Sulfato de salbutamol + guaifenesina
EMS S/A

Solugéo oral

2mg/5ml + 100mg/5ml



Modelo de bula do paciente

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Sulfato de salbutamol + guaifenesina
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Solucéo oral. Frasco contendo 80, 100 ou 120 nolpb enedida.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:

Cada 5 ml contém:

Sulfato de SAIDULAMOL..........cc.ieee et meme e bt e 2,Amg
(equivalente a 2,0 mg de salbutamol)

QUAITENESINGL ...ttt ettt e e e e ettt e e e e e e e e e sae e e e e e e e e e e e e e nnnreneeeas 100mg
VBICUID (... tuveverereeterireete st tesesiemsasess e seetesesteteseetesesbebeseete e st s mmnmmnete e seb e e etesessetanessesessnsasesennan 5mi
(propilenoglicol, propilparabeno, metilparabenetdiose, ciclamato de sédio, sacarina sodica, tecaanl
brilhante fcp , esséncia de cereja , mentol daaté, glicerol, riboflavina 5 fosfato de sddioyagpurificada)

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sulfato de salbutamol + guaifenesina é indicadtratamento de desordens respiratdrias em que o
broncoespasmo (contragéo dos bronquios) e a secegcéssiva de muco so fatores agravantes como,
por exemplo, asma brénquica, bronquite cronicafiseana. Pode estar associado ou ndo a outros
medicamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sulfato de salbutamol + guaifenesina é a assoc@ded@mna substancia broncodilatadora (salbutamol) e
um expectorante (guaifenesina). Nao contém acgeado adocado artificialmente com sacarina sédica e
ciclamato de sédio.

O salbutamol tem um tempo de acéo de 4 a 6 haaasaioria dos pacientes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de sulfato de salbutamol + guaifenesina &aiodicado a pacientes com hipersensibilidade
(alergia) conhecida a qualquer componente da f@m@m casos de ameaca de aborto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou amamentando sem orientacéo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso daspeita de gravidez.

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

Vocé ndo deve aumentar a dose ou a frequénciandi@iatiacdo de sulfato de salbutamol + guaifenesina
mesmo que o alivio usual ou a duracédo da acao daminCaso isso ocorra, procure orientacdo médica.
O aumento do uso de sulfato de salbutamol + gugsfaa para melhora dos sintomas indica que o
controle da asma se deteriorou. Nesse caso, falesea médico, que deve considerar a terapia com
corticosteroides. Sulfato de salbutamol + guaifer@egode induzir a alteragdes metabdlicas revessive
como, por exemplo, o aumento da glicemia (taxagdea no sangue) e reducéo dos niveis de potassio
no sangue. A administragdo concomitante de cotéooisles pode aumentar esse efeito.

Caso sofra de tireotoxicose (doenga causada pgebkidacdo por excesso de producdo do horménio da
tireoide) ou tenha asma grave, converse com seicméd

Idosos
Pacientes idosos devem manter intervalos de palosmEnco a seis horas entre as ingestdes ourinicia
tratamento com doses menores.

Efeitos sobre a capacidade dirigir veiculos e operanaquinas
N&o existem dados disponiveis que demonstrem gu#aio de salbutamol + guaifenesina influencie a
capacidade de dirigir ou operar maquinas.



Gravidez e lactacdo

A administracdo de drogas durante a gravidez s@mave ser considerada se o beneficio esperado para
a mae for maior do que qualquer possivel riscaetm f

Como o salbutamol é provavelmente excretado ne teétterno, o uso em mulheres que estejam
amamentando nao é recomendado, a menos que ofclEnesperados superem qualquer possivel risco.
N&o se sabe se o salbutamol no leite materno ezégite nocivo sobre o recém-nascido.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou amamentando sem orientacéo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso daspeita de gravidez.

Sulfato de salbutamol + guaifenesina contém sutfatealbutamol, que esta incluido na lista de
substancias proibidas na pratica de esportes dackg®undial Antidoping.

Este medicamento pode causar doping.

Interac6es medicamentosas

Sulfato de salbutamol + guaifenesina ndo devesataiao mesmo tempo com medicamentos
betabloqueadoras nao-seletivos (utilizados norvaitdo de doencas cardiacas), como o propranolol.

O salbutamol n&o é contraindicado para pacientebendo tratamento com antidepressivos (inibidores
da monoaminoxidase).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Raotieguz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Solucao limpida, na cor verde, com odor e sabcedsga mentolada, isenta de particulas e materiais
estranhos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O salbutamol tem um tempo de ag&o de quatro &gris, na maioria dos pacientes.

O aumento da frequéncia de uso de medicamentos camiéato de salbutamol + guaifenespuale ser
sinal de agravamento da asma.

Sob estas condi¢des, seu médico podera reavali@sgeema terapéutico e a terapia concomitante com
corticosteroides deve ser considerada.

Como pode haver eventos adversos associados alsspgem, a dose ou a frequéncia de uso s6 deve ser
aumentada sob orientacdo médica.

As doses médias recomendadas séo:

Adultos: 5-10 mL de sulfato de salbutamol + guaifene¢id mg de salbutamol), duas a trés vezes ao
dia (de 12 em 12 horas ou de 8 em 8 horas).

Criancas de 2 a 6 ano2,5-5,0 mL de sulfato de salbutamol + guaifeneélra mg de salbutamol),

duas a trés vezes ao dia (de 12 em 12 horas oeheSghoras).

Criancas de 6 a 12 anos5,0 mL de sulfato de salbutamol + guaifenesf@ang de salbutamol), duas a
trés vezes ao dia (de 12 em 12 horas ou de 8 ema8)h

Criancas com mais de 12 ano%,0-10 mL de sulfato de salbutamol + guaifene&»é mg de
salbutamol), duas a trés vezes ao dia (de 12 émorb2 ou de 8 em 8 horas).



Idosos
Pacientes idosos devem manter intervalos de palosmEnco a seis horas entre as ingestdes ourinicia
tratamento com doses menores.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento de seu médico.

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

Caso vocé esquega de tomar sulfato de salbutagumifenesina solucéo oral, ndo duplique a proxima
dose para substituir a esquecida. Se o horariouenvaré se lembrar for inferior a metade do inferva
entre as doses, basta tomar a dose seguinte assise dembrar. Caso contréario, pule a dose esquecid
tome a préxima no horario usual. Depois, contingewtratamento como de costume.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reac¢Bes muito comuns (ocorrem em mais de 10 % dasgentes que utilizam este medicamento):
Sulfato de salbutamol + guaifenesina pode causatiscreto tremor fino na musculatura esquelética e
em geral, as maos séo mais afetadas. Esse efiogeédependente e comum a todos os estimulantes
beta-adrenérgicos.

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamento):

- dor de cabega

- taquicardia (aumento nos batimentos cardiacas)e Bcorrer taquicardia em alguns pacientes.
- palpitacbes

- cdimbras musculares

Reacdes raras (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paciestque utilizam este medicamento):

- hipocalemia (diminuicdo nos niveis de potassicamgue);

- arritmias cardiacas foram relatadas, geralmantpacientes suscetiveis.

- dilatacéo dos vasos periféricos e um pequeno risneempensatorio dos batimentos cardiacos pode
ocorrer em alguns pacientes.

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% doscientes que utilizam este medicamento):

- reacOes alérgicas. Muito raramente, foram retetadacdes alérgicas, incluindo angioedema (inchaco
da derme e subcutaneo, estruturas que encontrabes® da pele), urticaria, broncoespasmo, edema de
faringe (inchaco na garganta), hipotensdo (diméwiga pressdo sanguinea), colapso.

- hiperatividade. Foi raramente relatada em crianca

- sensacdo de tensdo no musculo.

Reac8es adversas ocasionalmente relatadas corarpsiifa: reac6es alérgicas, incluindo angioedema
(inchago da derme e subcutaneo, estruturas quateacnse abaixo da pele), urticaria, falta de ar e
sintomas gastrointestinais, incluindo nauseas, t@@midesconforto abdominal.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenitde reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo de atendimento.

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

Sinais e Sintomas

Se acidentalmente vocé usar mais doses do queaanepdadas, percebera que seu coracao bate mais
rapido que o normal e poderd sentir tontura oudres) além de dor de cabeca.

Pode ocorrer hipocalemia (diminuigdo nos niveipat@ssio no sangue) na superdosagem com
salbutamol. Os niveis de potassio no sangue desemanitorados pelo seu médico.

Sua respiragdo podera ficar mais rapida e curta.

Altas doses de sulfato de salbutamol + guaifenepimdem causar ndusea e vomitos.

Tratamento
Caso tome uma quantidade maior que a indicadalf@osde salbutamol + guaifenesina , procure
socorro médico e leve, se possivel, esta bula.



O tratamento deve ser direcionado de acordo cad@siinico do paciente ou conforme indicado pelo
centro nacional de intoxicacdo, quando disponivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou a bula do medicamento, se postilLigue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°. 1.0235.0823

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF - SP n° 19.710

EMS S/A

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, #(n?,08
Chécara Assay — Hortolandia - SP - CEP 13186-901
CNPJ: 57.507.378/0003-65

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SAC
@0800191914

www.ems.com.br

ED



Historico de alteracéo para a bula

Namero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
Atualizacdo de textd
de bula conforme
bula padréo
(10459) — publicada no
GENERICO - bulario.
0582052/13-9 | Incluséo Inicial 18/07/2013 18/07/2013
de Submiss&o
Texto de Bula eletrbnica para
disponibilizac&o do
texto de bula no
Bulério eletrénico
da ANVISA.
Alteracbes
realizadas de acord
com a bula do
referéncia.
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Nl
Notificagcdo de MALES ESTE
N/A ? 12/06/2014 12/06/2014 | MEDICAMENTO
Alteracdo de
Texto de Bula PODE ME
RDC 60/12 CAUSAR?
9.0 QUE FAZER
SE ALGUEM
USAR UMA
GRANDE
QUANTIDADE
DESTE

MEDICAMENTO

D

DE UMA SO VEZ?




