sintomas abaixo, apos ter usado sulfato de salbutamol, pare de
tomar a medicagdo e comunique seu médico imediatamente:
chiado ou aperto no peito repentino; inchago das palpebras,
face ou labios; rachaduras ou fissuras na pele, em qualquer
lugar do corpo. Se vocé sentir qualquer outro sintoma que néo
consegue entender, comunique seu médico ou farmacéutico.

Informe seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reagdes indesejiveis pelo uso do medica-
mento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTI-
DADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDI-
CAMENTO?

Se vocé acidentalmente usar mais doses do que o recomenda-
do, percebera que seu coragdo esta mais rapido que o normal,
e que voce se sente tonto. Vocé pode também ter uma dor de
cabega. Esses efeitos normalmente passam em poucas horas,
mas vocé deve comunicar seu médico o mais rapido possivel.
Se a dose usada foi muito maior do que deveria ser. chame
seu médico imediatamente ou se dirija ao hospital ou pronto
socorro mais proximo. Em caso de uso de grande quanti-
dade 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.
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PARTE I - IDENTIF[CACAO DO MEDICAMENTO
FORMAS FARMACEUTICASE VIA DEADMINISTRA-
CAO: Xarope. USO ORAL.

APRESENTACOES: USO ADULTO E PEDIATRICO.
Xarope 0.4 mg/mL: Cartucho com 01 frasco plastico ambar
100 mL ¢ 120 mL + copo medidor (Embalagem Comercial).
Caixa com 60 frascos plastico ambar 100 mL ¢ 120 mL + copo
medidor (Embalagem Hospitalar).

COMPOSICAO: Cada 5 mL contém 2 mg de Salbutamol
(equivalente a 2,4 mg de sulfato de salbutamol). Excipientes:
Sacarose, benzoato de sodio, acido citrico, alcool etilico 96°
GL, aroma artificial de morango, corante vermelho bordeaux,
agua purificada.

PARTE II - INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Sulfato de salbutamol ¢ indicado no alivio do espasmo bronqui-
co associado as crises de asma, bronquite cronica e enfisema.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de salbutamol ¢ de um grupo de medicamentos cha-
mados broncodilatadores. O salbutamol relaxa a musculatura
dos bronquios, ajudando a abrir as vias aéreas, ¢ tornando mais
facil a entrada e saida de ar dos pulmdes. Isso causa o alivio
do aperto e chiado no peito, ¢ da tosse, fazendo com que vocé
respire com mais facilidade.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de sulfato de salbutamol ¢ contraindicado para pacientes
com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da
formula. Categoria de risco na gravidez C: Este medica-
mento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientaciio médica ou do cirurgido-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

ADVERTENCIAS: No caso de uso para controle do parto
prematuro ¢ contraindicado nos casos de ameaga de aborto.
Nao aumente a dose ou freqiiéncia de administragdo de sulfato
de salbutamol , mesmo que o alivio usual ou a duragdo de
agdo diminuam, a menos que tenha sido recomendado pelo
seu médico. Procure-o, caso isto ocorra. O aumento do uso



de sulfato de salbutamol para controle dos sintomas indica a
deterioragdo do controle da asma
Atencio diabéticos: Este medicamento contém SACAROSE.

PRECAUCOES: sulfato de salbutamol pode induzir redugio
dos niveis sanguineos de potassio, ¢ aumento dos niveis de
glicose. A administragdo concomitante de corticosteroides
pode aumentar este efeito. Se vocé ¢ diabético, consulte seu
médico antes de usar este medicamento. Se vocé sofre de
hipertireoidismo, informe seu médico, pois devera fazer uso
de sulfato de salbutamol com cautela. Ndo use medicamento
sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
sua saude. Categoria de risco na gravidez C: Este medica-
mento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Sulfato de Salbu-
tamol ndo deve ser utilizado juntamente com medicamentos
beta-bloqueadores ndo seletivos, como o propanolol. Este
medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas. ou
que estejam amamentando sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
Nao ha contraindicacdo relativa a faixas etarias. Informe ao
seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso
de algum outro medicamento. Informe ao seu médico ou
cirurgidodentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamen-
tacdo durante o uso deste medicamento.

5.0ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conserve Sulfato de salbutamol xarope em temperatura am-
biente (entre 15°C e 30°C) e proteja da luz. Este medicamento
possui prazo de validade de 24 meses a contar da data de sua
fabricagdo. Ntiimero de lote e datas de fabricacéio e validade:
vide embalagem. Nio use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

ASPECTO FISICO: Liquido limpido, homogéneo de colora-
¢do avermelhada.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS: Odor ca-
racteristico de morango. 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?

Uso oral. POSOLOGIA: Para alivio do broncoespasmo.
Adultos: A dose eficaz, na maioria das vezes, ¢ 4 mg de salbu-
tamol ( 10 mL do xarope), trés ou quatro vezes ao dia. Caso
ndo seja obtida broncodilatagdo adequada, cada dose pode ser
gradualmente aumentada até 8 mg. Contudo, tem-se observado
que alguns pacientes obtém alivio adequado com 2 mg trés
ou quatro vezes ao dia. Nos pacientes muito sensiveis a esti-
mulantes B-adrenérgicos, ¢ aconselhavel iniciar o tratamento
com 2 mg, trés ou quatro vezes ao dia.

Criangas: As seguintes doses devem ser administradas trés ou
quatro vezes ao dia: 2-6 anos: 2,5 mL a 5 mL do xarope trés a
quatro vezes ao dia. 6-12 anos: 5 mL do xarope trés a quatro
vezes ao dia. Acima de 12 anos: 5 mL a 10 mL do xarope (2
a 4 mg de salbutamol). O medicamento é muito bem tolerado
pelas criangas, de modo que, se necessario, estas doses podem
ser aumentadas a critério do médico.

Pacientes idosos: Recomenda-se iniciar o tratamento com 35
mL de xarope (2 mg de salbutamol), trés ou quatro vezes ao
dia. Siga a orientagiio de seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duragfio do tratamento. Nio inter-
rompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso voceé esqueca de tomar o medicamento, fazer a proxima
tomada normalmente sem duplicar a dose. Em caso de divi-
das procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico,
ou cirurgido-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

A maioria das pessoas que usa este medicamento ndo relata
problemas. Porém, como acontece com todos os medicamen-
tos, algumas pessoas podem apresentar reacdes adversas. Al-
gumas pessoas podem sentir discreto tremor ou ter uma dor de
cabeca, ou notar que seu coragdo esta batendo um pouco mais
rapido que o normal. Esses sintomas normalmente passam com
a continuagio do tratamento. Comunique isto ao seu médico,
mas ndo pare de tomar amedicacdo, amenos que seja orientado
a parar. Algumas pessoas podem ocasionalmente ter cdibras
musculares. Pessoas que usam sulfato de salbutamol podem
ocasionalmente se sentir incansaveis e agitadas, entretanto isto
¢ muito raro. Pode haver alguma irritagdo da boca e da garganta
apos a inalagdo deste medicamento. Algumas pessoas podem
ser alérgicas a medicamentos. Se vocé sentir qualquer um dos



vezes ao dia:

2-6 anos: 2,5 mL a 5 mL do xarope trés a quatro vezes ao dia.
6-12 anos: 5 mL do xarope trés a quatro vezes ao dia.

Acimade 12 anos: 5 mL a 10 mL do xarope (2 a 4 mg de salbutamol.
O medicamento ¢ muito bem tolerado pelas criangas. de modo que. se
necessario, estas doses podem ser aumentadas a critério do médico.
Pacientes idosos:Recomenda-se iniciar o tratamento com 5 mL de
xarope (2 mg de salbutamol), trés ou quatro vezes ao dia.
11.REACOES ADVERSAS: Eventos adversos estio listados
abaixo por de acordo com o sistema envolvido e freqiiéncia.
Freqiiéncias sdo definidas como: muito comum (=1/10). comum
(=1/100 e =1/10). incomum (=1/1000 e =1/100), raro (=1/10000 a
=1/1000) e muito raro (=1/10000).

Distiirbios do sistema imune - Muito raro : reagdes de
hipersensibilidade incluindo: angioedema, urticaria, broncoespasmo.
hipotensdo ¢ desmaio.

Distarbios nutricionais ¢ do metabolismo - Raro: hipocalemia.
Disturbios do sistema nervoso - Muito comum: tremor Comum: dor
de cabega. Muito raro: hiperatividade.

Disturbios cardiacos - Muito comum: taquicardia. Raro: arritmia
cardiaca.

Distirbios vasculares - Raro: vasodilatagdo periférica No controle
do parto prematuro. a infusdo intravenosa de sulfato de salbutamol
muito raramente tem sido associada com nduseas e vomitos.
Distarbios musculo-esqueléticos - Comum: caibra muscular, Muito
raro; sensagio de tensdo muscular.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de
Notificacdes em Vigilincia Sanitiria — NOTIVISA, disponivel
em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para
a Vigilincia Sanitiria Estadual ou Municipal.
12.SUPERDOSE: O antidoto de escolha para a superdosagem com
sulfato de salbutamol é um agente B-bloqueador cardiosseletivo.
Entretanto, as drogas B-bloqueadoras devem serusadas com cuidado
em pacientes com histéria de broncoespasmo. Como pode haver
efeitos adversos associados a doses excessivas, a dose ou freqiiéncia
da administragdo somente deverd ser aumentada sob prescrigdo
médica. Pode ocorrer hipocalemia na superdosagem com salbutamol
€. neste caso, 0s niveis séricos de potassio devem ser monitorados.
Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais informagoes.
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PARTE I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO 1
FORMAS FARMACEUTICAS E VIADE ADMINISTRACAO:
Xarope. Uso Oral,

APRESENTACOES: Uso Adulto e Pediatrico. Xarope 0.4 mg/mL:
Cartucho com 01 frasco plastico &mbar 100 mL ¢ 120 mL + copo
medidor. Caixa com 60 frascos plastico dmbar 100 mL ¢ 120 mL +
copo medidor (Embalagem Hospitalar).

COMPOSICAO: Cada 5 mL contém 2 mg de Salbutamol (equivalente
a 2.4 mg de sulfato de salbutamol). Excipientes: Sacarose. benzoato de
sodio, 4cido citrico, dlcool etilico 96° GL., aroma artificial de morango,
corante vermelho bordeaux, dgua purificada. 3
PARTEII - [NFORMACGES AO PROFISSIONAL DE SAUDE
1.INDICACOES: Os broncodilatadores ndo devem ser o inico
ou principal tratamento em pacientes com asma severa ou instavel.
Asma grave requer orientagdo médica regular. ja que pode ser
fatal. Os pacientes com asma grave (ém sintomas constantes e
exacerbagdes freqiientes. com capacidade fisica limitada. e valores
de PFE (pico de fluxo expiratdrio) abaixo de 60% do previsto, com
ariabilidade maior que 30%, geralmente ndo retornando ao normal
apos o uso de broncodilatadores. Estes pacientes necessitardo de altas
doses. por exemplo >1 mg/dia de dipropionato de beclometasona
ou corticoterapia oral. Uma piora repentina dos sintomas pode
requerer aumento na dosagem de corticosterdides. que devem ser
administrados sob supervisdo médica. Sulfato de salbutamol xarope
¢ mais adequado para criancas ou para os adultos que preferem
medicamentos sob a forma ligquida.

2.RESULTADOS DE EFICACIA: Sulfato de salbutamolpor via
oral ¢ um meio simples, aceitdvel e efetivo para inibir o trabalho
de parto. prolongando a gravidez em 89.4% dos casos por mais de
dois dias.

Um estudo de WOLFE JD et al envolvendo 20 adultos com asma
em uso cronico de teofilina e agonistas adrenérgicos inalatdrios
avaliou os efeitos do uso agudo de 4 mg de salbutamol oral, 20
mg de metaproterenol e 5 mg de terbutalina, evidenciando valores
similares de broncodilatagdo maixima para os fArmacos estudados.
O efeito maximo do salbutamol sobre o VEF1 ocorreu em 3 horas.
Os dados para FEMM e CVF exibiram tendéncias similares para
todos os farmacos. A duracdo da broncodilatagdo foi de no minimo
8 horas para o salbutamol e a terbutalina, em comparagio com o
metaproterenol. (1)

Rachelefsky et al avaliaram a eficicia do salbutamol em 20 criancas
com asma em estudo de duas fases: mono-cego. comparando
multiplas doses de placebo a trés tratamentos semanais separados
com 2, 4 e 6 mg de salbutamol (comprimidos ou xarope), quatro
vezes ao dia; e duplo-cego cruzado, comparando 4 mg de salbutamol
comprimidos a xarope e placebo. Na fase 1, as doses de 4 ¢ 6 mg
de salbutamol mostraram maior eficicia. Na fase 2. a dose de 4 mg
de salbutamol foi superior ao placebo. O pico de eficacia da dose
de 4 mg do xarope ocorreu em quatro horas, com duracdo de seis
horas, enquanto o do comprimido ocorreu em 2 horas e foi minimo
apos cinco horas. (2)

Em estudo retrospectivo, Phupong et al avaliaram 132 gestagdes com



ameaga de parto prematuro idiopatico tratadas com salbutamol oral.
Em 81% dos casos. a gestagdes foi prolongada por mais de 24 h, em
59.8%. por mais de dois dias. em 32,6%, por mais de uma semana
¢ em 8.3%. por mais de quatro semanas.

1. WOLFE JD et al. Comparison of the acute cardiopulmonary effects
of oral albuterol. metaproterenol, and terbutaline in
asthmatics.JAMA 1985; 253 (14):2068-72.

2. RACHELEFSKY GS et al. Oral albuterol in the treatment of
childhood asthma. Pediatrics 1982; 69 (4):397-403.

3. PHUPONG et al. Oral salbutamol for treatment of preterm labor.
J Med Assoc Thai 2004; 87 (9):1012-6.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Propriedades Farmacodinamicas: O salbutamol é um agonista
seletivo dos adrenorreceptores b -2. Em doses terapéuticas, atua
nos adrenorreceptores b -2 da musculatura brénquica. com pouca
ou quase nenhuma agiio sobre os adrenorreceptores b -1 do musculo
cardiaco.

Propriedades Farmacocinéticas: O salbutamol administrado por
via intravenosa tem um tempo de meia-vida de 4 a 6 horas, e ¢é
parcialmente depurado pelos rins e parcialmente metabolizado
ao inativo 4°-O-sulfato (sulfato fendlico), o qual é excretado
principalmente através da urina. As fezes representam uma via menor
de excre¢do. A maior parte da dose de salbutamol administrada
por via intravenosa ¢ excretada em 72 horas. O salbutamol esta
ligado as proteinas plasmaticas em uma propor¢io de 10%.
Depois da administragdo oral, o salbutamol ¢ absorvido pelo trato
gastrointestinal e sofre metabolismo de primeira passagem. para
sulfato fenélico. Tanto a droga inalterada quanto seu conjugado
sdo excretado principalmente pela urina, A biodisponibilidade da
administragfo oral ¢ de cerca de 50%.

4.CONTRA- INDICACOES O uso de Sulfato de salbutamolé
contra-indicado para pacientes com histéria de hipersensibilidade a
qualquer componente de sua formula. Categoria de risco na gravidez
C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

O tratamento da asma deve ser acompanhado por um programa
adequado, e a resposta do paciente deve ser monitorada clinicamente
e por meio de exames da fungdo pulmonar. O aumento do uso de
agonistas de receptores 2 na forma de inaladores de curta agéo
promoveu um agravamento da asma. Sob estas condi¢des. o plano de
terapia dos pacientes deve ser reavaliado. O agravamento repentino
¢ progressivo da asma € potencialmente uma ameaga a vida e
devem ser feitas consideragdes para iniciar ou aumentar a terapia
com corticosteréides. Em pacientes considerados de risco, deve ser
instituido o monitoramento diirio do pico de fluxo.Os pacientes
devem ser alertados para nio aumentarem a dose ou a freqiiéncia de
administragdo de sulfato de salbutamol. mesmo que o alivio usual ou
a duracdo de agfo diminuam. Caso isso ocorra, procurar orientacio
médica. O salbutamol deve ser administrado cautelosamente a
pacientes que sofram de tireotoxicose. Terapias com agonistas dos
receptores B2 podem resultar em hipocalemia potencialmente séria,
principalmente com administragdo parenteral ou por nebulizagfo.
Precaucoes especiais devem ser utilizadas em casos de asma grave
aguda. pois o efeito do salbutamol pode ser potencializado no
tratamento concomitante com derivados da xantina, esteroides.

difireticos e pela hipoxia. Recomenda-se que os niveis de potassio
no soro sejam monitorados em qualquer um destes casos. Do mesmo
modo que outros agonistas B2 adrenérgicos, Sulfato de salbutamol
pode induzir alteragdes metabdlicas reversiveis, como o aumento dos
niveis de glicose sangiiinea. O paciente diabético pode ser incapaz
de compensar este efeito e tem sido relatado o desenvolvimento de
cetoacidose. A administragdo concomitante de corticosterdides pode
aumentar este efeito.

Gravidez e lactacdo

A administragio de drogas durante a gravidez somente deve ser
efetuada se o beneficio esperado para a mie for maior do que
qualquer risco para o feto. Raramente foram relatadas anomalias
congenitas, incluindo fenda palatina e defeitos nos membros, nos
filhos de pacientes tratadas com salbutamol. Algumas das mdes
estavam tomando medicagdes multiplas durante a gravidez. Devido a
inconsisténcia do padrio dos defeitos e a razdo para a anormalidade
congénita ser de 2-3%. uma relagdo com o uso de salbutamol nio
pode ser estabelecida. Como o salbutamol ¢ secretado no leite
materno. o uso em lactantes ndo € recomendado. Ndo é conhecido
qualquer efeito danoso que o salbutamol secretado no leite materno
possa trazer ao neonato.

Criancas: O medicamento ¢ muito bem tolerado pelas criangas.
Categoria de risco na gravidez C: Este medicamento ndo deve
ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgidio-dentista.

Atengdo diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.
6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS: O salbutamol ¢ drogas
b -bloqueadoras niio seletivas, como propranolol ., ndo devem ser
prescritos concomitantemente. O salbutamol ndo € contra-indicado
para pacientes sob tratamento com inibidores da monoamino oxidase
(IMAOs).

7.CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conserve Sulfato de salbutamol xarope em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C) e proteja da luz. Este medicamento possui prazo
de validade de 24 meses a contar da data de sua fabricagdo. Numero
de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem. Nio use
medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

8.ASPECTO FISICO: Liquido limpido, homogéneo de coloragio
avermelhada. ’ ,
9.CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS: Odor
caracteristico de morango. Antes de usar. observe o aspecto do
medicamento. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criangas.

10.POSOLOGIA E MODO DE USAR:

Uso oral. POSOLOGIA: Para alivio do broncoespasmo:
Adultos:A dose eficaz, na maioria das vezes, ¢ 4 mg de salbutamol
(10 mL do xarope), trés ou quatro vezes ao dia. Caso ndo seja
obtida broncodilatagio adequada. cada dose pode ser gradualmente
aumentada até 8 mg. Contudo. tem-se observado que alguns
pacientes obtém alivio adequado com 2 mg trés ou quatro vezes ao
dia. Nos pacientes muito sensiveis a estimulantes -adrenérgicos é
aconselhavel iniciar o tratamento com

2 mg, trés ou quatro vezes ao dia.

Criangas: As seguintes doses devem ser administradas trés ou quatro



