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BAMBEC®
cloridrato de bambuterol

1) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

BAMBEC®
cloridrato de bambuterol

APRESENTAGCOES
Solugédo oral de 1 mg/mL em frasco contendo 100 mL + copo medida.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO

Cada mL da solugao oral contém 1 mg cloridrato de bambuterol.

Excipientes: sorbitol, glicerol, benzoato de sddio, acido citrico, hidréxido de sddio, esséncia de
cassis e agua purificada.

N&o contém acgucar.

Il) INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BAMBEC ¢ indicado para o tratamento de asma brbénquica (dificuldade para respirar),
bronquite cronica (inflamagao nos brénquios pulmonares), enfisema (inflamagao respiratoria
crbnica) e outras pneumopatias (doencas nos pulmdes), nas quais o broncoespasmo
(contragio dos brénquios do pulmao) € um fator complicante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BAMBEC relaxa a musculatura dos brénquios (localizados no pulméo), inibe a liberagao de
substancias responsaveis pelas contragbes dos brénquios, inibe o inchaco dos pulmdes e
aumenta o movimento ciliar (que ajuda a expulsar a secreg¢ao dos pulmoes).

Desta maneira, BAMBEC ¢ responsavel pela melhora e controle da falta de ar causada por
doengas como asma, bronquites e enfisema.

O efeito de BAMBEC (broncodilatagdo) deve ser atingido dentro de 2 - 3 horas do primeiro dia
de tratamento e dura pelo menos 24 horas. O efeito total € normalmente atingido dentro de 1
a 2 semanas.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé néo deve usar BAMBEC se for alérgico ao cloridrato de bambuterol, a terbutalina ou a
qualquer um dos componentes da féormula.

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

Vocé deve informar seu médico e usar BAMBEC com cuidado se apresentar:

- Insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins), insuficiéncia hepatica (mau funcionamento
do figado), cirrose hepatica (doeng¢a do figado);

- Hipertiroidismo nao controlado, (excesso de funcionamento da glandula tiredide) ou
tireotoxicose (aumento da produgao de horménio pela glandula tiredide);

- Disturbios do coragao graves como doenga isquémica cardiaca (circulagdo inadequada do
sangue para o coragao), arritmias (irregularidade do ritmo cardiaco) e insuficiéncia cardiaca
grave (mau funcionamento do coracgao). Procure seu médico se vocé sentir dores no peito,
uma vez que esses sintomas podem ser de origem respiratdria ou cardiaca.

- Diabetes. Recomenda-se realizar testes adicionais de glicemia em pacientes diabéticos que
estao iniciando o tratamento com BAMBEC;

O tratamento com BAMBEC pode causar hipocalemia grave (concentragao inferior ao normal
de ions de potassio no sangue).

Recomenda-se cuidado especial na asma aguda grave e monitoramento dos niveis de
potassio no sangue.

Nao pare a terapia com anti-inflamatério, mesmo se apds a introducdo da terapia com
BAMBEC os sintomas diminuirem.

O uso de BAMBEC nao afeta a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao meédica
ou do cirurgiao-dentista.

Embora ndo tenham sido observadas malformacdes em animais, recomenda-se cuidado com
o uso de BAMBEC durante o primeiro trimestre da gravidez.

BAMBEC somente deve ser usado durante a gravidez ou amamentagao se, a critério médico,
os beneficios potenciais para a mae superarem os possiveis riscos para a crianga.

Este medicamento contém sorbitol (150 mg/mL), portanto, deve ser usado com cautela e
a critério médico em pacientes portadores de diabetes.

Este medicamento pode causar doping.
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Vocé nao deve utilizar BAMBEC se estiver tomando os seguintes medicamentos: suxameténio
(succinilcolina), betabloqueadores (metoprolol, atenolol ou colirios), quinidina, derivados das
xantinas (aminofilina), esterdides e diuréticos (hidroclorotiazida). Converse com seu médico
caso precise tomar um destes medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta 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?
Vocé deve conservar BAMBEC em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

BAMBEC apresenta-se como uma solugdo incolor a levemente amarelada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se

podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BAMBEC deve ser usado como terapia de manutengao da asma e outras pneumopatias onde
0 broncoespasmo é um fator complicante.

BAMBEC deve ser administrado por via oral, uma vez ao dia, de preferéncia perto do horario
de se deitar. A dose deve ser individualizada.

BAMBEC ¢ acompanhado de um copo medida, que deve ser utilizado para medir a
quantidade a ser administrada.

Adultos e idosos: a dose inicial recomendada € de 10 mg (10 mL) podendo ser aumentada
para 20 mg (20 mL) apés 1 a 2 semanas. Em pacientes com insuficiéncia dos rins a dose
inicial recomendada é de 5 mg (5 mL), podendo ser aumentada para 10 mg (10 mL) apés 1 a 2
semanas de tratamento, dependendo do efeito clinico.

Criangas de 2 a 5 anos: a dose normal recomendada é de 10 mg (10 mL) e, de 5 mg (5 mL)
em criangas orientais.
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Criangas de 6 a 12 anos: a dose inicial recomendada ¢ 10 mg (10 mL) podendo ser
aumentada para 20 mg (20 mL) apds 1 a 2 semanas, dependendo do efeito clinico.

Doses acima de 10 mg (10 mL) ndo sao recomendadas em criangas orientais.

A dose maxima diaria recomendada de BAMBEC é de 20 mg (20mL)

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso vocé se esqueca de tomar a dose de BAMBEC, tome-a assim que lembrar. Entretanto,
se a proxima dose estiver proxima, espere.

Nao tome doses dobradas para compensar a que vocé esqueceu.

Em caso de duvidas, procure orientagcdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

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

Durante o tratamento com BAMBEC podem ocorrer as seguintes reagdes:

- Reagdao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): tremor, dor de cabecga, disturbios comportamentais, como inquietagao.

- Reagdao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
palpitacdes (percepc¢ao incomum dos batimentos cardiacos), caibras e problemas de sono.

- Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): disturbios comportamentais, como agitagdo, taquicardia (aumento da
frequéncia cardiaca) e arritmias cardiacas (irregularidades do ritmo cardiaco, como fibrilagao
atrial, taquicardia supraventricular e extrassistoles).

- Reacgao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
isquemia do miocardio (circulagao inadequada do sangue para o coragao).

As seguintes reacdes foram relatadas espontaneamente nos dados de pds-comercializagéo e
consideradas como frequéncia desconhecida: nausea, disturbios comportamentais como
hiperatividade, urticaria (coceira) e exantema (lesées na pele com vermelhidao).
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoées
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu
servigo de atendimento.

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

Apds ingestdo de uma quantidade maior que a indicada de BAMBEC, podem ocorrer os

seguintes sintomas: dor de cabega, ansiedade, tremor, nausea, caibras, palpitagdes,

taquicardia, arritmias cardiacas e pressao baixa. Hiperglicemia (aumento da quantidade de

acucar no sangue), acidose lactica (excesso de acido lactico no organismo) e hipocalemia

(concentragio inferior ao normal de ions de potassio no sangue) podem ocorrer algumas

vezes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente

socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para

0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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