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Aeroflux®
sulfato de salbutamol
guaifenesina

@GlaxoSmithKline

Edulito

Solucédo oral sem agucar
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Aeroflux® edulito € uma solucéo oral aromatizada e edulcorada, mas isenta de aglicar, apresentada
em frasco com 120 mL, acompanhado de medida dosadora.

COMPOSICAO

Cada 5 mL contém:

sulfato de salbutamol (equivalente a 2,0 mg de salbutamol)...........ccoceeiiiiiiiiiii e 2,4 mg
(o [V 11 (=] a2 = PO OP PP UUPPPPPPPPPPN 100 mg
VEICUIO® ..o (0 TR o O PSP PPPPTPPR 5mL

veiculo: (citrato de soOdio, acido citrico, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno,
hidroxietilcelulose, ciclamato de sddio, sacarina sddica, corante azul n® 1, esséncia de cereja
mentolada, riboflavina, agua purificada).

USO PEDIATRICO E ADULTO (criangas acima de 2 anos)

INFORMAGCAO AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: Aeroflux® edulito é a associacdo de uma substancia
broncodilatadora (salbutamol) e um expectorante (guaifenesina). Nao contém acuUcar, sendo

edulcorado com sacarina sédica e ciclamato de sédio.

Cuidados no armazenamento: mantenha o produto na embalagem original, em temperatura abaixo
de 30°C e protegido da luz.

Prazo de validade: o prazo de validade € de 18 meses, contados a partir da data de fabricacdo, que
estd impressa na embalagem externa do produto, juntamente com o numero de lote. Nao use
medicamentos com o prazo de validade vencido, pois o efeito desejado pode néo ser obtido.

Gravidez e lactacado: informe ao médico a ocorréncia de gravidez ou se estd amamentando, na
vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Cuidados na administracdo: siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracdo do tratamento.
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Interrupg¢do do tratamento: néo interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Reacdes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis como reacdes
alérgicas, tremores, dor de cabeca, cdibra muscular, alteracdo na freqiéncia dos batimentos
cardiacos, hiperatividade, queda dos niveis de potassio e sensacéo de tensao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante de outras substancias: Aeroflux® ndo deve ser usado a0 mesmo tempo
com drogas B- bloqueadoras néo seletivas, como o propranolol.

Informe ao seu médico sobre qualquer outro medicamento que esteja usando antes ou durante o
tratamento.

Contra-indica¢gdes: o uso de Aeroflux® edulito é contra-indicado para pacientes com
hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da formula e em casos de ameaca de aborto.

Capacidade para dirigir e operar maquinas: atualmente, ndo existem dados disponiveis que
demonstrem que o Aeroflux® edulito influencie a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

NAO TOME REMEDIO SEM CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA
SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Propriedades farmacodinamicas

O salbutamol é um agonista seletivo dos receptores 3, adrenérgicos. Em doses terapéuticas, atua
nos receptores P, adrenérgicos da musculatura brénquica, com pouca ou nenhuma acao sobre os
receptores B; adrenérgicos do musculo cardiaco. A guaifenesina é capaz de fluidificar o muco viscoso
do trato respirat6rio, facilitando assim a expectoracao e reduzindo a tosse.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

ApOs a administragdo oral, o salbutamol é absorvido pelo trato gastrintestinal e sofre consideravel
metabolismo de primeira passagem para sulfato fendlico. Tanto a droga inalterada quanto a
conjugada sao excretadas principalmente pela urina.

Distribuicéo

A biodisponibilidade do salbutamol administrado por via oral € de cerca de 50%. O salbutamol sofre
ligacdo de 10% as proteinas plasmaéticas.

Metabolismo

O salbutamol administrado por via intravenosa tem uma meia-vida de 4 a 6 horas e é parcialmente
depurado pelos rins e parcialmente metabolizado ao metabolito inativo 4’-O-sulfato (sulfato fendélico),
0 qual é excretado principalmente pela urina.

Eliminacéao

A maior parte da dose de salbutamol administrada por via intravenosa é excretada em 72 horas por
via renal. As fezes representam uma via menor de excre¢ao.
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INDICACOES

Aeroflux® edulito é indicado em desordens respiratérias em que o broncoespasmo e a secrecdo
excessiva de muco sao fatores agravantes como, por exemplo, asma brénquica, bronquite crénica e
enfisema.

Os broncodilatadores ndo devem ser o Unico e nem o principal tratamento em pacientes portadores
de asma grave ou instavel. Portadores de asma grave necessitam de avaliagdo médica regular, pois
correm risco de morte. Os pacientes portadores de asma grave apresentam sintomas constantes e
exacerbacfes frequentes, com capacidade fisica limitada e valores de Pico de Fluxo Expiratério
(PFE) abaixo de 60% do valor tedrico esperado. Esses pacientes necessitardo de terapia com altas
doses de corticosterdides inalatorio (por exemplo >1 mg/dia de dipropionato de beclometasona) ou
corticoterapia oral. Uma piora subita dos sintomas pode exigir aumento na dosagem de
corticosteréides, os quais devem ser administrados sob supervisdo médica de urgéncia.

CONTRA-INDICACOES

O uso de Aeroflux® edulito é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a
qualquer componente da férmula.

Em obstetricia, apesar de o salbutamol injetavel e, ocasionalmente, o salbutamol oral serem
indicados na prevencdo do parto prematuro ndo-complicado, por condi¢cdes tais como placenta
prévia, hemorragia pré-parto e toxemia gravidica, o seu uso é contra-indicado nos casos de ameaca
de aborto.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O manejo da asma deve normalmente seguir um programa de ajuste gradual da medicacédo, e a
resposta do paciente ao tratamento deve ser monitorada clinicamente e por exames da fungéo
pulmonar.

O aumento do uso de agonistas B, adrenérgicos inalatorios de curta acdo para o controle dos
sintomas indica deterioracdo do controle da asma. Sob essas condi¢Bes, 0 plano terapéutico dos
pacientes deve ser reavaliado.

Um estado de piora rapida e progressiva do controle da asma é potencialmente uma ameaca a vida.
Neste caso, deve-se considerar o inicio ou 0 aumento da dose de corticosteréides. Nos pacientes
considerados de risco, 0 monitoramento diario do PFE pode ser instituido.

Os pacientes devem ser alertados para ndo aumentarem a dose ou a freqiiéncia de administracéo de
Aeroflux® edulito, mesmo que o alivio usual ou a duracdo da acdo diminuam. Caso isso ocorra,
procurar orientacdo médica.

O salbutamol deve ser administrado cautelosamente a pacientes que sofrem de tireotoxicose.
Terapias com agonistas dos receptores B, adrenérgicos podem resultar em hipocalemia
potencialmente grave, principalmente com administracédo parenteral ou por nebulizacao.

Precaucdes especiais devem ser utilizadas em casos de asma aguda grave, ja que este efeito pode
ser potencializado pelo tratamento concomitante com derivados da xantina, esteréides, diuréticos e
pela hipdxia.

Recomenda-se que os niveis de potassio sérico sejam monitorados em qualquer destas situacoes.

Do mesmo modo que outros agonistas B, adrenérgicos, o Aeroflux® edulito pode induzir a alteracdes
metabdlicas reversiveis, como, por exemplo, o aumento da glicemia.

Pacientes diabéticos podem ser incapazes de compensar a hiperglicemia, tendo sido relatados casos
de cetoacidose. A administracao concomitante de corticosteroides pode exacerbar este efeito.
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Gravidez e lactacéo

A administracdo de drogas durante a gravidez somente deve ser considerada se o beneficio
esperado para a mae for maior do que qualquer risco ao feto.

Durante a experiéncia comercial mundial, casos raros de diversas anomalias congénitas, incluindo
fenda palatina e membros defeituosos, foram relatados em recém-nascidos de pacientes tratados
com salbutamol. Algumas das mées estavam tomando multiplas medicacBes durante a gravidez.
Como nao se encontrou um padréo de defeitos, e o percentual geral de anomalias congénitas é de 2
a 3%, uma relacdo com o uso do salbutamol ndo pbéde ser estabelecida.

Como o salbutamol é provavelmente excretado no leite materno, o uso em maes que estejam
amamentando ndo é recomendado a menos que os beneficios esperados superem qualquer risco
potencial.

N&o se sabe se o salbutamol no leite materno exerce efeito nocivo sobre o neonato.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O salbutamol e drogas B-bloqueadoras ndo-seletivas, como o propranolol, ndo devem ser prescritos
concomitantemente.

O salbutamol ndo é contra-indicado para pacientes recebendo tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (IMAOS).

REACOES ADVERSAS

Aeroflux® edulito pode causar um discreto tremor fino na musculatura esquelética e, em geral, as
maos sdo mais afetadas. Esse efeito € dose-dependente e comum a todos os estimulantes f-
adrenérgicos.

Alguns pacientes apresentaram sensacdo de tensdo, também devida aos efeitos na musculatura
esquelética, e ndo devido a uma estimulagdo do sistema nervoso central.

Ocasionalmente, foram relatados episédios de cefaléia.

Vasodilatagdo periférica e um pequeno aumento compensatério da freqliéncia cardiaca podem
ocorrer em alguns pacientes.

Muito raramente foram relatadas reacBes de hipersensibilidade, incluindo angioedema, urticéria,
broncoespasmo, edema de faringe, hipotenséo, colapso e caibras musculares.

Terapias com agonistas dos receptores B, adrenérgicos podem resultar em hipocalemia
potencialmente grave.

Como ocorre com outros B, adrenérgicos, hiperatividade foi raramente relatada em criangas.

S&o raros os efeitos adversos associados com a guaifenesina.

Pode ocorrer taquicardia em alguns pacientes.

Arritmias cardiacas (incluindo fibrilagdo atrial, taquicardia supraventricular e extra-sistoles) foram
relatadas, geralmente em pacientes suscetiveis.

POSOLOGIA

O salbutamol tem um tempo de a¢éo de 4 a 6 horas, na maioria dos pacientes.

O aumento da frequéncia de uso de agonistas de receptores B, adrenérgicos pode ser um sinal de
agravamento da asma. Sob estas condi¢bes, uma reavaliacdo do esquema terapéutico do paciente
pode ser necessaria e a terapia concomitante com corticosterdides deve ser considerada.

Como pode haver eventos adversos associados a superdosagem, a dose ou a frequéncia de
administracdo s6 deve ser aumentada sob orientacdo médica.
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As doses médias recomendadas sao:
Adultos: 5-10 ml de Aeroflux® edulito (2-4 mg de salbutamol), duas ou trés vezes ao dia.

Criancas de 2 a 6 anos: 2,5-5,0 ml de Aeroflux® edulito (1-2 mg de salbutamol), duas a trés vezes
ao dia.

Criancas de 6 a 12 anos: 5,0 ml de Aeroflux® edulito (2 mg de salbutamol), duas ou trés vezes ao
dia.

Criancas com mais de 12 anos: 5,0-10 mL de Aeroflux® edulito (2-4 mg de salbutamol), duas ou
trés vezes ao dia.

SUPERDOSAGEM

Sinais e Sintomas

Pode ocorrer hipocalemia na superdosagem com salbutamol. Os niveis séricos de potassio devem
ser monitorados.

Tratamento

O antidoto de escolha para a superdosagem com o salbutamol é um agente pB-bloqueador
cardiosseletivo. Entretanto, as drogas B-bloqueadoras devem ser usadas com cautela em pacientes
com historico de broncoespasmo.

PACIENTES IDOSOS

Pacientes idosos devem manter intervalos de pelo menos 5-6 horas entre as ingestdes ou iniciar o
tratamento com doses menores.

N de lote, data de fabricac&o e data de validade: vide cartucho.
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