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SALBUTAM

Bunker Industria Farmacéutica Ltda
Xarope
2mg/5mL



Salbutam®
sulfato de salbutamol

APRESENTACAO

Salbutam® xarope contém 2mg de salbutamol em cada 5 mLresaptado em embalagem contendo um frasco de
vidro &mbar com 100 mL

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada dose de 5 mL de Salbutam® xarope contém:

sulfato de salbutamol ..., 2,4 mg (equivalente a 2,0 mg de salbutamol)
A=Y (o1 U 1o PRSPPI g.s.p...5mL

(*ciclamato de sédio, sacarina sédica di-hidratadatilparabeno, propilparabeno, propilenoglicoltacte vermelho
ponceau 4R, esséncia de cereja, sacarose, serhitpia).

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Salbutam® xarope € indicado para o controle e a prevencaatague asmatico e proporciona alivio do espasmo
brénquico associado as crises de asma, bronqgbitécare enfisema.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de salbutamol, substancia ativaSd¢butam® xarope, pertence a um grupo de medicamentos chamado
broncodilatadores. O salbutamol relaxa a muscw@atias paredes dos brénquios, ajudando a abriragsadireas e
tornando mais facil a entrada e a saida de ar diosdps. Dessa forma alivia 0 aperto no peito, adihie a tosse,
permitindo que vocé respire com mais facilidade.

O tempo para inicio de acdo 8albutam® xarope é cerca de 30 minutos.

O salbutamol tem duragéo de acéo de 4 a 6 horasaioaia dos pacientes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Salbutam® xarope é contraindicado para pa&ntes que apresentam alergia ao salbutamol ou
a qualquer outro componente do medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sua resposta ao tratamento da asma deve ser monidoia pelo seu médico através da realizacao de
exames para avaliar a sua funcao pulmonar.

Como podem ocorrer reacdes adversas causadas porsde elevadas, ndo aumente a dose nem a
frequéncia de uso de Salbutam® xarope, a menos gseu médico recomende. Procure-o0 caso ndo sinta
o alivio usual dos sintomas ou o0 tempo de acdo deedicamento se reduza. O aumento do uso de
Salbutam® xarope para melhora dos sintomas indicawe o controle da asma se deteriorou. Nesse
caso, fale com seu médico, que deve considerar mf#a com corticosteroides.



Salbutam® xarope pode provocar reducdo dos niveissguineos de potassio e aumento dos niveis de
glicose (agucar). A administrac@o junto com corticsteroides pode aumentar esse efeito. Se vocé é
diabético, consulte seu médico antes de usar Salbm® xarope.

Se vocé utiliza xantinas, corticosteroides, diurads ou sofre de hipéxia (m& oxigenacdo do sangue),
informe seu médico. Nessas situacdes, recomendarsmitorar 0s niveis de potassio.

Se vocé sofre de tireotoxicose (doenca causada pet@xicacdo por excesso de producdo do horménio
da tireoide), informe seu médico, pois devera fazerso de Salbutam® xarope com cautela.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Criancgas: o medicamento € muito bem tolerado por @ncas. Ver Posologia.
Idosos: ver Posologia.

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

Gravidez e lactacao

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

Como o salbutamol é provavelmente secretado no leitmaterno, ndo se recomenda o0 uso de
Salbutam® xarope em mulheres que estejam amamentado

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este produto contém salbutamol, que esta incluidoanlista de substéncias proibidas da Agéncia
Mundial Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.

InteracBes medicamentosas
Salbutam® xarope nao deve ser utilizado com medicantos beta-bloqueadores ndo seletivos, como o
propranolol.

Salbutam® xarope ndo € contraindicado em pacienteem tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (IMAOS).

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé sfazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar o produto na embalagem original e eméestyra ambiente (entre 15 e 30°C).

O prazo de validade é de 24 meses a partir dadddtbricacdo, impressa na embalagem externa dotpro
Numero de lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Salbutam® xarope tem coloracao vermelha, com sabor de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico paratsr se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso
Uso oral.
Siga as recomendac8es de seu médico, pois em algsos a diluicdo déalbutam® xarope é aconselhavel.

Posologia

Para alivio do broncoespasmo

Adultos :

A dose usualmente eficaz é de 4 mg de salbutar@gh{1do xarope) 3 ou 4 vezes ao dia.

Caso ndo se obtenha a broncodilatacdo adequadedaose pode ser gradualmente aumentada para a€2®mL do
xarope). Contudo, observou-se que alguns paciebtém alivio adequado com 2 mg (5 mL do xarope) 8 wezes ao
dia.

Para os pacientes muito sensiveis a estimulantasatleenérgicos, recomenda-se iniciar o tratamesmo2 mg (5 mL
do xarope) 3 ou 4 vezes ao dia.

Criancas:

Criancas de 2 a 6 anos: 2,5 a 5 mL do xarope (fing @e salbutamol) 3 ou 4 vezes ao dia.
Criancas de 6 a 12 anos: 5 mL do xarope (2 mgltdataaol) 3 ou 4 vezes ao dia.

Criancas acima de 12 anos: 5 a 10 mL do xaropel(thg de salbutamol) 3 ou 4 vezes ao dia.

Pacientes idosos:
Recomenda-se iniciar o tratamento com 5 mL de xa(@png de salbutamol) 3 ou 4 vezes ao dia.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracédo do tratamentoadl
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-ajlegee lembrar. No entanto, se vocé s6 se lembraora que
deveria tomar a proxima dose, ndo tome a dose @s@uéu seja, ndo tome uma dose dobrada para csampema
perdida. Vocé pode apresentar uma sensacdo de® apedhiado no peito ou tosse (isto é, os sintontemais da
asma). Se vocé perder apenas uma dose, essesasimem sempre podem ocorrer.

Em caso de duvidas, procure orienta¢do do farmacé&ab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
As reac6es adversas estéo listadas abaixo de acoctdon a frequéncia.

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes quglizam este medicamento): tremor.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesitque utilizam este medicamento): dor de
cabeca; aumento da frequéncia dos batimentos do @méo; palpitacdes; caimbra muscular.

Reacbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamento): diminui¢do
dos niveis de potassio no sangue; arritmia cardiaqalteracdes no ritmo normal dos batimentos do
coracao); aumento do fluxo sanguineo em determinadaegides.

Reacbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dpacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade - reacdes alérgicas caracterizad por vermelhidao, coceira, inchaco, falta de ar,
podendo ocorrer diminuicdo da pressdo sanguinea essimaio; hiperatividade; sensacdo de tensao
muscular



Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéuto o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servigo de atendimento.

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

Se acidentalmente vocé usar mais doses do queaamerdadas, perceberd que seu coracao fica mégsaamedo que
o normal e vocé podera se sentir tonto. Poderadamtér dor de cabeca.

Foram relatados vomitos, enjoos e aumento do di&vglicose (aglicar) no sangue, principalmente éangas que
fizerem uso oral d8albutame xarope em doses maiores que a recomendada.

Se a dose usada for muito maior do que a corretane seu médico imediatamente ou se dirija ao tabspi pronto-
socorro mais proximo. Leve esta bula ou o medicaoneara que saibam o que vocé usou.

Em alguns casos pode ser necessério o uso de mte dgda-bloqueador cardiosseletivo como antidgg¢a.médico
avaliard o seu caso.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligp&ra 0800 722 6001 se vocé precisar de mais oregiies.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

D

BUNKER

Nimero do expediente

Nome do assunto

Data da notificacao/peticéo

Data da aprovacéo da peticao

Itens alterados

NA

Incluséao Inicial de Texto de Bula —
RDC 60/12

03/12/2013

Imediato

Adequacao ao Art 43 da RDC
47/2009

NA = Nao aplicavel.




