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RESUMO DAS CARACTERISTICAS
DO MEDICAMENTO

NEUFIL, Xarope

Broncodilatador
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1. Nome da especialidade farmacéutica
Neufil, xarope.

2. Composicédo qualitativa e quantitativa
Diprofilina, 100 mg/15 ml.

3. Forma farmacéutica
Xarope.

4. Informacdes clinicas

4.1. Indicac®es terapéuticas
Tratamento de doencas pulmonares obstrutivas: asma, bronquite cronica, enfisema pulmonar.

4.2. Posologia e modo de administragao
A determinar pelo Médico em cada caso. A posologia mais vezes adequada € a seguinte:

Criancas
14 mg/kg/dia, divididos em 3 ou 4 doses de NEUFIL Xarope, cada 6 ou 8 horas.

A dose méxima ndo estd estabelecida, mas ndo é necessario exceder a dose diaria de 60
mg/kg, no adulto, repartida por 4 administracdes diarias.

A duracao do tratamento das crises agudas .€ de alguns dias, tempo suficiente para debelar os
sintomas agudos. O tratamento de manutencdo é muito longo, pois deve manter-se até
supressdo estavel da sintomatologia ou até que o Médico decida mudar a terapéutica.

4.3. Contra-indicacbes
Epilepsia ou outros sindromes convulsivos. Hipersensibilidade conhecida ao medicamento.

4.4. Advertencias e precaucdes especiais de utilizacéo
As criangas sdo mais sensiveis do que os adultos aos efeitos indesejaveis das metilxantinas, pelo
que o intervalo entre as doses parciais deve ser inteiramente respeitado.

Dado que a diprofilina ndo sofre metabolizacdo hepatica, ndo é necessério ter com ela as
precau¢des habitualmente recomendadas, neste ambito, para a teofilina.

4.5. Interac¢cOes medicamentosas e outras
Os estimulantes adrenérgicos beta e as outras metilxantinas exercem efeitos broncodilatador e
estimulante central aditivos com os da diprofilina.
O probenecide e outros medicamentos que bloqueiam os processos de secrecdo e de
reabsor¢cdo tubular reduzem a velocidade de secrecdo activa e de excregcdo da diprofilina,
incrementando os valores das concentragdes plasmaticas e a semivida dessas concentragées.
N&o se observam as interac¢fes caracteristicas da teofilina relacionadas com a metabolizacdo
hepatica deste ultimo farmaco.

4.6. Gravidez e lactacéo
Embora ndo haja qualquer indicio de toxicidade na gravida, é recomendéavel, por prudéncia, so
utilizar a diprofilina durante a gravidez se tal for considerado indispensavel. A mesma cautela
deve ser observada nas mulheres que amamentam, uma vez que o medicamento passa para o
leite materno.

4.7. Efectos sobre a capacidade de conducéo e utilizacdo de maquinas
N&ao tem.

4.8. Efeitos secundarios
Séo pouco frequentes e de intensidade ligeira. No entanto, ndo pode excluir-se a possibilidade de
aparecimento de alguma sintomatologia dispéptica, relacionada com o medicamento. Também
podem ocorrer, sobretudo com doses elevadas em criangas, fendmenos moderados de
estimulacdo central. Os fendmenos de hipersensibilidade séo sobretudo cutaneos e de muito rara
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incidéncia. Estes efeitos podem desaparecer com a interrupcdo da medicacédo, embora na quase
totalidade dos casos ndo seja necessario interromper a terapéutica.

4.9. Sobredosagem
Em casos de sobredosagem ou intoxicacdo, 0s primeiros sintomas sdo vémitos, nervosismo e
agitagdo. Em casos mais graves, em doentes particularmente sensiveis, pode observar-se
confusdo mental e convulsdes. O tratamento é sintomatico e ndo existem antidotos especificos.

5. Propriedades farmacolégicas

5.1. Propriedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: VI-3-d — Antiasmaticos: Xantinas. Cédigo ATC: RO3D A.
Medicamento que actua sobre o aparelho respiratério: antiasmatico.
A diprofilina, Gnico componente activo de NEUFIL, &€ um derivado da teofilina, a
dihidroxipropilteofilina.
A diprofilina, que é um sal de teofilina, ndo é metabolizada em teofilina. A diprofilina actua pela
sua propria molécula; o mecanismo de acg¢édo da diprofilina é igual ao da teofilina, ocorrendo por
inibicdo da fosfodiesterase, pelo que aumenta a concentracdo intracelular de AMP ciclico,
particularmente nas células musculares lisas e especialmente nos bronquios. Esta acc¢ao traduz-
se num efeito inibidor do broncospasmo, com aumento do fluxo de ar e da capacidade vital.
Embora em menor grau, a diprofilina exerce também outras acg¢bes caracteristicas das
metilxantinas (dilatagdo coronaria, diurese, moderada estimula¢do cardiaca, cerebral e do
musculo esquelético). No entanto, através da administragdo de doses terapéuticas, estas acgdes
ndo se traduzem em reacg¢des adversas com significado clinico. A diprofilina pode provocar
diminuicdo do limiar de convulsdes, o que a contra-indica nos doentes epilépticos.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

A presenca de um grupo hidrofilico dihidroxipropil confere & diprofilina uma solubilidade na dgua
40 vezes mais alta que a da teofilina. As solugdes de diprofilina séo neutras e a sua molécula é
estavel frente ao 4cido cloridrico do estdbmago. O conjunto destas caracteristicas faz da diprofilina
una metilxantina broncodilatadora de grande interesse terapéutico. A diprofilina é bem absorvida
pelo tracto digestivo. A biodisponibilidade oral € de aproximadamente 75%, com pequenas
variagdes interindividuais. A semivida plasmatica média € de 2,1 horas apds administracao
intravenosa. A distribuicdo é muito ampla e rdpida, e o volume médio de distribuicdo é de 0,6
L/kg. A metabolizacao da diprofilina ndo esta completamente conhecida, no entanto sabe-se que
€ pouco intensa e que ndo ha transformacdo em teofilina. Ap6és administracdo intravenosa,
recupera-se na urina 96% da dose administrada. A excre¢do é essencialmente urinaria. Apos
administrag&o oral recupera-se na urina 72% da dose administrada.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica
A eficacia e a boa tolerabilidade da diprofilina estd bem comprovada por ensaios clinicos
controlados.
A média das respostas terapéuticas favoraveis situa-se em aproximadamente 90%.
A excelente tolerabilidade da diprofilina foi sempre comprovada, confirmando o pefrfil
farmacodinamico desenhado pelos ensaios em animais, nos quais a toxicidade aguda da teofilina
ndo se observa com a diprofilina, com as consequentes e importantes vantagens terapéuticas a
favor da diprofilina.

6. Informac8es farmacéuticas
6.1. Lista de excipientes
Etanol a 96 por cento, nipasept, sacarose, aroma especial e agua purificada.

6.2. Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de incompatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com
outros.

6.3. Prazo de validade
5 anos.
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6.4. Precaucdes especiais de conservacgao
Manter a embalagem priméaria bem fechada.

6.5. Natureza e conteldo da embalagem
Caixa de cartolina contendo um frasco (200 ml) de vidro tipo lll, de cor ambar, com tampa de
polietileno, e um folheto informativo.

6.6. Instruccdes de utilizacdo e manipulacéo
N&o existem requisitos especiais.

7. Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
Laboratérios BIAL
A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado

8. Numero da Autorizagao de Introducédo no Mercado
9426700

9. Data da Renovacéo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
2002.10.03

10. Data da revisao do texto
Outubro de 2001
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