tempo segue abaixo:

Tempo de liberagéo do medicamento Dose liberada do medicamento apo6s
administracao

1 hora 13% a 38%

2 horas 25% a 50%

3 horas e meia 37% a 65%

5 horas N&o menos que 85%

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do

tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Se vocé se esqueceu de tomar o medicamento, tome uma dose assim que se lembrar. Se estiver
perto da hora de tomar a préxima dose, vocé deve simplesmente tomar a préxima capsula no
horéario usual. N&o dobre a proxima dose para repor a dose que vocé esqueceu de tomar no horario
certo.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe o medico se ocorrer: nauseas, vomitos, diarreia, dor de cabega persistente, insénia,
agitacdo, inquietagdo, irritabilidade, nervosismo, tremores, convulsdo, batimentos cardiacos rapidos
ou irregulares, reacGes de hipersensibilidade (alergia), alteracbes metabdlicas (desequilibrios
eletroliticos) e nutricionais, como hipocalemia (concentracdo sérica baixa de potassio),
hiperglicemia (aumento de agucar no sangue), hiperuricemia (niveis altos de acido Grico no
sangue), hipotenséo (pressdo arterial baixa), aumento do débito urinério e faléncia renal aguda,
rabdomiolise (lesdo do tecido muscular), e a doenga do refluxo gastroesofagico existente pode ser
agravada durante a noite provocando asma noturna.

Informe ao seu meédico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejéveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de
atendimento.

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

Desde que os niveis de teofilina no sangue permanecam dentro da faixa terapéutica de até 20
mcg/mL e dependendo da sensibilidade individual, os efeitos colaterais conhecidos incluem
sintomas gastrintestinais (ndusea, ansia, dor no estdmago, vomito, diarreia), estimulo do sistema
nervoso central (inquietagdo, dor de cabeca, insdnia, tontura) e efeitos cardiacos (arritmia cardiaca).
Outros sinais de superdosagem de teofilina incluem convulsGes, queda brusca de presséo
sanguinea, arritmia e manifestag@es gastrintestinais graves (incluindo sangramento gastrintestinal).
Em niveis plasmaticos acima de 20 mcg/mL, 0s sintomas sdo 0s mesmos, porém, mais graves. Em
concentragdes acima de 30 mcg/mL, as reacBes cardiacas e de sistema nervoso central podem ser
agravadas na forma de convulsdes, arritmia cardiaca grave e faléncia cardiovascular.

Em pacientes com maior sensibilidade & teofilina foram observados eventos adversos graves abaixo
das concentracdes plasmaticas indicadas.

Tratamento
O produto deve ser descontinuado e a concentragdo de teofilina no plasma deve ser determinada.
Quando for necessério o reinicio do tratamento, a dose deve ser reduzida adequadamente.
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Em casos muito graves de superdosagem que nao respondem as medidas de tratamento, ou se 0s
niveis de teofilina no sangue estiverem muito elevados, hemoperfusdo (retirada de substancias
toxicas do sangue) ou hemodialise (filtragdo do sangue) podem efetuar desintoxicacdo rapida e
completa.

Devido a alta morbi-mortalidade associada as convulsdes induzidas por teofilina, o tratamento deve
ser rapido e agressivo.

O carvéo ativado oral (0,5 mg/kg até 20 mg, repetido ao menos uma vez de uma a duas horas apos
a primeira dose) é extremamente eficaz em bloquear a absorcao da teofilina no trato gastrintestinal,
mesmo se administrado diversas horas apds a ingestdo. Uma Unica dose de sorbitol pode ser usada
para promover defecagdo e facilitar a eliminacdo da teofilina ligada ao carvdo do trato
gastrintestinal.

A monitorizacéo eletrocardiogréfica deve ser iniciada na admisséo e mantida até o nivel sérico de
teofilina retornar ao nivel ndo toxico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientaces.

111) DIZERES LEGAIS
MS: 1.0553.0305

Farm. Resp.: Graziela Fiorini Soares -
CRF-RJ n°® 7475

Fabricado por:  Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rio de Janeiro - RJ
INDUSTRIA BRASILEIRA.

Registrado por:  Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735
Sé&o Paulo - SP
CNPJ 56.998.701/0001-16

BU 06

Abbott Center

Central de Relacionamento com o Cliente
0800 703 1050

www.abbottbrasil.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/09/2018.
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Historico de alteracoes dos textos de bula — Teolong (teofilina anidra) 100 mg e 200 mg capsulas

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da Peticéo/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Vversoes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS)
100 MG CAP GEL MICROG CT
MEDI184A5|$| IO BL AL PLAS AMB X 30
28/09/2018 | Versdo Atual | NOVO - Notificagdo de - - - - I11) DIZERES LEGAIS | VPeVPS 200 MG CAP GEL MICROG CT
Alteracdo de Texto de BL AL PLAS AMB X 30
Bula — RDC 60/12 200 MG CAP GEL MICROG CT
BL AL PLAS INC X 10
10451 - =
MEDICAMENTO OR$82§§%?§:S . - 100 MG CAP GEL MICROG CT
18/11/2014 NOVO - Notificagdo EDITORAIS PARA VPS BL AL PLAS AMB X 30
de Alteracdo de Texto ADEQUACAO AO - 200 MG CAP GEL MICROG CT
de Bula— RDC BL AL PLAS AMB X 30
LAY-OUT
60/12
10451 - COMPOSICAO
MEDICAMENTO 1. PARA QUE ESTE
NOVO - Notificagdo MEDICAMENTO E
de Alteracdo de Texto INDICADO?
de Bula— RDC 4. 0 QUE DEVO - 100 MG CAP GEL MICROG CT
20/08/2014 60/12 SABER ANTES DE vp |BLALPLASAMB X 30

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

- 200 MG CAP GEL MICROG CT
BL AL PLAS AMB X 30
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MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE O ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

MED%§4AS|3||;NTO - 100 MG CAP GEL MICROG CT
~ 12 submissdo no BL AL PLAS AMB X 30

19/04/2013 | 0303884/13-0 m.?.\;ﬁje ?g)l(l:g?e Bulario Eletronico | VP € YPS | “o00 MG CAP GEL MICROG CT
BL AL PLAS AMB X 30

Bula— RDC 60/12
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