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Aerogold

sulfato de salbutamol G glenmark
100 mcyg / dose

USO INALATORIO ORAL - USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Solugdo com propelente aerossol dosimetrado: frascos contendo 200 doses.

COMPOSIGAO

Cada dose contém:

Sulfato de salbutamol 120 mcg
(equivalentes a 100 mcg de salbutamol)

Excipientes* q.s.p. 1dose

*Excipiente: tetrafluoroetano (HFA134a)

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acéo esperada do medicamento: Aerogold ¢ indicado no alivio e/ou prevengéo do espasmo brénquico associado as crises de
asma, bronquite cronica e enfisema.
Cuidados de armazenamento: mantenha o medicamento na embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da luz e umidade. Como a maioria dos medicamentos na forma de aerossol, o efeito terapéutico destes medicamentos pode
ser prejudicado quando o frasco se encontra sob baixas temperaturas. Alata de Aerogold é pressurizada. N&o tente fura-la, quebra-
la ou queima-la, mesmo quando vazia. N&o jogue no incinerador.
Prazo de validade: o prazo de validade é de 24 meses, contados a partir da data de fabricagéo, e encontra-se impresso na embalagem
externa do produto, juntamente com o nimero do lote. Nao utilize medicamentos que estejam fora do prazo de validade, pois o efeito
desejado pode nao ser obtido.
Gravidez e lactagéo: informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez, na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informe ao
seu médico se estd amamentando.
Cuidados de administragao: siga a orientagdo do seu médico respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Instrugées de uso: antes de usar Aerogold, leia atentamente as instrugdes abaixo.
Testando o seu inalador: antes de usar pela primeira vez, ou se seu inalador n&o tiver sido usado por uma semana ou mais, remova
o protetor do bocal apertando, delicadamente, as laterais do protetor. Agite bem o inalador e libere um jato de ar, para certificar-se de
que funciona.
INSTRUGOES PARA LIMPEZA:
Lavar seu inalador pelo menos uma vez por semana. Se seu inalador estiver com o funcionamento prejudicado, siga as
instrugoes de limpeza abaixo:
. Retire o frasco de aluminio do recipiente plastico e remova a tampa do bocal.

2. Enxaglie com bastante 4gua morna corrente. Se vocé notar um acumulo do medicamento ao redor do bocal,

nao tente desobstruir com objetos pontiagudos, como um alfinete. Um detergente neutro pode ser adicionado
a agua. Entao, enxaglie bem com agua limpa antes de secar. N&o coloque o frasco de aluminio na agua.

3. Deixe secar o interior e o exterior do recipiente plastico.

4. Recoloque o frasco de aluminio e a tampa do bocal.
Usando seu inalador:

b

. L 5. Colocar o bocal do inalador entre os labios,
:ﬁocr)“ggfdor Javem ajustando bem a peca. Pressionar firmemente
’ o inalador entre o indicador e o polegar;
. 6. Inspirar e reter o ar por alguns segundos
2. Basta retirar a tampa apés a inalagdo. O medicamento atingira,
- | Protetora; desse modo, a arvore respiratéria. Prender
a respiragéo por uns 10 segundos (contar,
mentalmente, até 10) ou o maximo que
—= . X puder, para permitir uma boa penetragéo
3. Agitar vigorosamente para do aerossol nos pulmdées. Expirar, como no
| assegurar a mistura da estagio 4. Se vocé for fazer uma segunda
substancia ativa com os inalacéo, espere aproximadamente 10
—~) propelentes; segundos e entdo repita os passos 3, 4, 5 e 6;
E é . 7. Recolocar a tampa de protegao no
4. Expirar completamente. @ inalador.
- -

IMPORTANTE

Na&o execute os estagios 4 e 5 de forma apressada. E importante que o seu inalador seja acionado no mesmo momento da inalagéo
(inspiragao). Isto & conseguido por meio de uma rapida e vigorosa sucgdo no bocal. Pratique todos os passos da instrugédo em frente a
um espelho nas primeiras vezes. Como com todos os medicamentos em aerossol, é aconselhavel testar o acionamento do inalador antes
de usa-lo pela primeira vez e sempre que o aerossol néo for usado por uma semana ou mais. O escape de particulas, formando uma fina
nuvem acima do inalador, durante a administragdo do medicamento, indica falha na aplicagdo. Isto significa, entdo, que tudo deve ser
repetido a partir do estagio 3.

Se seu médico Ihe deu instrugdes diferentes para usar seu inalador como, por exemplo, o uso de espagadores, siga-as cuidadosamente.
Diga ao seu médico se tiver qualquer dificuldade.

Criangas

Criangas pequenas podem precisar de ajuda e os adultos podem precisar operar o inalador por elas. Incentive a crianga a expirar e
acione o inalador imediatamente apds a crianga comegar a inspirar. Pratiquem a técnica juntos. Criangas maiores ou pessoas com as
maos fracas devem segurar o inalador com ambas as maos. Coloque os dois indicadores no topo do inalador e ambos os polegares na
base abaixo do bocal.

Interrupgao do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reagdes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como aumento na freqiiéncia dos batimentos
do corag&o. Tal reagéo néo é freqliente e esta associada a inalagéo de doses elevadas. Séo facilmente controladas sem necessidade
de qualquer tratamento. Raramente é motivo para interrupgéo do uso do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

de outras
do inicio ou durante o tratamento.
Contra-indicagées: o uso de Aerogold ¢ contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da
férmula.

Habilidade de dirigir e operar maquinas: néo existem estudos sobre o efeito deste medicamento na habilidade de dirigir e operar maquinas.

: informe ao seu médico sobre qualquer outro medicamento que esteja usando, antes

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMAQQES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Propri rar

O salbutamol é um agonista seletivo dos adrenoreceptores B,. Em doses terapéuticas, atua nos adrenoreceptores 8, da musculatura
brénquica, com pouca ou quase nenhuma agéo sobre os adrenoreceptores B, do musculo cardiaco.

Propr far

O salbutamol administrado pela 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 excregdo. A maior parte da dose de salbutamol administrada pelas vias intravenosa, oral ou inalatéria
é excretada em 72 horas. O salbutamol encontra-se ligado as proteinas plasmaticas numa proporgéo de 10%. Apds administragdo
pela via inalatéria, 10 a 20% da dose alcanga 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 através dos tecidos pulmonares e na
circulagéo, ndo sendo metabolizada pelos pulmdes. Ao alcangar a circulagéo sistémica, o farmaco se torna vulneravel ao metabolismo
hepatico e é excretado principalmente através da urina como droga inalterada e como sulfato fenélico. A porg¢do da dose inalada que
é deglutida é absorvida pelo trato gastrintestinal e sofre uma metabolizagdo consideravel de primeira passagem a sulfato fendlico.
Tanto a droga inalterada como o conjugado é excretado principalmente através da urina.
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Dados de seguranga pré-clinicos

O salbutamol demonstrou-se teratogénico em camundongos quando administrado pela via subcutanea, como ocorre com outros agonistas
seletivos potentes dos receptores B8, Em um estudo de reprodugéo, 9,3% dos fetos apresentaram fenda palatina com a administragéo
de 2,5 mg/kg, por 4 vezes, sendo esta a dose maxima oral humana. Em ratas gravidas, a administragéo de doses de 0,5 - 2,32 - 10,75
e 50 mg/kg/dia pela via oral ndo resultou em anormalidades ao feto. O unico efeito téxico observado foi um aumento da mortalidade
neonatal nas doses mais altas, como resultado da falta de cuidado materno. Um estudo de reprodugdo em coelhos demonstrou
malformagdo craniana em 37% dos fetos com doses de 50 mg/kg/dia, sendo esta dose 78 vezes maior que a dose maxima oral em
humanos. O HFA 134a (propelente) ndo demonstrou toxicidade em altas concentragdes de vapor em varias espécies animais as quais
foram expostas diariamente por periodos de 2 anos, sendo estas concentragdes muito maiores do que as que serdo administradas
aos pacientes.

INDICAGOES

Por apresentar um rapido inicio de agéo, é particularmente adequado para o tratamento e prevengdo de ataque na asma leve e para
o tratamento de exacerbagdes agudas na asma moderada e grave. Broncodilatadores ndo devem ser a unica ou principal forma de
tratamento para pacientes com asma severa ou instavel. A asma severa requer avaliagdo médica regular, uma vez que pode levar &
morte. Pacientes com asma severa apresentam sintomas continuos e exacerbagdes constantes, além da limitagdo da capacidade
fisica e valores do pico de fluxo abaixo de 60% do previsto com variabilidade maior que 30%, usualmente nao retornando ao normal
apos o uso de broncodilatadores. Estes pacientes necessitam de corticosterdides orais e inalatérios em doses altas (por exemplo:
> 1mg/dia de beclometasona). O salbutamol, mesmo com o tratamento prévio com corticosteréides, ainda representa medicagdo
essencial no tratamento de exacerbagdes agudas, também em pacientes com asma grave. Se a resposta a esta medicacdo de
resgate nao for imediata ou completa, & necessario buscar uma orientagdo médica urgente. O salbutamol promove uma broncodilatagcao
de curta agao (4 horas), com rapido inicio de agao (dentro de 5 minutos) em obstrugéo reversivel das vias aéreas devido a asma,
bronquite crénica e enfisema. E adequado para tratamentos de longa duragéo, no alivio e prevengdo dos sintomas asméticos. O
salbutamol é usado para aliviar os sintomas e para preveni-los em circunstancias que podem precipitar o ataque asmatico, como por
exemplo, antes de exercicios ou exposigéo inevitavel a alérgenos. O salbutamol é particularmente uma medicagéo de resgate em
asma leve, moderada e grave, sendo que seu uso ndo atrasa a introdugéo ou uso regular de terapia inalatéria com corticosterdide.

CONTRA-INDICAGOES

regeld es(a contra-indicado em pacientes com histéria de lidade a da férmula. Ei
a de pelas via i e, i oral, na forma de comprimidos, seja usada no
controle de parto prematuro nédo complicado em casos como placenta prévia, hemorragia pré-parto ou toxemia da gravidez,
as formas de i de nao sao para casos de trabalho de parto prematuro, assim as preparagdes
com salbutamol ndo devem ser usadas no aborto iminente.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
O controle da asma deve ser acompanhado de um programa ea ] da i dever ser
clinicamente pelos testes de fungdo pulmonar. O aumento do uso de agonista B, de curta duragéo indica a deterioragio do
controle da asma. Sob estas condigbes, o planejamento de monltonzagao da’asma deve ser reavaliado. A deterioragao
sublta e progresslva no le da asma é p | perigosa e o aumento da dose de corticosterdide deve ser
Em i em risco, deve ser instituido o monitoramento diario do pico de fluxo. O paciente deve
ser alertado a procurar orientagdo medlca, caso uma dose prévia eficaz de salbutamol, ndo produza o alivio esperado por
pelo menos 3 horas A técnica de i pelo i deve ser para se certificar de que a atuagédo do
aerossol esta sincr com a inspiragao do ar para uma melhor distribuicdo do farmaco aos pulmdes. Aerogold deve
ser istrado com pi do a i portadores de tireotoxicose. Pode ocorrer hipocalemia potencialmente séria
como resultado da terapia com i B, p-' | quando inistrado por via parenteral ou por nebulizagdo.
R d um cuidad pecial princi no tr da asma severa, uma vez que este efeito pode ser
ializado pelo tr i com derivados xantinicos, esterdides, diuréticos e por hipéxia. Nestas
cnrcunstancnas, recomenda-se a monitorizagao dos niveis séricos de potassio.
a de drogas durante a gravidez deve ser se o

esperado para

a mae for maior do que qualquer possibilidade de risco ao feto. Raramente foram r
fenda palatina e defeitos nos membros, nos filhos de pacientes tratadas com I. Al das maes

i durante a gravidez. Devido a ia do padrao dos defeitos e a razdo para anormalidade
congénita ser 2-3%, uma relagdo com o uso de salbutamol ndo pode ser i Como o é pr

secretado no leite materno, o seu uso em néo é a menos que os icios esperados p

sobre risco ial. Nao é ido se o no leite materno tem um efeito prejudlcial ao neonato

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
O salbutamol e os R-bloqueadores nao seletivos, como o propranolol, ndo devem ser administrados concomitantemente. O salbutamol
n&o esta contra-indicado em pacientes recebendo tratamentos com inibidores da monoaminoxidase (IMAOs).

REAGOES ADVERSAS

Aerogold pode causar um di: tremor da ética, sendo as maos geralmente mais claramente afetadas
Este efeito esta relacionado com a dose e é comum a todos os esti B. O foram

Podem ocorrer, em alguns pacientes, uma vasodilatagdo periférica e um orio na ué
cardiaca. Muito raramente foram relatadas reagoes de hipersensibilidade i d urticaria,
broncoespasmo, edema de faringe, hij Foram r muito raramente caibras musculares. Foram

relatados ainda angina, vomito, tontura, esllmulaqao do SNC, gosto incomum, secura e irritagdo da orofaringe, palpitagdes,
aumen(o da presséo arterial. Como em outras terapias inalatérias, pode ocorrer o broncoespasmo paradoxal, com um aumento

di; na ofi do apods a ini: gao. Deve-se tratar estes casos imediatamente, com uma forma de apresentagao
alternativa ou com um broncodilatador de agao rapida. O uso de Aerogold deve ser mterrompldo mednatamente, o paciente
deve ser avaliado, e, se necessario, uma terapia alternativa deve ser i com dos 2
podem resultar em hipocalemia potencialmente séria. Casos de hiperatividade foram raramente descritos em criangas,
semelhante ao que ocorre em outros com de B82. Podem ocorrer casos de irritagéo da
boca e garg com a i Gao de | em aerossol. Pode ocorrer icardia em alguns i
POSOLOGIA

Aerogold deve ser administrado apenas pela via oral de inalagéo. O salbutamol tem um tempo de duragéo de agdo de 4 a 6 horas na
maioria dos pacientes. O aumento do uso de agonistas dos receptores B, pode significar um agravamento da asma. Sob estas
condi¢gdes deve-se fazer uma reavaliagdo do plano de terapia do paciente e a terapia concomitante com glicocorticéides deve ser
considerada. Como podem existir reagdes adversas associadas a administragdo de doses excessivas, a dosagem ou freqiiéncia de
administragéo s deve ser aumentada com orientagdo médica.

Alivio do broncoespasmo agudo ou crises de asma:

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

Criangas: 100 mcg, podendo ser aumentada para 200 ) mcg, caso necessano

Prevengéo da alergia ou br por fisicos:

Adultos: 200 mcg (2 inalagdes) antes do exercncno

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

Terapia crénica:

Adultos: até 200 mcg (2 inalagdes), quatro vezes ao dia.

Criangas: até 200 mcg, quatro vezes ao dia.

O uso de Aerogold nao deve exceder quatro vezes didrias. A necessidade do uso de qualquer terapia suplementar ou um aumento
subito na dose ¢ indicativo de agravamento da asma.

SUPERDOSAGEM

O antidoto de escolha em casos de superdosagem com o salbutamol é um agente B-bloqueador cardioseletivo. B-bloqueadores devem
ser usados com precaugao em pacientes com histérico de broncoespasmo. A hipocalemia pode ocorrer apds administragéo de superdose
de salbutamol. Os niveis de potassio no soro devem ser monitorados.

PACIENTES IDOSOS
Né&o existem contra-indicagdes ou precaugdes especificas para os pacientes idosos.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
N° do lote, data de fabricag&o e prazo de validade: vide cartucho.
Farmacéutica Responsavel: Luciana Righetto CRF/SP 32.968 - MS 1.1013.0043.001-9

Fabricado e embalado por: Medispray Laboratories Private Ltd.
Kundaim, Goa, India - Sob licenga de: Cipla Ltd., India

Importado e distribuido por: Glenmark Farmacéutica Ltda.
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