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Aerolin® injetavel
Modelo de texto de bula pacientes

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Aerolin®
sulfato de salbutamol

APRESENTACAO
Aerolin® 0,5 mg/mL é uma solugdo injetavel para administracdo subcutinea, intramuscular ou intravenosa,
apresentada em ampolas de 1 mL, acondicionadas em caixas contendo 5 ampolas.

USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola de 1mL de Aerolin® injetavel contém:

Salbutamol .......cccooviiiiiire 0,5 mg ou 500 mcg de salbutamol (equivalente a 0,6 mg ou 600 mcg de
sulfato de salbutamol)

veiculo iSOtONICo eStETTI™ ........coivircierre e, Lo TECN o TSR PRR 1mL

* cloreto de s6dio P.A., acido sulfarico P.A., hidroxido de sodio P.A. e agua para injetaveis

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aerolin® injetavel ¢ indicado para o tratamento da crise grave de broncoespasmo associado a asma ou bronquite e
para o tratamento do estado de mal asmaético. Sob supervisdo médica, é apropriado para 0 manejo de uma crise aguda
de asma.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de salbutamol, substancia ativa de Aerolin® injetavel, pertence a um grupo de medicamentos chamados
broncodilatadores. O salbutamol relaxa a musculatura das paredes dos brénquios, ajudando a abrir as vias aéreas e
tornando mais facil a entrada e saida de ar dos pulmd@es. Dessa forma alivia o aperto no peito, o chiado e a tosse,
permitindo que vocé respire com mais facilidade.O tempo para inicio de acdo do Aerolin® injetavel é cerca de 5
minutos.

O salbutamol tem duracg&o de acdo de 4 a 6 horas, na maioria dos pacientes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Aerolin® injetavel é contraindicado para pacientes que apresentam alergia ao salbutamol ou a qualquer outro
componente do medicamento.

As formas farmacéuticas nédo injetaveis de Aerolin® ndo devem ser empregadas no controle do parto prematuro ou
guando houver ameaca de aborto.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sua resposta ao tratamento da asma deve ser monitorada pelo seu médico através da realizagdo de exames para avaliar
a sua funcédo pulmonar.

O aumento da dose ou da frequéncia de uso de Aerolin® injetavel com intencdo de melhorar os sintomas da asma
indica, na verdade, a piora do controle da doenca. Portanto, se a dose recomendada ndo aliviar seus sintomas, informe
seu médico. Ele devera considerar a necessidade de vocé tomar corticosteroides. O emprego de Aerolin® injetavel para
tratamento de broncoespasmo grave ou estado de mal asmatico ndo elimina a necessidade de corticosteroides.

Aerolin® injetavel pode causar reducdo dos niveis de potassio no sangue e aumento dos niveis de glicose (agticar).

Esse efeito pode aumentar se este medicamento for usado junto com corticosteroides. Se vocé é diabético, consulte seu
médico antes de usar Aerolin® injetavel.
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Se vocé sofre de hipdxia (diminuicdo da oxigenacdo do sangue), fale com seu médico. O uso de oxigenoterapia pode
Ser necessarios nesse caso.

Se vocé sofre de tireotoxicose (doencga causada pela intoxicagdo por excesso de producdo do horménio da tireoide),
informe seu médico, pois os pacientes que tém essa doenga devem usar Aerolin® injetavel com cautela.

Foram muito raros os relatos sobre a associagdo entre o aumento do nivel de acido lactico (acidose lactica) e altas doses
terapéuticas de Aerolin® injetavel. O aumento dos niveis de acido lactico pode causar falta de ar. Nessas condicdes,
recomenda-se monitorar o nivel de &cido lactico.

Se vocé utiliza xantinas, corticosteroides, diuréticos ou sofre de hipoxia (diminui¢do da oxigenagdo do sangue),
informe seu médico. Nessas situaces recomenda-se monitorar 0s niveis de potassio.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Criancas: até 0 momento, a experiéncia ndo € suficiente para recomendar uma posologia de rotina para criangas.
Idosos: nenhuma observacdo em especial.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nenhum efeito sobre essas atividades foi reportado.

Gravidez e lactacio

A administracdo de medicamentos durante a gravidez somente deve ser feita se 0 beneficio para a mée for maior do
que qualquer risco para o feto.

Como o salbutamol é provavelmente secretado no leite materno, ndo se recomenda o uso de Aerolin® injetavel em
mulheres que estejam amamentado.

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

Este produto contém salbutamol, que esté incluido na lista de substéncias proibidas da Agéncia Mundial Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.

Interacfes medicamentosas

Aerolin® injetavel ndo deve ser utilizado juntamente com medicamentos beta-bloqueadores ndo seletivos, como o
propranolol.

Aerolin® injetavel ndo é contraindicado em pacientes em tratamento com inibidores da monoaminoxidase (IMAOS).

Informe seu médico ou cirurgido-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?

Cuidados de armazenamento
O produto deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura entre 15°C e 30°C, e protegido da luz.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Qualquer preparacéo ndo utilizada de Aerolin®injetavel deve ser descartada apos 24 horas.
Apbs preparo, manter por até 24 horas.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Aerolin® injetavel é uma solugéo apresentada em ampolas de 1 mL. As ampolas sdo de vidro neutro incolor e a solugéo
é incolor ou ligeiramente amarelada.

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 poderd utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso
Aerolin® injetavel pode ser administrado por via intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

O contelido das ampolas de Aerolin® injetavel ndo deve ser injetado antes do preparo (ou seja, primeiro tem de ser
diluido). Seu médico sabera quais solugdes sdo adequadas para a diluicdo. Deve-se reduzir a concentracdo em 50%
antes do uso.

Aerolin® injetavel ndo deve ser administrado na mesma seringa nem infundido, ou seja, misturado com nenhum outro
medicamento.

Aerolin®injetavel sé deve ser utilizado sob supervisdo médica.

Qualquer preparacéo ndo utilizada de Aerolin® injetavel deve ser descartada apos 24 horas.

Posologia

Criancas
Até o momento a experiéncia nao é suficiente para recomendar uma posologia de rotina para criangas.

Adultos

No broncoespasmo grave (estado de mal asmatico):

Via subcutanea: 500 mcg (8 mcg/kg de peso corporal) repetidos a cada 4 horas se necessario.

Via intramuscular: 500 mcg (8 mcg/kg de peso corporal) repetidos a cada 4 horas se necessario.

Via intravenosa: 250 mcg (4 mcg/kg de peso corporal) injetados lentamente. Se necessario, repetir a dose.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aerolin®injetavel sé deve ser utilizado sob supervisdo médica.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacBes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.

Reac¢des muito comuns (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tremor; aumento da
frequéncia dos batimentos do coragdo; palpitacfes.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega;
caimbras musculares.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuig&o dos niveis
de potéssio no sangue; arritmia cardiaca (alteracdes no ritmo normal dos batimentos do coragdo); aumento do fluxo
sanguineo em determinadas regides.

ReacgBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade - reacdes alérgicas caracterizadas por vermelhiddo, coceira, inchaco, falta de ar, podendo ocorrer
diminuicdo da pressdo sanguinea e desmaio; acidose lactica; hiperatividade; dor leve no local da inje¢do intramuscular,
no caso de uso da solucdo ndo diluida

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se acidentalmente vocé usar mais doses do que as recomendadas, percebera que seu coragdo bate mais rapido que o
normal e podera sentir tontura ou tremores, além de dor de cabega.

Foram relatados enjoos, vomitos e aumento dos niveis de glicose (agicar) no sangue, predominantemente em criangas
e quando a superdosagem de Aerolin® foi feita por via oral.

Sua respiracdo podera ficar mais rapida e curta.

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

O tratamento deve ser direcionado de acordo com estado clinico do paciente ou conforme indicado pelo centro nacional
de intoxicacdo, quando disponivel.

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 orientacdes.

1l - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0226

Farm. Resp.: Lydia Christina Calcanho Leite
CRF-RJ N° 16435

Fabricado por: GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana n.90 (loc. San Pélo), Torrile (PR) — Parma — Italia

Registrado e importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8464 - Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

L1576_Aerolin_inj_GDS21_IPI06

Servico de Atendimento ao Consumidor

08007012233

é%} ©@SAC
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Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submissdo Eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N2 Expediente Assunto Data do N2 Expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentagdes Relacionadas
Expediente Expediente Aprovagado VP/VPS
11/07/2013 | 0561162/13-8 10458- 11/07/2013 | 0561162/13-8 | 10458- 11/07/2013 | Oque devo saber antes de VP e 0,5 mg/ml sol inj ct 5 amp vd inc x 1 ml
MEDICAMENTO MEDICAMENTO usar este medicamento? VPS 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplicador
NOVO - Inclusdo NOVO - Inclusdo O que fazer se alguém usar 2 mg com ct bl al/al x 20
Inicial de Texto de Inicial de Texto uma grande quantidade 4 mg com ct bl al/al x 20
Bula—RDC 60/12 de Bula—RDC deste medicamento de uma 0,4 mg/ ml xpe ct fr vd amb x 120 ml
60/12 vez s6? 5 mg/ml sol p/nebul ct fr vd amb x 10 ml
Dizeres legais — farmacéutico 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplic + espag
responsavel 1 mg/ml sol p/nebul ct 20 amp plas trans x 2.5 ml +
Adverténcias e precaugdes env
Superdose
14/10/2013 | 0864819/13-1 10451 - 14/10/2013 | 0864819/13-1 | 10451 - 14/10/2013 | O que devo saber antes de VP e 100 mcg aer ct lata al 200 doses c/ aplicador
MEDICAMENTO MEDICAMENTO usar este medicamento? VPS 5 mg/ml sol p/nebul ct fr vd amb x 10 ml
NOVO - NOVO - O que fazer se alguém usar 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplic + espag
Notificacdo de Notificagdo de uma grande quantidade 1 mg/ml sol p/nebul ct 20 amp plas trans x 2.5 ml +
Alteragdo de Alteragdo de deste medicamento de uma env
Texto de Bula - Texto de Bula — vez sé?
RDC 60/12 RDC 60/12 Adverténcias e precaugdes
Superdose
25/10/2013 | 0899459/13-5 10451 - 25/10/2013 | 0899459/13-5 | 10451 - 25/10/2013 | O que devo saber antes de VP 2 mg com ct bl al/al x 20
MEDICAMENTO MEDICAMENTO usar este medicamento? 4 mg com ct bl al/al x 20
NOVO - NOVO — O que fazer se alguém usar 0,4 mg/ ml xpe ct fr vd amb x 120 ml
Notificagdo de Notificacdo de uma grande quantidade
Alteragdo de Alteragdo de deste medicamento de uma
Texto de bula - Texto de bula - vez s6?
RDC 60/12 RDC 60/12
18/11/2013 | 0964012/13-6 10451 - 18/11/2013 | 0964012/13-6 | 10451 - 18/11/2013 | O que devo saber antes de VP 5 mg/ml sol p/nebul ct fr vd amb x 10 ml

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de bula -
RDC 60/12

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de bula -
RDC 60/12

usar este medicamento?

1 mg/ml sol p/nebul ct 20 amp plas trans x 2.5 ml +
env




25/03/2014 | 0224194/14-3 10451 - 25/03/2014 | 0224194/14-3 | 10451 - 25/03/2014 | ldentificacdo do VP e 0,5 mg/ml sol injct 5amp vdincx 1 ml
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento VPS 2 mg com ct bl al/al x 20
NOVO - NOVO — O que devo saber antes de 4 mg com ct bl al/al x 20
Notificacdo de Notificacdo de usar este medicamento? 0,4 mg/ ml xpe ct fr vd amb x 120 ml
Alteragdo de Alteragdo de Como devo usar esse
Texto de bula - Texto de bula - medicamento?
RDC 60/12 RDC 60/12 O que fazer se alguém usar
uma grande quantidade
deste medicamento de uma
vez s6?
Adverténcias e precaugdes
Posologia e modo de usar
Superdose
04/11/2014 | 0988682/14-6 10451 - 04/11/2014 | 0988682/14-6 | 10451 - 04/11/2014 | Como devo usar este VP 100 mcg aer ct lata al 200 doses c/ aplicador
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento? 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplic + espag
NOVO - NOVO -
Notificagdo de Notificacdo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de bula - Texto de bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
24/08/2018 | 0841847/18-1 10451 - 28/11/2014 | 1087215/14-9 | 1449 - 30/07/2018 | VP: VPe 0,4 MG/ ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Indicagdes VPS 0,5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 1 ML
NOVO - NOVO - Inclusdo Resultados de Eficacia 2 MG COM CT BLAL/AL X 20
Notificacdo de de Indicagdo Caracteristicas 4 MG COM CT BL AL/AL X 20
Alteragdo de Terapéutica Farmacoldgicas
Texto de bula - Nova no Pais ContraindicagGes
RDC 60/12 Adverténcias e Precaugdes
Posologia e modo de usar
Superdose
VPS:
Para que este medicamento é
indicado?
Quando ndo devo usar este
medicamento?
Como devo usar este
medicamento?
O que fazer se alguém usar
uma grande quantidade
deste medicamento de uma
vez s6?
04/09/2018 | Nao aplicavel 10451 - 28/11/2014 | 1087215/14-9 | 1449 - 30/07/2018 | VP: VPe 0,4 MG/ ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Indicagdes VPS 0,5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 1 ML

NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de

NOVO - Inclusdo
de Indicagdo
Terapéutica

Resultados de Eficacia
Caracteristicas
Farmacoldgicas

2 MG COM CT BL AL/AL X 20
4 MG COM CT BLAL/ALX 20




Texto de bula —

Nova no Pais

ContraindicagOes

RDC 60/12 Adverténcias e Precaugdes
Posologia e modo de usar
Superdose
VPS:
Para que este medicamento é
indicado?
Quando ndo devo usar este
medicamento?
Como devo usar este
medicamento?
O que fazer se alguém usar
uma grande quantidade
deste medicamento de uma
vez s6?
08/05/2020 | 1438147/20-8 10451 - 08/05/2020 1438147/20-8 | 10451 - 08/05/2020 Dizeres Legais VP e 0,5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 1 ML
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VPS
NOVO - NOVO -
Notificagdo de Notificacdo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de bula — Texto de bula—
RDC 60/12 RDC 60/12
10/07/2020 | 2228681/20-1 | 10451 - 10/07/2020 | 2228681/20-1 | 10451 - 10/07/2020 | Dizeres Legais VP e 0,4 MG/ ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VPS 2 MG COM CT BLAL/AL X 20
NOVO - NOVO - 4 MG COM CT BLAL/ALX 20
Notificagdo de Notificacdo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de bula — Texto de bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
19/01/2021 | 0247920/21-6 10451 - 19/01/2021 0247920/21-6 | 10451 - 19/01/2021 | VPS VP e 100 MCG/DOSE SUS AER INAL OR CT TB AL X 200
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 7-Cuidados de VPS ACIONAMENTOS + DISP INAL
NOVO - NOVO - Armazenamento do 0,4 MG/ ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML
Notificagdo de Notificacdo de medicamento 2 MG COM CT BLAL/AL X 20
Alteragdo de Alteragdo de 9-ReagGes Adversas 4 MG COM CT BLAL/ALX 20
Texto de bula — Texto de bula — IIl. Dizeres Legais 0,5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 1 ML
publicagdo no publicagdo no 5 MG/ML SOL P/NEBUL CT FR VD AMB X 10 ML
Bulario RDC 60/12 Buldrio RDC VP 1,0 MG/ML SOL P/NEBUL CT 20 AMP PLAS TRANS X
60/12 5-Onde, como e por quanto 2,5 ML+ENV
tempo posso guardar este
medicamento ?
8-Quais os males este
medicamento pode me
causar
Ill. Dizeres Legais
o . 10451 - 1444 - Remocgdo da bula do Paciente | VPSe 1 MG/ML SOL P/NEBUL CT 10 AMP PLAS TRANS X
16/01/2023 | Ndoseaplica | \\oncavenTo | 24/10/2022 | 4858588/22:0 | \\erycavento | 281272022 | ¢ 42 bula do Profissional de | VP 2,5 ML + ENV




NOVO —
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

NOVO -
Cancelamento
de Registro da
Apresentacao
do
Medicamento

Saude do produto Aerolin®
Nebules.

1 MG/ML SOL P/NEBUL CT 20 AMP PLAS TRANS X
2,5 ML + ENV
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