SULFATO DE SALBUTAMOL

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Xarope

2mg/5mL



qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

SULFATO DE SALBUTAMOL
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Xarope

Embalagem contendo frasco com 120mL acompanhadoptedosador.
VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:

Cada mL do xarope contém:

sulfato de SAIDULAMOL ........o e et e e e e e e e 0,48mg
(equivalente a 0,4mg de salbutamol base)

1YL= (o0 ][ T o 1R o TSR PRPR lmL

(acido citrico, citrato de sédio, hipromelose, pienmglicol, benzoato de sddio, esséncia de laranja
cloreto de sodio, sacarina sodica, agua, acidockrcitrato de sadio).
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qQuimica
Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O sulfato de salbutamol é indicado para o contegbeevencao do ataque asmatico e proporciona alivio
do espasmo brénquico associado as crises de asmgulie crénica e enfisema.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de salbutamol pertence a um grupo de gasdintos chamados broncodilatadores. O
salbutamol relaxa a musculatura das paredes dogjuic®s, ajudando a abrir as vias aéreas e tornando
mais facil a entrada e a saida de ar dos pulm@sssadorma alivia 0 aperto no peito, o chiado @&sse,
permitindo que vocé respire com mais facilidade.

O tempo para inicio de acao do sulfato de salbutaarope é cerca de 30 minutos.
O salbutamol tem duracao de acéo de 4 a 6 horasaisgia dos pacientes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de sulfato de salbutamol é contraindicada pacientes que apresentam alergia ao salbutanzol ou
qualquer outro componente do medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.

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

Como podem ocorrer reacfes adversas causadas pes @étevadas, ndo aumente a dose nem a
frequéncia de uso dmilfato de salbutamol ,a menos que seu médico aten Procure-o caso ndo sinta

o alivio usual dos sintomas ou o0 tempo de acaoeftiammento se reduza. O aumento do uso de sulfato
de salbutamol para melhora dos sintomas indicaogoentrole da asma se deteriorou. Nesse caso, fale
com seu médico, que deve considerar a terapia oaimasteroides.

O sulfato de salbutamol pode provocar reducédo tlassnde potassio no sangue e aumento dos niveis de

glicose (acgucar). A administracdo junto com cosiemides pode aumentar esse efeito. Se vocé é
diabético, consulte seu médico antes de siglfaito de salbutamol.

Se vocé utiliza xantinas, corticosteroides, digoiou sofre de hipdxia (ma oxigenacdo do sangue),
informe seu médico. Nessas situacdes, recomenaesi¢orar 0s niveis de potassio.

Se vocé sofre de tireotoxicose (doenca causadarpeldcacao por excesso de producdo do hormdnio da
tireoide), informe seu médico, pois devera fazerdessulfato de salbutambtom cautela.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Criancas: o medicamento é muito bem tolerado pangas. (Ver Posologia).
Idosos: ver Posologia.

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

Gravidez e lactacdo

A administracdo de medicamentos durante a grawde®ente deve ser feita se 0 beneficio para a mae fo
maior do que qualquer risco para o feto.

Como o salbutamol é provavelmente secretado n® meitterno, ndo se recomenda o uso de sulfato de
salbutamol em mulheres que estejam amamentado.

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

Este produto contém salbutamol, que esta incluédbsta de substancias proibidas da Agéncia Mundial
Antidoping.
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Este medicamento pode causaitoping.

Interac6es medicamentosas

O sulfato de salbutamol ndo deve ser utilizado nmedicamentos beta-bloqueadores nédo seletivos, como
0 propranolol.

O sulfato de salbutamol ndo é contraindicado emieptes em tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (IMAOS).

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?

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz.

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.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
O sulfato de salbutamol é um liquido incolor colnasee odor caracteristico.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.90aele 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 alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral.

Siga as recomendacbes de seu médico, pois em atgisos a diluicdo de sulfato de salbutamol é
aconselhavel.

Posologia
Para alivio do broncoespasmo

Adultos :

A dose usualmente eficaz é de 4mg de salbutamoil{Jdd xarope) 3 ou 4 vezes ao dia.

Caso ndo se obtenha a broncodilatacdo adequadadoad pode ser gradualmente aumentada para até
8mg (20mL do xarope). Contudo, observou-se quenalguacientes obtém alivio adequado com 2mg
(5mL do xarope) 3 ou 4 vezes ao dia.

Para os pacientes muito sensiveis a estimulantasabdesnérgicos, recomenda-se iniciar o tratamento
com 2mg (5mL do xarope) 3 ou 4 vezes ao dia.

Criancas:

Criancas de 2 a 6 anos: 2,5 a 5mL do xarope (1gadensalbutamol) 3 ou 4 vezes ao dia.
Criancas de 6 a 12 anos: 5mL do xarope (2mg detsaliol) 3 ou 4 vezes ao dia.

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

Pacientes idosos:
Recomenda-se iniciar o tratamento com 5mL de xaf2mg de salbutamol) 3 ou 4 vezes ao dia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-guegse lembrar. No entanto, se vocé so se lemarar n
hora que deveria tomar a préxima dose, nédo tonmsa esquecida. Ou seja, ndo tome uma dose dobrada
para compensar uma perdida. Vocé pode apresentasemsacdo de aperto ou chiado no peito ou tosse
(isto é, os sintomas normais da asma). Se vocépepknas uma dose, esses sintomas nem sempre
podem ocorrer.

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

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

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

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesitque utilizam este medicamento)dor de
cabeca; aumento da frequéncia dos batimentos dgamrpalpitacdes; caimbra muscular.

Reacbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagctes que utilizam este medicamento):
diminuicdo dos niveis de potassio no sangue; aaitoardiaca (alteragbes no ritmo normal dos
batimentos do coracéo); aumento do fluxo sanguinedeterminadas regides.

ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dpscientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade - reacfes alérgicas caractaf&ambr vermelhiddo, coceira, inchaco, falta de ar,
podendo ocorrer diminuicdo da pressdo sanguineasenalo; hiperatividade; sensacdo de tensdo
muscular.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico 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 que@mardadas, percebera que seu coracdo bate mais
rapido que o normal e poderda sentir tontura oudres) além de dor de cabeca.

Foram relatados enjoos, vémitos e aumento dossnéleeglicose (aclcar) no sangue, predominantemente
em criancas e quando a superdosagem de sulfatddgasnol foi feita por via oral.

Sua respiracdo podera ficar mais rapida e curta.

Se a dose usada for muito maior do que a corrb@ane seu médico imediatamente ou se dirija ao
hospital ou pronto-socorro mais préximo. Leve dsta ou o medicamento para que saibam o que vocé
usou.

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

Em alguns casos pode ser necessario o uso de unte dogta-bloqueador cardiosseletivo como antidoto.
Seu médico avaliara o seu caso.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento se possitégjue para 0800 722 6001 se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0139
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®¥IDE EMBALAGEM

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
0800 97 99 900
qQuimica
Registrado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - DAIA - Anapoti§&sO - CEP 75132-015

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Médulo 4 - DAIA - AnapolisO - CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticdo/notificacéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
10459- SIMILAR - 10459- SIMILAR -
17/01/2014 0040033/14-5| Incluséo Inicial de Texto | 17/01/2014 0040033/14-% Incluséo Inicial de Texto | 17/01/2014 Versdo Inicial VP/VPS Xarope
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
10452 — SIMILAR — TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
Notificagdo de alteracéo de 10452 - SIMILAR — MEDICAMENTO?
14/02/2014 0116597/14-6 Texto de Bula — RDC 14/02/2014 0116597/14-6 Notificacéo de alteracdo dg 14/02/2014 | Alteragéo da frase: “Protegido da luz e  Xarope Xarope
60/12 Texto de Bula— RDC umidade” para “Protegido da luz”
60/12 conforme cuidado de conservacao
registrado para o produto.
INFORMAGCOES AO PACIENTE:
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR|
10452 — SIMILAR — 10452 — SIMILAR — UMA QUANTIDADE MAIOR DO
22/06/2015 Notificagcdo de alteracéo dp 22/06/2015 Notificagéo de alterac@o dg 22/06/2015 | QUE A INDICADA DESTE VP/IVPS Xarope
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC MEDICAMENTO?
60/12 60/12 INFORMAGOES A0S
PROFISSIONAIS DE SAUDE:
1.INDICACOES
4.CONTRAINDICAGCOES
5.ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
8.POSOLOGIA E MODO DE USAR
10.SUPERDOSE
DIZERES LEGAIS
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