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Aerolin® Nebules

Modelo de texto de bula paciente " GlaxoSmithKline

LEIA ESTABULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Aerolin® Nebules
sulfato de salbutamol

APRESENTACAO
Aerolin® Nebules — ampolas prontas para uso, contendo 2,5 mL, embalagens com 20 ampolas.
Aerolin® Nebules 2,5mg/2,5mL: cada ampola contém 2,5 mg de salbutamol

USO PARA NEBULIZACAO (INALATORIO)
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 18 MESES

COMPOSICAO

Cada mLde Aerolin® Nebules 2,5 mg contém:

sulfato de salbutamol ... 1,2 mg (equivalente a 1 mg de salbutamol)
veiculo (&gua para inje¢do, cloreto de sodio e acido sulfurico diluido) g.s.p............... 1mL

I - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aerolin® Nebules é indicado para o tratamento da asma aguda grave (estado de mal asmatico) e o tratamento
de rotina do broncoespasmo crénico quando a terapia convencional ndo atinge o resultado esperado.

Por ter um rapido inicio de acdo, Aerolin® Nebules é particularmente adequado para tratar e prevenir a crise
de asma.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de salbutamol, substancia ativa de Aerolin® Nebules, 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 a saida de ar dos pulmd@es. Dessa forma, alivia 0 aperto no
peito, o chiado e a tosse, permitindo que vocé respire com mais facilidade.

O tempo para inicio de acdo do Aerolin® Nebules é cerca de 5 minutos. Os efeitos do salbutamol duram cerca
de 4 a 6 horas.

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

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

Se vocé responder SIM a alguma das questdes abaixo, avise seu médico antes de usar este medicamento.

- Vocé esté gravida ou pretende engravidar?

- Vocé estd amamentando?

- Vocé tem doenca de tireoide?

- Vocé faz ou fard tratamento para hipertensao ou problema no coragao?

- Vocé tem diabetes?

Sua resposta ao tratamento da asma deve ser monitorada pelo seu médico através da realizacdo de exames
para avaliar a sua fun¢éo pulmonar.

A ndo ser que seu médico recomende, ndo aumente a dose de Aerolin® Nebules nem a frequéncia de uso.
Durante o tratamento, se vocé achar que a dose usada deixou de produzir alivio ou reduziu seu tempo de acéo,
procure seu médico.
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O aumento do uso de Aerolin® Nebules para controle dos sintomas indica que o controle da asma se
deteriorou.

Aerolin® Nebules néo deve ser injetado ou engolido e, sim, inalado pela boca.

Evite que Aerolin® Nebules ou que o aerossol produzido pelo nebulizador entre em contato com os seus
olhos. Para que isso ndo ocorra, este medicamento deve ser utilizado em local bem ventilado. Esse cuidado é
importante principalmente em hospitais, quando varios pacientes estiverem usando nebulizadores ao mesmo
tempo.

Aerolin® Nebules pode reduzir os niveis de potassio do sangue, e usa-lo com corticosteroides pode aumentar
esse efeito. Em tais situacBes recomenda-se monitorar os niveis sanguineos de potassio.

Se vocé utiliza xantinas, corticosteroides, diuréticos ou sofre de hipoxia (ma oxigenacdo do sangue), informe
seu médico. Nessas situagdes recomenda-se monitorar os niveis de potassio.

Broncodilatadores ndo devem ser a Unica ou a principal forma de tratamento para pacientes com asma grave
ou instavel. A asma grave requer avaliagdo médica regular, pois pode levar a morte.

Se sua respiragdo ou chiado piorar logo ap6s o uso de Aerolin® Nebules, suspenda o uso imediatamente e
informe seu médico o mais rapido possivel.

Um aumento na quantidade de &cido lactico no sangue (acidose lactica) € um efeito secundario muito raro de
Aerolin® Nebules. 1sso na maioria das vezes afeta as pessoas que tém doenca renal grave.

Os sintomas de acidose lactica incluem:

« respiracdo réapida, falta de ar, embora possa ocorrer melhora do chiado

« sensacdo de frio

« dor de estdbmago, enjoo e vomito.

Suspenda o uso imediatamente e informe seu médico o mais rapido possivel.

Uso em criangas e outros grupos de risco
Criancas: a eficécia clinica do salbutamol em criancas abaixo de 18 meses € incerta.

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

Fertilidade
N&o ha informacdes sobre os efeitos do salbutamol na fertilidade humana. N&o foram observados efeitos
adversos na fertilidade em animais.

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

Lactacdo

Como o salbutamol é provavelmente secretado no leite materno, ndo se recomenda o uso de Aerolin®
Nebules 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 esta incluido na lista de substancias proibidas da Agéncia Mundial
Antidoping.
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Este medicamento pode causar doping.

Interacfes medicamentosas
Aerolin® Nebules ndo deve ser utilizado com medicamentos betabloqueadores ndo seletivos, como o
propranolol.

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 ambiente (entre 15°C e 30°C) e
protegido da luz. Depois de aberto o envelope, as ampolas devem ser utilizadas em até 3 meses. Nao é
necessario armazenar em geladeira.

Apos aberto, valido por 3 meses.

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Aerolin® Nebules é um liquido claro, de incolor a amarelo palido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o médico ou farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de uso
Uso inalatorio

Aerolin® Nebules ndo deve ser injetado ou engolido, e sim inalado pela boca.

Aerolin® Nebules deve ser administrado com um respirador ou nebulizador, apenas sob orientacdo médica.
Evite que Aerolin® Nebules ou que o aerossol produzido pelo nebulizador entre em contato com o0s seus
olhos.

A utilizagdo de Aerolin® Nebules dispensa diluicdo. No entanto, caso seja desejavel prolongar o tempo de
utilizacdo (acima de 10 minutos), pode-se fazer uma diluicdo utilizando solucdo salina estéril, de acordo com
a orientacdo médica. Qualquer solucdo ndo utilizada que sobrar no copo do nebulizador deve ser descartada.

Uma vez que doses excessivas podem causar efeitos adversos, a dose, assim como a frequéncia de uso, s6
deve ser aumentada sob prescricdo médica.
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Como utilizar Aerolin® Nebules

Os flaconetes vém embalados em um envelope de aluminio. S6
abra o envelope quando for utilizar o medicamento.

. Abra o envelope de aluminio e retire os flaconetes.

Destaque apenas o flaconete que sera utilizado. Os demais devem ser

2 guardados no envelope e o envelope dentro do cartucho. Nao é
necessario armazenar em geladeira. Gire a ampola para tras, em
direcdo contréaria a vocé.

3 Segure firmemente o flaconete na parte superior e gire a parte
inferior para abri-lo.

N

7

Despeje o conteido dentro do reservatério do nebulizador, apertando
4 \entamente o flaconete. Certifique-se de que todo o contetdo do
flaconete esteja no nebulizador.

W

b

5 Monte o nebulizador e utilize-o conforme recomendado.

Posologia
De acordo com a orientacdo do médico, Aerolin® Nebules pode ser usado de forma continua (ou seja, sem
interrupcdes) ou de forma intermitente (apenas quando necessario).

Administragdo intermitente:

Nessa forma de tratamento, pode-se repetir 0 uso 4 vezes no dia.

Adultos e criangas:

A dose inicial adequada de salbutamol administrado por inalacdo é de 2,5 miligramas.

Essa dose pode ser aumentada para 5 miligramas. O tratamento pode ser de quatro vezes por dia. Para o
tratamento de obstrucdo grave das vias aéreas em adultos, podem ser administradas doses mais altas, de até 40
miligramas diérios, sob supervisdo médica rigorosa e em ambiente hospitalar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Se vocé se esquecer de inalar uma dose, ndo se preocupe. Inale a dose seguinte quando devida, ou antes, se
vocé estiver ofegante. Seu médico deve ter aconselhado-o a utilizar seu nebulizador regularmente todos os
dias ou somente quando vocé estiver ofegante ou com falta de ar. Ndo tome doses duplas, a menos que o seu
médico tenha recomendado.

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

8. QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tremor; dor de
cabeca; taquicardia (aumento da frequéncia dos batimentos do coragéo).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitaces
no coracdo; irritagcdo na boca e na garganta; cdibras musculares.

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicdo
dos niveis de potassio do sangue; aumento do fluxo sanguineo em determinadas regies.

Reac¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Hipersensibilidade - reacdes alérgicas caracterizadas por vermelhiddo, coceira, inchago, falta de ar, podendo
ocorrer diminuicdo da pressdo sanguinea e desmaio; acidose lactica; arritmias cardiacas (alteragdes do ritmo
normal dos batimentos do coracéo); hiperatividade; broncoespasmo paradoxal.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA VEZ SO?

Se acidentalmente vocé usar mais doses do que as recomendadas, percebera que seu coragdo fica mais
acelerado que o normal e vocé podera se sentir tonto. Poderd também ter dor de cabeca. Esses efeitos
normalmente passam em poucas horas, mas ndo deixe de informar 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 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.

111 - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0226

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

Fabricado por: GlaxoSmithKline Australia Pty Ltd
1061 Mountain Highway, 3155 - Boronia — Australia

Registrado e Importado por: GlaxoSmithKIline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8464 - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 Expediente Assunto Data do N2 Expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes ApresentagSes Relacionadas
Expediente Expediente Aprovagao 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/mlsol injct 5 amp vd incx 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 s4? 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 precaugoes 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
Notificagdo 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 s6?
RDC 60/12 RDC 60/12 Adverténcias e precauc¢des
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
Notificacdo 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 -
Notificacdo 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 | ldentificagdo do VP e 0,5 mg/ml sol injct5amp vd incx 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
Alteracdo de Alteracdo 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 precaucgoes
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 Notificagdo 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: VP e 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
Notificagdo de de Indicagao Caracteristicas 4 MG COM CT BLAL/AL X 20
Alteragdo de Terapéutica Farmacoldgicas
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 sO?
04/09/2018 | N&o 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/MLSOL INJCT5 AMP VD INC X 1 ML

NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de

NOVO - Inclusdo
de Indicagdo
Terapéutica

Resultados de Eficacia
Caracteristicas
Farmacoldgicas

2 MG COM CT BLAL/ALX 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 CT5 AMP VD INC X 1 ML
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VPS
NOVO - NOVO -
Notificagdo de Notificagdo 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 BL AL/ALX 20
Notificacdo de Notificacdo de
Alteracdo de Alteragdo de
Texto de bula - Texto de bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
19/01/2021 - 10451 - 19/01/2021 - 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 -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de bula —
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de bula —
publicagdo no
Buldrio RDC
60/12

Armazenamento do
medicamento
9-Reagdes Adversas
lll. Dizeres Legais

VP

5-Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento ?

8-Quais os males este
medicamento pode me
causar

Ill. Dizeres Legais

0,4 MG/ ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML

2 MG COM CT BLAL/ALX 20

4 MG COM CT BL AL/ALX 20

0,5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 1 ML

5 MG/ML SOL P/NEBUL CT FR VD AMB X 10 ML

1,0 MG/ML SOL P/NEBUL CT 20 AMP PLAS TRANS X
2,5 ML + ENV
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Aerolin® solugdo para nebulizacédo

Modelo de texto de bula paciente GlaxoSmithKline

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Aerolin®
sulfato de salbutamol

APRESENTACAO
Aerolin® solugdo para nebulizagdo é apresentado em frascos de 10 mL. Cada frasco contém 5 mg de
salbutamol, na forma de sulfato, por mililitro de solucéo.

USO PARA NEBULIZAGCAO (INALATORIO)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mLde Aerolin® solucédo para nebulizagdo contém:

sulfato de salbutamol ...........ccccoviviiviivieviene e, 6 mg (equivalentes a 5 mg de salbutamol)
Veiculo® ..o (0 1531 o ORI 1mL

* agua purificada, solucédo de cloreto de benzalconio e acido sulfirico diluido
- INFORMAQOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aerolin® solugdo para nebulizacéo é indicado para o tratamento da asma aguda grave (estado de mal
asmatico) e o tratamento de rotina do broncoespasmo crénico quando a terapia convencional ndo atinge o
resultado esperado.

Por ter um rapido inicio de acdo, Aerolin® solugdo para nebulizacdo é particularmente adequado para tratar e
prevenir a crise de asma.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de salbutamol, substancia ativa de Aerolin®, 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 fécil a entrada e a saida de ar dos pulmdes. Dessa forma alivia o aperto no peito, 0
chiado e a tosse, permitindo que vocé respire com mais facilidade.

O tempo para inicio de acdo do Aerolin® solugédo para nebulizagdo é cerca de 5 minutos. Os efeitos do
salbutamol duram em torno de 4 a 6 horas.

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

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

Se vocé responder SIM a alguma das questdes abaixo, avise seu médico antes de usar este medicamento.
- Voce esta gravida ou pretende engravidar?

- Vocé estd amamentando?

- Vocé tem doenca de tireoide?

- Voceé faz ou fara tratamento para hipertensdo ou problema no coragéo?

- Voceé tem diabetes?

Sua resposta ao tratamento da asma deve ser monitorada pelo seu médico através da realizacdo de exames
para avaliar a sua func¢éo pulmonar.

A ndo ser que seu médico recomende, ndo aumente a dose de Aerolin® solugéo para nebulizagdo nem a

frequéncia de uso. Durante o tratamento, se vocé achar que a dose usada deixou de produzir alivio ou reduziu
seu tempo de agdo, procure seu médico.

Péagina 1
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O aumento do uso de Aerolin® solucéo para nebulizacdo para controle dos sintomas indica que o controle da
asma se deteriorou.

Aerolin® solucdo para nebulizagdo ndo deve ser injetado ou engolido e, sim, inalado pela boca.

Evite que Aerolin® solugdo para nebulizagdo ou que o aerossol produzido pelo nebulizador entre em contato
com os seus olhos. Para que isso ndo ocorra, este medicamento deve ser utilizado em local bem ventilado.
Esse cuidado é importante principalmente em hospitais, quando varios pacientes estiverem usando
nebulizadores ao mesmo tempo.

Aerolin® solugdo para nebulizagdo pode reduzir os niveis de potassio do sangue, e usa-lo com
corticosteroides pode aumentar esse efeito. Em tais situa¢des recomenda-se monitorar os niveis sanguineos de
potassio.

Se vocé utiliza xantinas, corticosteroides, diuréticos ou sofre de hipdxia (ma oxigenacao do sangue), informe
seu médico. Nessas situa¢des recomenda-se monitorar os niveis de potassio.

Broncodilatadores ndo devem ser a Unica ou a principal forma de tratamento para pacientes com asma grave
ou instavel. A asma grave requer avaliagdo médica regular, pois pode levar a morte.

Se sua respiragdo ou chiado piorar logo ap6s o uso de Aerolin®solugéo para nebulizacdo, suspenda o uso
imediatamente e informe seu médico o mais rapido possivel.

Um aumento na quantidade de &cido lactico no sangue (acidose lactica) é um efeito secundario muito raro de
Aerolin®solucio para nebulizacdo. Isso na maioria das vezes afeta as pessoas que tém doenca renal grave.
Os sintomas de acidose lactica incluem:

* respiracéo rapida, falta de ar, embora possa ocorrer melhora do chiado

« sensacdo de frio

« dor de estdmago, enjoo e vomito.

Suspenda o uso imediatamente e informe seu médico o mais rapido possivel.

Uso em criangas e outros grupos de risco
Criancas: a eficacia clinica do salbutamol em criangas abaixo de 18 meses € incerta.

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

Fertilidade
N&o ha informages sobre os efeitos do salbutamol na fertilidade humana. N&o foram,observados efeitos
adversos na fertilidade em animais.

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

Lactacéo

Como o salbutamol é provavelmente secretado no leite materno, nio se recomenda o uso de Aerolin® solugéo
para nebulizagcdo em mulheres que estejam amamentado.

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

Este produto contém salbutamol, que esta incluido na lista de substancias proibidas da Agéncia Mundial

Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.
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Interacfes medicamentosas
Aerolin®solucio para nebulizacdo ndo deve ser utilizado com medicamentos betabloqueadores néo seletivos,
como o propranolol.

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 salde.

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 ambiente (entre 15°C e 30°C) e
protegido da luz.

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

Depois de aberto o frasco, o conteido nédo utilizado deve ser descartado em até 30 dias.
Apbs aberto, valido por até 30 dias.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Aerolin® solugdo para nebulizagdo é um liquido claro, de incolor a amarelo palido.

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 podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso inalatério.

Aerolin® solugdo para nebulizagdo ndo deve ser injetado ou engolido, e sim inalado pela boca.

Aerolin® solucdo para nebulizagdo deve ser administrado com um respirador ou nebulizador, apenas sob
orientacdo médica.

Evite que Aerolin® solugdo para nebulizagdo ou que o aerossol produzido pelo nebulizador entre em contato
com os seus olhos. Portanto, o Aerolin® solugdo para nebulizagdo deve ser administrado em local bem
ventilado, particularmente em hospitais, quando alguns pacientes estiverem usando nebulizadores ao mesmo
tempo.

Qualquer solucdo ndo utilizada que sobrar no copo do nebulizador deve ser descartada.

Uma vez que doses excessivas podem causar efeitos adversos, a dose, assim como a frequéncia de uso, s6
deve ser aumentada sob prescricdo médica.

Posologia
De acordo com a orientagéo do médico, Aerolin® solugdo para nebulizagdo pode ser usado de forma continua
(ou seja, sem interrupgdes) ou de forma intermitente (apenas quando necessario).

Administragdo intermitente
Nessa forma de tratamento, pode-se repetir 0 uso 4 vezes no dia.

Adultos:

Diluir de 0,5 a 1,0 mL de Aerolin® solugdo para nebulizagdo (dose que contém de 2,5 a 5,0 mg de
salbutamol), até um volume final de 2,0 ou 2,5 mL, usando-se soro fisiol6gico estéril como diluente. A
solucdo resultante deve ser inalada através de um nebulizador adequado até que cesse a geragdo do aerossol, o
que deve durar cerca de 10 minutos se forem utilizados um nebulizador e uma fonte compressora
corretamente adaptados.
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Aerolin® solugdo para nebulizagio pode ser usado sem dilui¢do na administragdo intermitente. Para isso,
colocam-se 2,0 mL do produto (que contém 10,0 mg de salbutamol) no nebulizador, permitindo-se que o
paciente inale a solucdo nebulizada até que ocorra broncodilatacdo, geralmente em 3 a 5 minutos. Alguns
adultos podem precisar de doses maiores de salbutamol, de até 10 mg, caso em que a nebulizacdo da solucédo
ndo diluida pode continuar até que cesse a geragao do aerossol.

Criangas:

A administragdo intermitente (em até 4 vezes ao dia) também é aplicavel em criangas. A dose usual para
criangas com menos de 12 anos de idade é de 0,5 mL (que contém 2,5 mg de salbutamol) diluido para 2,0 ou
2,5 mL de soro fisiologico estéril. Algumas criangas podem necessitar de doses de salbutamol de até 5,0 mg.

Administra¢do continua

Aerolin® solugdo para nebulizacéo deve ser diluido em soro fisiolégico estéril, de modo que a solugéo final
fique com concentracgdo de 50 a 100 mcg de salbutamol por mL (de 1 a 2 mL da solugdo em 100 mL de
diluente). A solucdo é administrada como aerossol através de nebulizador adequadamente acionado. A
velocidade de administracdo usual é de 1 a 2 mg por hora.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracéo do tratamento.
Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé se esquecer de inalar uma dose, ndo se preocupe. Inale a dose seguinte quando devida, ou antes, se
voce estiver ofegante. Seu médico deve ter aconselhado-o a utilizar seu nebulizador regularmente todos os
dias ou somente quando vocé estiver ofegante ou com falta de ar. Ndo tome doses duplas, a menaos que o seu
médico tenha recomendado.

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

8. QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tremor; dor
de cabega; taquicardia (aumento da frequéncia dos batimentos do coracéo).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitaces
no coracdo; irritacdo na boca e na garganta; cdimbras musculares.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminui¢édo
dos niveis de potéssio do sangue; aumento do fluxo sanguineo em determinadas regides.

Reacdes 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 diminuigdo da pressdo sanguinea e desmaio; acidose lactica; arritmias cardiacas (alteragdes do ritmo
normal dos batimentos do coracdo); hiperatividade; broncoespasmo paradoxal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagGes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA VEZ SO?

Se acidentalmente vocé usar mais doses do que as recomendadas, percebera que seu coracdo fica mais
acelerado que o normal e vocé poderé se sentir tonto. Podera também ter dor de cabeca. Esses efeitos
normalmente passam em poucas horas, mas ndo deixe de informar 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.
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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
orientacGes.

111 - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0226

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

Fabricado por: Glaxo Operations UK Limited
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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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