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INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
0 salbutamol e drogas B-bloqueadoras nao seletivas, como propranolol, ndo devem ser prescritos
concomitantemente.

0 nao é contraindi para

sob tratamento com inibidores da monoamino oxidase
(IMAOs).

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Eventos adversos estao listados abaixo de acordo com o sistema envolvido e a frequéncia. Frequéncias sao
definidas como: muito comum (=1/10), comum (=1/100 e <1/10), incomum (=1/1000 e <1/100), rara
(=1/10000 a <1/1000) e muito rara (<1/10000), incluindo relatos isolados. Eventos muito comuns e comuns
foram geralmente determinados a partir de dados de estudos clinicos. Eventos raros e muito raros foram geralmente
determinados a partir de dados espontaneos.
Distirbios do sistema imune

Muito raro: reacdes de hipersensibilidade incluindo
desmaio.

Disturbios nutricionais e do metabolismo

Raro: hipocalemia.

A terapia com agonistas B2 adrenérgicos pode resultar em hipocalemia potencialmente grave.
Distirbios do sistema nervoso

Muito comum: tremor.

Comum: dor de cabeca.

Muito raro: hiperatividade.

Distirbios cardiacos

Muito comum: taquicardia, palpitagoes.

Raro: arritmia cardiaca, incluindo fibrilagéo atrial, taquicardia supraventricular e extrassistole.
Distirbios vasculares

Raro: vasodilatagao periférica.

Distirbios musculo-esqueléticos

Comum: caimbra muscular.

Muito raro: sensagéo de tensao muscular.

SUPERDOSE

Sintomas

0Os sinais e sintomas mais comuns de superdosagem com salbutamol sao resultados de eventos transitorios tipicos e
farmacologicamente associados aos B-agonistas (ver Adverténcias e Reagdes adversas a medicamentos).

Pode ocorrer hipocalemia na superdosagem com sulfato de salbutamol e, neste caso, os niveis séricos de potassio
devem ser monitorados.

Nausea, vomito e hiperglicemia foram relatados, predominantemente em criangas e quando a superdosagem de
salbutamol foi feita por via oral.

Tratamento

Se ocorrer superdosagem, devem ser considerados a descontinuagao do tratamento e instituicéo de terapia sintomética
apropriada tais como agentes B-bloqueadores cardiosseletivos nos pacientes que apresentam sintomas cardiacos
(por exemplo taquicardia, palpitacdes). As drogas B-bloqueadoras devem ser usadas com cuidado nos pacientes
com histdrico de broncoespasmo.

ARMAZENAMENTO
Manter o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.
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Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGAQ
Xarope: embalagem contendo frasco com 100 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSIGAO

Cada mL do xarope contém

sulfato de salbutamol (equivalente a 0,4 mg de salbutamol) 0,48 mg
veiculo g.s.p. 1 mL
(ciclamato de sddio, sacarina sddica di-hidratada, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, corante vermelho
ponceaux 4R, esséncia de cereja, sacarose, sorbitol e dgua).

INFORMAGOES AQ PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

0 sulfato de salbutamol pertence a um grupo de medicamentos chamados broncodilatadores. O salbutamol relaxa
a musculatura das paredes dos bronquios, ajudando a abrir as vias aéreas e tornando mais facil a entrada e saida
de ar dos pulmdes. Isso promove alivio do aperto e chiado no peito e da tosse, permitindo que vocé respire com
mais facilidade.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
0 sulfato de salbutamol € indicado no alivio do espasmo bronquico associado as crises de asma, bronquite cronica
e enfisema.

RISCOS DO MEDICAMENTO

CONTRAINDICACOES

0 uso de sulfato de salbutamol é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer
componente da formula.

No caso de uso para controle do parto prematuro é contraindicado nos casos de ameaca de aborto.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Como podem ocorrer reagoes ad iadas a doses el nao aumente a dose ou frequéncia de
administragéo de sulfato de salbutamol, mesmo que o alivio usual no ocorra ou que a duragao de agao diminua,
amenos que tenha sido recomendado pelo seu médico. Procure seu médico caso acredite que o alivio usual dos
sintomas nao esteja ocorrendo ou que o tempo de agao do sulfato de salbutamol esteja reduzido. 0 aumento do
uso de sulfato de salbutamol para controle dos sintomas indica a deterioragao do controle da asma. Portanto,
fale com o seu médico. Nestes casos, deve ser considerada a terapia com corticoesteroides.

0 sulfato de salbutamol pode induzir redugéo dos niveis sanguineos de potassio e aumento dos niveis de
glicose. A administragao concomitante de corticosteroides pode aumentar este efeito. Se vocé é diabético,
consulte seu médico antes de usar este medicamento. Se vocé utiliza xantinas, corticosteroides, diuréticos ou
sofre de hipdxia (ma oxigenagao do sangue), informe seu médico. Nestas situagdes recomenda-se monitorar
os niveis de potassio.

Se vocé sofre de hipertireoidismo, informe seu médico, pois devera fazer uso de sulfato de salbutamol com
cautela.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

0 sulfato de salbutamol nao deve ser utilizado juntamente com medicamentos beta-bloqueadores nao
como o propranolol.

Atencao diabéticos: contém agicar.

Este medicamento nao deve ser usado por mulheres gravidas, ou que estejam amamentando, sem orientagao
médica. Informe imediatamente seu médico, em caso de suspeita de gravidez.

Nao ha contraindicagao relativa a faixas etarias.

Informe ao seu médico o apareci de reacoes i

Informe a0 seu médico se vocé esta fazendo uso de outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para sua saide.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico / Caracteristicas organolépticas

0 sulfato de salbutamol ¢ de cor vermelha e apresenta odor e sabor de cereja.

Modo de uso

Siga as recomendacoes de seu médico, pois em alguns casos a diluicdo do sulfato de salbutamol xarope pode ser
recomendada.

Posologia

Para alivio do broncoespasmo

Adultos

A dose usualmente eficaz é de 4 mg de salbutamol (10 mL do xarope), trés ou quatro vezes ao dia.
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Caso ndo seja obtida broncodilatacdo adequada, cada dose pode ser gradualmente aumentada até 8 mg (20 mL do
xarope). Contudo, tem-se observado que alguns pacientes obtém alivio adequado com 2 mg (5 mL do xarope), trés ou
quatro vezes ao dia. Nos pacientes muito sensiveis a estimulantes B-adrenérgicos, é aconselhavel iniciar o tratamento
com 2 mg (5 mL do xarope), trés ou quatro vezes ao dia.

Criangas

As seguintes doses devem ser administradas:

Criancas de 2-6 anos: 2,5 a 5 mL do xarope, trés a quatro vezes ao dia.

Criangas de 6-12 anos: 5 mL do xarope, trés a quatro vezes ao dia.

Criancas acima de 12 anos: 5 a 10 mL do xarope, trés a quatro vezes ao dia.

Pacientes idosos

Recomenda-se iniciar o tratamento com 5 mL de xarope, trés ou quatro vezes ao dia.

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A maioria das pessoas que usa este medicamento nao relata problemas. Porém, como acontece com todos os
medicamentos, algumas podem ap reagoes

Comumente ou muito comumente foram relatados tremor, dor de cabeca, taquicardia (aumento da frequéncia
dos batimentos do coragao) e caimbra muscular.

Raramente foram relatados diminuicao nos niveis de potassio no sangue, diversos tipos de arritmias (alteragdes
no ritmo normal de batimento do coracao) e vasodilatacao periférica, que pode ser caracterizada por aumento
do fluxo sanguineo em determinada regiao da pele.

Muito raramente foram relatados casos de hipersensibilidade, incluindo angioedema (reagdes alérgicas
principalmente caracterizadas por vermelhidao e inchaco intenso predominame na face), urticaria, broncoespasmo
(contracao da musculatura lisa dos bronquios), dlmmulgao da pressao sanguinea e desmaio. Muito raramente
foi ém relatada ao de tensao e hiper

Se vocé sentir qualquer outro sintoma, comunique ao seu médico.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Se vocé acidentalmente usar mais doses do que o recomendado, perceberd que seu coragao estd mais rapido que
o0 normal, e vocé pode se sentir tonto ou apresentar tremores. Vocé pode também ter dor de cabega. Esses efeitos
normalmente passam em poucas horas, mas vocé deve comunicar ao seu médico o mais rapido possivel.

Se a dose usada foi muito maior do que a correta, chame seu médico imediatamente ou se dirija ao hospital ou pronto
socorro mais proximo. Leve esta bula ou 0 medicamento para que saibam o que vocé usou.

Em alguns casos pode ser necessério o uso de um agente beta-bloqueador cardio seletivo como antidoto. Seu
médico avaliara o seu caso.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e
umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

0 salbutamol é um agonista seletivo dos receptores adrenérgicos B2. Em doses terapéuticas, atua nos receptores
adrenérgicos 2 da musculatura brénquica, com pouca ou quase nenhuma acdo sobre 0s receptores adrenérgicos
31 do misculo cardiaco.

Propriedades farmacocinéticas

0 salbutamol administrado por via intravenosa tem um tempo de meia-vida de 4 a 6 horas, e é parcialmente depurado
pelos rins e parcialmente metabolizado ao inativo 4'-0-sulfato (sulfato fendlico), o qual é excretado principalmente
através da urina. As fezes representam uma via menor de excrecao. A maior parte da dose de salbutamol administrada
por via intravenosa é excretada em 72 horas. O salbutamol estd ligado as proteinas plasméticas em uma proporcédo de
10%. Apds a administraco oral, 0 salbutamol é absorvido pelo trato gastrointestinal e sofre metabolismo de primeira
passagem, para sulfato fendlico. Tanto a droga inalterada quanto seu conjugado sao excretados principalmente pela
urina. A biodisponibilidade da administracdo oral é de cerca de 50%.

INDICAGOES

0 salbutamol é um agonista B-adrenérgico seletivo. Em doses terapéuticas atua sobre os receptores adrenérgicos 2 nos
bronquios, com agdo muito menor ou nula sobre os receptores adrenérgicos 31 no coragdo. Sob orientacdo médica, é
adequado para o controle e prevengdo do ataque asmatico e para o controle do parto prematuro ndo complicado.
0Os broncodilatadores nao devem ser o tGnico ou principal tratamento em pacientes com asma grave ou instavel.
Asma grave requer orientacdo médica regular, ja que pode ser fatal. Os pacientes com asma grave tém sintomas
constantes e exacerbacoes frequentes, com capacidade fisica limitada, e valores de PFE (pico de fluxo expiratorio)
abaixo de 60% do previsto, com variabilidade maior que 30%, geralmente nao retornando ao normal ap6s o uso de
broncodilatadores.

Estes pacientes necessitarao de altas doses, por exemplo >1 mg/dia de dipropionato de beclometasona ou
corticoterapia oral. Uma piora repentina dos sintomas pode requerer aumento na dosagem de corticosteroides, que
devem ser administrados urgentemente sob supervisao médica.

Sulfato de salbutamol é indicado para alivio do broncoespasmo na asma bronquica de qualquer tipo, bronquite
cronica e enfisema.

0 sulfato de salbutamol é mais adequado para criangas ou para os adultos que preferem medicamentos sob a
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forma liquida.

CONTRAINDICAGOES
0 uso de sulfato de salbutamol é contraindicado para pacientes com historia de hipersensibilidade a qualquer
componente de sua formula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO
Mantenha o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e
umidade.

POSOLOGIA

Para alivio do broncoespasmo

Adultos

A dose usualmente eficaz é de 4 mg de salbutamol (10 mL do xarope), trés ou quatro vezes ao dia.

Caso nao seja obtida broncodilatagao adequada, cada dose pode ser graduaimente aumentada até 8 mg (20 mL
do xarope).

Contudo, tem-se observado que alguns pacientes obtém alivio adequado com 2 mg (5 mL do xarope), trés ou quatro
vezes ao dia. Nos pacientes muito sensiveis a estimulantes -adrenérgicos, é aconselhavel iniciar o tratamento com
2 mg (5 mL do xarope), trés ou quatro vezes ao dia.

Criancas

As seguintes doses devem ser administradas:

Criancas de 2-6 anos: 2,5 mL a 5 mL do xarope, trés a quatro vezes ao dia.

Criangas de 6-12 anos: 5 mL do xarope, trés a quatro vezes ao dia.

Criancas acima de 12 anos: 5 mL a 10 mL do xarope, trés a quatro vezes ao dia.

Pacientes idosos

Recomenda-se iniciar o tratamento com 5 mL de xarope, trés ou quatro vezes ao dia.

ADVERTENCIAS
0 salbutamol tem duracao de agéo de 4 a 6 horas na maioria dos pacientes.
0 tratamento da asma deve seguir um programa adequado, e a resposta do paciente deve ser monitorada
clinicamente e por meio de exames da fungao pulmonar.
0 aumento do uso de agonistas de receptores adrenérgicos B2 de curta acao para controle dos sintomas
indica deterioragao do controle da asma. Sob estas 0 esquema terapé dos pacientes deve ser
reavaliado e a terapia concomitante com corti deve ser ada. A deterioracao repentina e
progressiva do controle da asma é potencialmente uma ameaga a vida e deve-se considerar o inicio ou aumento
de corticoterapia. Em pacientes considerados de risco, deve ser instituido o monitoramento diario do pico de
fluxo expiratério (PFE).
Como podem ocorrer eventos a altas d de salbutamol, os pacientes devem ser
alertados para nao aumentarem a dose ou a frequéncia de administrago de sulfato de salbutamol, mesmo que
0 alivio usual nao ocorra ou a duragao de acao diminua. Caso isso ocorra, procurar orientagao médica.
Do mesmo modo que outros agonistas B2 adrenérgicos, sulfato de salbutamol pode induzir alteragoes metabalicas
reversiveis como o aumemo dos mvels de glicose sangumea 0 paciente diabético pode ser incapaz de compensar
isto e tem sido relatado o d de A administragao concomitante de corticosteroides
pode aumentar este efeito.
A terapia com agonistas B2 adrenérgicos pode resultar em hipocalemia potencialmente grave, principalmente
apos administracao parenleral ou por nebulizacao.

da-se cuidado | na asma aguda grave uma vez que esse efeito pode ser potencializado pelo
tratamento concomitante com xantinas, corticosteroides, diuréticos e por hipoxia. Em tais situagdes recomenda-se
monitorar os niveis séricos de potassio.
0 salbutamol deve ser administrado cuidadosamente a pacientes que sofrem de hipertireoidismo.
Como edema pulmonar materno e isquemia miocardica tém sido relatados durante ou apos o tratamento para
controle do parto prematuro com agonistas B2 adrenérgicos, deve-se ter cuidado especial na monitoragao do
balanco hidrico e da funcao cardiorrespiratdria, incluindo ECG. Se os sinais de edema pulmonar e isquemia
miocardica se desenvolverem, a descontinuagao do tratamento deve ser considerada.
Gravidez e lactagao
A administracao de drogas durante a gravidez
for maior do que qualquer risco para o feto.
Raramente foram relatadas anomalias cungemlas nos filhos de paclenles traladas com salbutamol, incluindo
fenda palatina e defeitos nos membros. A das maes r miltiplas durante a
gravidez. Devido a inconsisténcia do padran dos defeitos e a taxa observada para anormalidade congénita ser
de 2-3%, uma relacao com o uso de salbutamol nao pode ser estabelecida.
Como o salbutamol é p no leite 0 uso em que estao
nao é r dado. Nao é hecido qualquer efeito danoso que o salbutamol secretado no leite materno

deve ser

Seo io esperado para a mae

Nao ¢

possa trazer ao neonato.

Categoria “D” de risco na gravidez.
Este medicamento nao deve ser usado por mulheres gravidas, ou que estejam amamentando sem orientagao
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

US0 EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Criangas

0 medicamento é muito bem tolerado por criangas. Ver posologia.
Idosos

Ver posologia.
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