Aerodini®

sulfato de salbutamol

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGAO

Aerossol 100mcgljato-dose

Embalagem contendo 01 tubo de aluminio com 200 doses + adaptador.

Embalagens contendo 01 e 50 tubos de aluminio com 200 doses + 01 e 50 adaptadores + 01 e 50
espacgadores.

USOADULTO EPEDIATRICO
USOORAL

COMPOSIGCAO

Cadajato-dose liberado pela valvula dosadora contém:
sulfato de salbutamol (equivalente a 100mcg de salbutamol)
Excipiente g.s.p. .
Excipientes: norflurano.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: O salbutamol pertence a um grupo de medicamentos chamados
broncodilatadores.

O salbutamol relaxa a musculatura nas paredes dos brénquios, ajudando a abrir as vias aéreas, e
tornando mais facil a entrada e saida de ar dos pulmdes. Isso causa o alivio do aperto e chiado no peito,
e da tosse, fazendo com que vocé respire com mais facilidade. Possui rapido inicio de agdo, dentro de
5minutos.

Indicagdes do medicamento: Por ter um inicio de agdo rapido, o Aerodini® é particularmente
adequado no tratamento e na prevengéo de ataque asmatico. Aerodini® é indicado para o tratamento
da asma aguda grave (Estado de Mal Asmatico) e no tratamento de rotina de broncoespasmo crénico,
ndo responsivos a terapia convencional.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: O USO DE AERODINI° E CONTRAINDICADO PARA PACIENTES COM
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDAA QUALQUER COMPONENTE DAFORMULA.
ADVERTENCIAS: O AUMENTO DO USO DE AERODINI® PARA CONTROLE DOS SINTOMAS
INDICA A DETERIORAGAO DO CONTROLE DA ASMA. AERODINI® PODE INDUZIR REDUGAO
DOS NIVEIS SANGUINEOS DE POTASSIO, E AUMENTO DOS NIVEIS DE GLICOSE. A
ADMINISTRACAO CONCOMITANTE DE CORTICOSTEROIDES PODE AUMENTAR ESTE EFEITO.
SE VOCE E DIABETICO, CONSULTE SEU MEDICO ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO. SE
VOCE SOFRE DE HIPERTIREOIDISMO, INFORME SEU MEDICO, POIS DEVERA FAZER USO DE
AERODINI° COM CAUTELA.

O FRASCO NAO DEVE SER QUEBRADO, PERFURADO OU QUEIMADO, MESMO QUANDO
APARENTEMENTE VAZIO.

PRECAUGOES: NAO AUMENTE ADOSE OU FREQUENCIA DE ADMINISTRAGAO DE AERODINI®,
MESMO QUE O ALIVIO USUAL OU A DURAGAO DE AGAO DIMINUAM, A MENOS QUE TENHA
SIDO RECOMENDADO PELO SEUMEDICO.

Interagées medicamentosas: Aerodini® ndo deve ser utilizado juntamente com medicamentos beta-
bloqueadores n&o seletivos, como o propranolol.

Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: 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 deve ser utilizado durante a gravidez e aamamentacéao, exceto sob orientagdo médica.
Informe a seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagao durante o uso deste
medicamento.

Nao ha contraindicagao relativa a faixas etarias.

Informe ao médico o aparecimento de reagées indesejaveis.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARAASUASAUDE.

Modo de uso: Aerodini® deve ser administrado apenas por via oral de inalagéo. A administragéo pode
ser realizada com ou sem o uso do espagador auxiliar.

Para que a terapia com Aerodini® tenha éxito, é preciso seguir corretamente a técnica de
administragéo.

Técnica de administragdo sem espagador:

1) Remova a tampa do bocal do adaptador e agite bem antes de cada uso.

A agitagdo é necessaria para assegurar que a substancia ativa (salbutamol) misture-se aos

propelentes antes da aplicagéo.
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2) Expire lentamente (duragéo aproximadamente 3 segundos) até ndo poder mais expelir (jogar para

fora) ardos pulmdes.
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3) Coloque o adaptador entre os dentes e ajuste-o bem a boca. Pressione firmemente o adaptador,
entre oindicador e o polegar para liberar o jato enquanto estiver inspirando profunda e rapidamente.
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4) Para garantir uma boa propagacgéo do aerossol nos pulmdes, prenda a respiragao por 10 segundos
ou 0 maximo que puder (conte mentalmente até 10). Expire como no estagio 2. Desta forma o
medicamento atingira a arvore respiratéria.
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Se for fazer uma segunda aplicagéo, espere aproximadamente 10 segundos e entdo repita os passos
2,3 e4.Recologue atampa no bocal.

Os pacientes com fraqueza nas médos devem usar o inalador com ambas as méos, apoiando com os
dois indicadores na parte superior do inalador e ambos os polegares abaixo do bocal.

IMPORTANTE: Todos os passos relatados acima devem ser seguidos corretamente, sem pressa,
sendo importante acionar o inalador no mesmo momento da inalagéo (inspiragéo).

Em todos os equipamentos aerossois é aconselhavel testar o mesmo antes de usa-lo pela primeira vez
e sempre que ficar sem utiliza-lo por 1 semana ou mais.

Se durante a aplicagéo o paciente perceber o escape de particulas formando uma fina nuvem acima do
adaptador, ainalagéo néo foi completa. Neste caso a aplicagao deve ser repetida a partir do estagio 1.

Técnicade ad agdo com d
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1) Remova a tampa do bocal do ada[stador.
2) Encaixe o espagador no bocal adaptador, utilizando a abertura maior.

3) Recoloque a tampa do bocal do adaptador na abertura menor do espagador, a fim de evitar a saida
precoce do produto, e agitar o frasco.

4) Pressione firmemente o adaptador, entre o indicador e o polegar para liberar o jato. Expire
lentamente (duragao aproximadamente 3 segundos) até ndo poder mais expelir (jogar para fora) ar dos
pulmdes.

5) Imediatamente apds a expiragéo, retire a tampa protetora, coloque o espacgador entre os labios,
inspire profundamente pela boca e prenda a respiragdo por 5 a 10 segundos.

Se for fazer uma segunda aplicagdo, espere aproximadamente 10 segundos e entdo repita os passos
anteriores.

IMPORTANTE: Todos os passos relatados acima devem ser seguidos corretamente, sem pressa.

Em todos os equipamentos aerossois é aconselhavel testar o mesmo antes de usa-lo pela primeira vez
e sempre que ficar sem utiliza-lo por 1 semana ou mais.

Se durante a aplicagéo o paciente perceber o escape de particulas formando uma fina nuvem acima do
adaptador, ainalagdo ndo foi completa. Neste caso a aplicagéo deve ser repetida a partir do estagio 1.
A inalagdo deve ser efetuada imediatamente apos a liberagdo do medicamento do aerossol para
dentro do espagador, evitando que as particulas flutuantes da substancia ativa se fixem na parede
interna do espagador, sem exercer a sua agao.

Limpeza do espagador: Apds o uso, lave em dgua morna e deixe secar

Limpezadoinalador: Lavar seu inalador uma vez por semana. Lave por cima, lave por baixo.

1. Retire o frasco de aluminio;

2. Retire atampa do inalador para que a 4gua possa escorrer;

3. Use sabao ou detergente neutro;

4. Enxague com bastante agua morna;

5. Agite paratirar o excesso de agua;

6. Deixe secar a temperatura ambiente durante a noite;

7.Recoloque, pelamanh3, o frasco de aluminio e a tampa;

8. Seguindo estes procedimentos, vocé evitara o entupimento do seu inalador.

Posologia: Aerodini® deve ser administrado apenas por via oral de inalagéo. O salbutamol tem um
tempo de duragéo de acdo de 4 a 6 horas na maioria dos pacientes. O aumento do uso de agonistas
dos receptores R2 pode significar um agravamento da asma. Sob essas condi¢des, deve-se fazer uma
reavaliagéo do plano de terapia do paciente e a terapia concomitante com glicocorticoides deve ser
considerada. Como podem existir reagdes adversas associadas a administragdo de doses excessivas,
adosagem ou frequéncia de administragdo s6 deve ser aumentada com orientagao médica.

Alivio do broncoespasmo agudo ou crises de asma:

Adultos: 100 ou 200mcg (1 ou 2 doses).

Criangas: 100mcg, podendo ser aumentada para 200mcg, caso necessario.

Prevencéo da alergia ou broncoespasmo provocado por exercicios fisicos:

Adultos: 200mcg (2 doses) antes do exercicio.

Criangas: 100mcg (1 dose) antes do exercicio, podendo ser aumentada para 200mcg (2 doses), caso
necessario.

Terapia crénica:

Adultos: Até 200mcg (2 doses), quatro vezes ao dia.

Criangas: Até 200mcg, quatro vezes ao dia.

0 uso de Aerodini® nao deve exceder quatro vezes diarias.

Anecessidade do uso de qualquer terapia suplementar ou um aumento subito na dose é indicativo de
agravamento daasma.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conh
Agite antes de usar.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagédo (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento. -
REACOES ADVERSAS: A MAIORIA DAS PESSOAS QUE USA ESTE MEDICAMENTO NAO
RELATA PROBLEMAS. POREM, COMO ACONTECE COM TODOS OS MEDICAMENTOS,
ALGUMAS PESSOAS PODEMAPRESENTAR REAGCOES ADVERSAS.

ALGUMAS PESSOAS PODEM SENTIR DISCRETO TREMOR OU TER UMA DOR DE CABECA, OU
NOTAR QUE SEU CORAGAO ESTA BATENDO UM POUCO MAIS RAPIDO QUE O NORMAL.
ESSES SINTOMAS NORMALMENTE PASSAM COM A CONTINUACAO DO TRATAMENTO.
COMUNIQUE ISTOAO SEU MEDICO, MAS NAO PARE DE TOMARAMEDICAGAO, AMENOS QUE
SEJAORIENTADOAPARAR.

ALGUMAS PESSOAS PODEM OCASIONALMENTE TER CAIBRAS MUSCULARES.

PESSOAS QUE USAM AERODINI° PODEM OCASIONALMENTE SE SENTIR INCANSAVEIS E
AGITADAS, ENTRETANTO ISTO E MUITO RARO.

PODE HAVER ALGUMA IRRITAGAO DA BOCA E DA GARGANTA APOS A INALAGAO DESTE
MEDICAMENTO. i N
ALGUMAS PESSOAS PODEM SER ALERGICAS A MEDICAMENTOS. SE VOCE SENTIR
QUALQUER UM DOS SINTOMAS ABAIXO, APOS TER USADO AERODINI®, PARE DE TOMAR A
MEDICAGAO E COMUNIQUE SEU MEDICO IMEDIATAMENTE: CHIADO OU APERTO NO PEITO
REPENTINO; INCHACO DAS PALPEBRAS, FACE OU LABIOS; RACHADURAS OU FISSURAS NA
PELE, EM QUALQUER LUGAR DO CORPO.

Conduta em caso de superdose: Se vocé acidentalmente usar mais doses do que o recomendado,
percebera que seu coragédo esta mais rapido que o normal, e que vocé 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 préximo. Leve esta bula ou o medicamento para que saibam o que
VOCé usou.

Cuidados de conservacdo e uso: O produto deve ser mantido em sua embalagem original,
conservado em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS.

to doseu

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:

Propriedades farmacodinamicas: O salbutamol é um agonista seletivo dos adrenorreceptores 2.
Em doses terapéuticas, atua nos adrenorreceptores B2 da musculatura brénquica, com pouca ou
quase nenhuma agao sobre os adrenorreceptores 31 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
composto inativo 4'-O-sulfato (sulfato fenélico), o qual é excretado principalmente pela urina. As fezes
representam uma via menor de excregéo. A maior parte da dose de salbutamol, administrada por via
intravenosa, oral ou por inalagédo, é excretada em 72 horas. O salbutamol esta ligado as proteinas
plasmaticas em uma proporgéo de 10%. Ap6s administrag&o por via inalatéria, cerca de 10% a 20% da
dose alcanca as vias aéreas inferiores. O restante fica retido no dispositivo de liberagdo ou é
depositado na orofaringe, por onde é deglutido. A fragdo depositada nas vias aéreas € absorvida pelos




tecidos pulmonares e na circulagéo, ndo sendo metabolizada pelos pulmées. Ao alcangar a circulagdo
sistémica, o farmaco se torna vulneravel ao metabolismo hepatico e é excretado, principalmente na
urina, como droga inalterada e como sulfato fendlico. A por¢édo da dose inalada que é deglutida é
absorvida pelo trato gastrintestinal e sofre uma metabolizagéo consideravel de primeira passagem a
sulfato fendlico. Tanto a droga inalterada como o conjugado s&o excretados principalmente na urina.
Resultados de eficacia: Aerodini® demonstra significativa eficacia broncodilatadora, com resultados
variaveis dependendo do grau prévio de obstru¢éo bréonquica. Ramsdell descreveu aumento do VEF1
em 24%, apds uma inalagao de salbutamol, em especifica populagéo de asmaticos.

Indicagées: Esta indicado no controle e na prevengéo da asma brénquica, bem como no tratamento
de outras condi¢des nas quais possa ocorrer obstrugdo reversivel das vias aéreas, tais como bronquite
crénica e enfisema.

CONTRAINDICAGOES: AERODINI° ESTA CONTRAINDICADO PARA PACIENTES COM
HISTORICO DE HIPERSENSIBILIDADE AQUALQUER COMPONENTE DAFORMULA.
EMBORAAADMINISTRACAO DE SALBUTAMOL POR VIAINTRAVENOSAE, OCASIONALMENTE,
ORAL EM FORMA DE COMPRIMIDOS - SEJA ELA USADA NO CONTROLE DE PARTO
PREMATURO NAO COMPLICADO, EM CASOS COMO PLACENTA PREVIA, HEMORRAGIA PRE-
PARTO OU TOXEMIA DA GRAVIDEZ - AS FORMAS DE INALAGAO DE SALBUTAMOL NAO SAO
ADEQUADAS PARA CASOS DE TRABALHO DE PARTO PREMATURO; ASSIM, AS
PREPARAGOES PARA INALACAO COM SALBUTAMOL NAO DEVEM SER USADAS NO ABORTO
IMINENTE.

Modo de usar e cuidados de conservagéo depois de aberto:

Aerodini® deve ser administrado apenas por via oral de inalag&o. A administragéo pode ser realizada
com ou sem o uso do espagador auxiliar.

Para que a terapia com Aerodini® tenha éxito, é preciso seguir corretamente a técnica de
administragéo.

Técnica de administragdo sem espagador:

1) Remova a tampa do bocal do adaptador e agite bem antes de cada uso.

A agitagdo € necessaria para assegurar que a substancia ativa (salbutamol) misture-se aos

propelentes antes da aplicagéo.
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2) Expire lentamente (duragéo aproximadamente 3 segundos) até ndo poder mais expelir (jogar para
fora) ar dos pulmdes.
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3) Coloque o adaptador entre os dentes e ajuste-o bem a boca. Pressione firmemente o adaptador,
entre oindicador e o polegar para liberar o jato enquanto estiver inspirando profunda e rapidamente.

o

4) Para garantir uma boa propagacéo do aerossol nos pulmdes, prenda a respiragéo por 10 segundos
ou o maximo que puder (conte mentalmente até 10). Expire como no estdgio 2. Desta forma o
medicamento atingiré a arvore respiratoria.

Se for fazer uma segunda aplicagao, espere aproximadamente 10 segundos e entdo repita os passos
2,3 e4.Recoloque atampa no bocal.

Os pacientes com fraqueza nas méos devem usar o inalador com ambas as méos, apoiando com os
dois indicadores na parte superior do inalador e ambos os polegares abaixo do bocal.

IMPORTANTE: Todos os passos relatados acima devem ser seguidos corretamente, sem pressa,
sendo importante acionar o inalador no mesmo momento da inalagéo (inspiragéo).

Em todos os equipamentos aerossois é aconselhavel testar o mesmo antes de usa-lo pela primeira vez
e sempre que ficar sem utiliza-lo por 1 semana ou mais.

Se durante a aplicagédo o paciente perceber o escape de particulas formando uma fina nuvem acima do
adaptador, ainalagédo nédo foi completa. Neste caso a aplicagdo deve ser repetida a partir do estagio 1.

Técnicade agdo com

1) Remova a tampa do bocal do adaptador.
2) Encaixe o espagador no bocal adaptador, utilizando a abertura maior.

3) Recoloque a tampa do bocal do adaptador na abertura menor do espagador, a fim de evitar a saida
precoce do produto, e agitar o frasco.

4) Pressione firmemente o adaptador, entre o indicador e o polegar para liberar o jato. Expire
lentamente (duragéo aproximadamente 3 segundos) até ndo poder mais expelir (jogar para fora) ar dos
pulmdes.

5) Imediatamente apds a expiragao, retire a tampa protetora, coloque o espagador entre os labios,
inspire profundamente pela boca e prenda a respiragdo por 5 a 10 segundos.

Se for fazer uma segunda aplicagéo, espere aproximadamente 10 segundos e entao repita os passos
anteriores.

IMPORTANTE: Todos os passos relatados acima devem ser seguidos corretamente, sem pressa.

Em todos os equipamentos aerossois € aconselhavel testar o mesmo antes de usa-lo pela primeira vez
e sempre que ficar sem utiliza-lo por 1 semana ou mais.

Se durante a aplicagdo o paciente perceber o escape de particulas formando uma fina nuvem acima do
adaptador, ainalagdo ndo foi completa. Neste caso a aplicagéo deve ser repetida a partir do estagio 1.
A inalagdo deve ser efetuada imediatamente apos a liberagdo do medicamento do aerossol para
dentro do espagador, evitando que as particulas flutuantes da substancia ativa se fixem na parede
interna do espagador, sem exercer a sua agao.

Posologia: Aerodini® deve ser administrado apenas por via oral de inalagéo. O salbutamol tem um
tempo de duragéo de agéo de 4 a 6 horas na maioria dos pacientes.

O aumento do uso de agonistas dos receptores R2 pode significar um agravamento da asma. Sob
essas condi¢des, deve-se fazer uma reavaliagdo do plano de terapia do paciente e a terapia
concomitante com glicocorticoides deve ser considerada. Como podem existir reacbes adversas
associadas a administragdo de doses excessivas, a dosagem ou frequéncia de administragdo s6 deve
seraumentada com orientagdo médica.

Alivio do broncoespasmo agudo ou crises de asma:

Adultos: 100 ou 200mcg (1 ou 2 doses).

Criangas: 100 mcg, podendo ser aumentada para 200mcg, caso necessario.

Prevencgéao daalergia ou broncoespasmo provocado por exercicios fisicos:

Adultos: 200mcg (2 doses) antes do exercicio.

Criangas: 100mcg (1 dose) antes do exercicio, podendo ser aumentada para 200mcg (2 doses), caso
necessario.

Terapia crénica:

Adultos: Até 200mcg (2 doses), quatro vezes ao dia.

Criangas: Até 200mcg, quatro vezes ao dia.

O uso de Aerodini® ndo deve exceder quatro vezes diarias.

Anecessidade do uso de qualquer terapia suplementar ou um aumento subito na dose & indicativo de
agravamento daasma.

ADVERTENCIAS: O TRATAMENTO DAASMA DEVE SER ACOMPANHADO POR UM PROGRAMA
ADEQUADO, E A RESPOSTA DO PACIENTE DEVE SER MONITORADA CLINICAMENTE POR
TESTES DE FUNGAO PULMONAR. O AUMENTO DO USO DE AGONISTAS R2 DE CURTA
DURAGAO INDICA A DETERIORAGAO DO CONTROLE DA ASMA. SOB ESSAS CONDIGOES, O
PLANEJAMENTO DA MONITORAGCAO DA ASMA DEVE SER REAVALIADO. A DETERIORAGAO
SUBITA E PROGRESSIVA DO CONTROLE DA ASMA E POTENCIALMENTE PERIGOSA E O
AUMENTO DA DOSE DE CORTICOSTEROIDE DEVE SER AVALIADO. EM PACIENTES
CONSIDERADOS DE RISCO, DEVE SER INSTITUIDO O MONITORAMENTO DIARIO DO PICO DE
FLUXO. O PACIENTE DEVE SER ALERTADO A PROCURAR ORIENTACAO MEDICA CASO UMA
DOSE PREVIA EFICAZ DE SALBUTAMOL NAO PRODUZA O ALIVIO ESPERADO POR PELO
MENOS TRES HORAS, A FIM DE QUE QUALQUER MEDIDA ADICIONAL NECESSARIA SEJA
ADOTADA. O SALBUTAMOL DEVE SER ADMINISTRADO COM PRECAUGAO A PACIENTES COM
TIREOTOXICOSE. PODE OCORRER HIPOCALEMIA POTENCIALMENTE SERIA COMO
RESULTADO DA TERAPIA COM AGONISTAS 32, PRINCIPALMENTE QUANDO ADMINISTRADOS
POR VIA PARENTERAL OU POR NEBULIZACAO. RECOMENDA-SE UM CUIDADO ESPECIAL
PRINCIPALMENTE NO TRATAMENTO DA ASMA SEVERA, POIS ESSE EFEITO PODE SER
POTENCIALIZADO PELO TRATAMENTO CONCOMITANTE COM DERIVADOS XANTINICOS,
ESTEROIDES, DIURETICOS E POR HIPOXIA. NESSAS CIRCUNSTANCIAS, RECOMENDA-SE A
MONITORAGAO DOS NIVEIS SERICOS DE POTASSIO. OS BRONCODILATADORES NAO DEVEM
SER O UNICO OU PRINCIPAL TRATAMENTO DA ASMA AGUDA OU INSTAVEL. AASMA AGUDA
REQUER UMA AVALIAGAO MEDICA REGULAR QUE INCLUI TESTES DE FUNCAO PULMONAR,
POIS OS PACIENTES CORREM RISCO DE CRISES GRAVES QUE PODEM CAUSAR MORTE. OS
MEDICOS DEVEM CONSIDERAR O USO DE CORTICOSTEROIDES NAS FORMAS INALAVEL
E/OU ORAL, NAS DOSES MAXIMAS RECOMENDADAS. DEVIDO A PRESENCA DE DIVERSOS
EFEITOS ADVERSOS COM DOSAGEM EXCESSIVA, A DOSAGEM OU FREQUENCIA DA
ADMINISTRACAO SO DEVEM SERAUMENTADAS COMACONSELHAMENTO MEDICO.

O FRASCO NAO DEVE SER QUEBRADO, PERFURADO OU QUEIMADO, MESMO QUANDO
APARENTEMENTE VAZIO.

Uso durante a Gravidez e Amamentacgao: A administragdo de drogas durante a gravidez somente

deve ser efetuada se o beneficio esperado para a mae for maior do que qualquer possibilidade de risco
ao feto. Raramente foram relatadas anomalias congénitas, incluindo fenda palatina e defeitos nos
membros, nos filhos de pacientes tratadas com salbutamol. Algumas das mées estavam tomando
medicagdes multiplas durante a gravidez. Devido & inconsisténcia do padrao dos defeitos e porque a
raz&o para anormalidade congénita é de 2-3%, uma relagdo com o uso de salbutamol ndo pode ser
estabelecida.

Como o salbutamol é provavelmente secretado no leite materno, o seu uso em lactantes nao é
recomendado, a menos que os beneficios esperados prevalegam sobre qualquer risco potencial. Nao
& fato conhecido se o salbutamol no leite materno tem efeito prejudicial ao neonato.

Categoria derisco na gravidez: Categoria C.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: Pessoas com idade avangada (acima de 65
anos) deve-se seguir as mesmas orientagdes dadas para o tratamento de adultos.

Interagées medicamentosas: Salbutamol e drogas R-bloqueadoras ndo-seletivas ndo devem ser
prescritos conjuntamente.

O salbutamol ndo é contraindicado para pacientes recebendo tratamentos com inibidores da
monoaminoxidase (IMAOs). 5

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: EVENTOS ADVERSOS ESTAO LISTADOS ABAIXO
POR UM SISTEMA DE CLASSE DO ORGAO E FREQUENCIA. FREQUENCIAS SAO DEFINIDAS
COMO: MUITO COMUM (>1/10), COMUM (>1/100 E <1/10), INCOMUM (>1/1000 E <1/100), RARO
(>1/10000A <1/1000) E MUITO RARO (<1/10000).

DISTURBIOS DO SISTEMAIMUNE: i
MUITO RARO: REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE INCLUINDO; ANGIOEDEMA, URTICARIA,
BRONCOESPASMO, HIPOTENSAO E DESMAIO.

DISTURBIOS NUTRICIONAIS E DO METABOLISMO:

RARO: HIPOCALEMIA.

DISTURBIOS DO SISTEMANERVOSO:

COMUM: TREMOR, DOR DE CABECA.

MUITO RARO: HIPERATIVIDADE.

DISTURBIOS CARDIACOS:

COMUM: TAQUICARDIA. i

MUITO RARO: ARRITMIACARDIACA.

DISTURBIOS VASCULARES:

RARO: VASODILATACAO PERIFERICA.

DISTURBIOS MUSCULO-ESQUELETICOS:

INCOMUM: CAIBRAMUSCULAR.

MUITO RARO: SENSACAO DE TENSAO MUSCULAR.

DISTURBIOS RESPIRATORIOS, TORACICOS E MEDIASTINAIS:

MUITO RARO: BRONCOESPASMO PARADOXAL.

ASSIM COM OUTRAS TERAPIAS DE INALAGAO, O BRONCOESPASMO PARADOXAL PODE
OCORRER COM UM AUMENTO IMEDIATO DOS CHIADOS APOS A DOSE. ISTO DEVE SER
TRATADO IMEDIATAMENTE COM OUTRA APRESENTAGAO DO PRODUTO, OU UM
BRONCODILATADOR INALATORIO DE AGAO RAPIDA. A TERAPIA COM AERODINI® DEVE SER
DESCONTINUADA IMEDIATAMENTE, E SE NECESSARIO OUTRA TERAPIA DEVE SER
INSTITUIDA.

DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS:

INCOMUM: IRRITAGAO NABOCAE NAGARGANTA.

Superdose: Os sinais de superdosagem durante a administragdo continuada do produto geralmente
desaparecem com ainterrupgéo da droga.

O antidoto de elei¢do para superdosagem com salbutamol € um B-bloqueador cardiosseletivo. Deve-
se terem mente, no entanto, que os R-bloqueadores devem ser usados com cautela em pacientes com
histérico de broncoespasmo. Pode ocorrer hipocalemia na superdosagem com salbutamol. Os niveis
séricos de potassio devem ser monitorados.

Armazenagem: O produto deve ser mantido em sua embalagem original, conservado em temperatura
ambiente (15a30°C). Proteger daluz e umidade.

Ne° do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0096
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