Aerojet®
sulfato de salbutamol
Xarope

Forma Farmacéutica e Apresentacao:
Xarope contendo 2 mg de salbutamol (na forma de sulfato de salbutamol) em cada 5 ml -
frasco com 100 ml.

USO PEDIATRICO E ADULTO.

Composicao:

Cada 5 ml de xarope contém:

Salbutamol (na forma de sulfato de salbutamol) 2 mg

Excipientes: sacarose, glicerol, &cido citrico, citrato de sddio diidratado, metilparabeno,
propilparabeno, esséncia de groselha, esséncia de cereja, alcool etilico e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

A acdo do Aerojet® na crise asmatica instala-se logo apés a sua aplicacéo e seu efeito
prolonga-se, em média, por 6 horas.

O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), proteger da
luz e umidade.

Seu prazo de validade é de 24 meses. Nunca use remédios ap6s o prazo de validade
impresso na caixa.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu
termino. Informar ao médico se vocé esta amamentando.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao
do tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reacbes desagradaveis, tais como: dores de
cabeca, batedeiras ou tremores apés 0 uso do produto.

Atencéo diabéticos: contém acucar.

O uso do medicamento é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade
conhecida a qualquer componente da férmula.

Se vocé é diabético ou tem hipertireoidismo, informe ao seu médico.

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

Ao utilizar em criancas, fazé-lo sempre sob supervisdo de adultos e conforme
recomendacdo do médico.

Este medicamento nao deve ser usado por mulheres gravidas, ou que estejam
amamentando sem orientagcdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso
de suspeita de gravidez.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

NAO USE REMEDIOS SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS
Mecanismo de acgao:



O salbutamol, principio ativo de Aerojet® exerce acdo farmacoldgica seletiva sobre os
receptores beta 2 adrenérgicos, proporcionando rapida e efetiva broncodilatacdo. Por
outro lado, essa acdo seletiva brénquica, reduz a ocorréncia dos habituais efeitos
cardiovasculares indesejaveis comuns a outros broncodilatadores.

Como o salbutamol possui acdo seletiva sobre os brénquios, sem influir no aparelho
cardiovascular, praticamente nao apresenta limitacbes de uso para cardiopatas e
hipertensos.

O salbutamol é metabolizado no figado e excretado pela urina, sob a forma de um
metabdlito inativo.

Embora o salbutamol, na forma injetavel possa ser utilizado como inibidor do trabalho de
parto prematuro, Aerojet® xarope somente devera ser usado quando se necessita
broncodilatacdo nas doencas pulmonares, tais como na asma brénquica.

Indicacdes:
Aerojet ® é indicado no alivio do espasmo brénquico associado as crises de asma,
bronquite crdnica e enfisema.

Contra-indicagdes:

As formulacBes orais de Aerojet® ndo devem ser usadas concomitantemente com
betabloqueadores.

Embora o salbutamol seja utilizado na forma injetavel ou mesmo em comprimidos para o
controle do parto prematuro, as preparacdes de Aerojet® ndo deveréo ser utilizadas na
vigéncia de abortamento iminente ou durante o primeiro e segundo trimestre da gravidez.

Precaucdes e Adverténcias

Visto que o efeito broncodilatador de cada administracdo do produto perdura por 6 horas,
em média, exceto em processos mais avancados, recomenda-se ao paciente nado
aumentar as doses e ndo associar outras medica¢gfes sem antes consultar o médico.

Se o medicamento ndo proporcionar alivio durante pelo menos 3 horas, o0 paciente deve
procurar seu médico para as medidas adicionais necessarias.

O salbutamol devera ser administrado com cautela em portadores de hipertireoidismo.
Visto que o salbutamol é excretado pelo leite materno, sua utilizagdo em mulheres na
época de amamentacdo ndo é aconselhdvel. O produto sé devera ser prescrito nessa
condicdo desde que os beneficios superem as desvantagens eventuais.

Reacdes Adversas / Efeitos Colaterais:

Ocasionalmente, podem ocorrer nduseas e cefaléia apés a utilizagdo do salbutamol por
via oral. Em raros casos foi descrito o aparecimento de taquicardia e discreto tremor
passageiro nas maos.

Este ultimo efeito, observado apds a administracdo oral, foi mais acentuado com doses
orais de 4 e 5 mg do que apoés a ingestao de 2 mg.

Nao foram relatados efeitos colaterais significativos associados ao tratamento com o
Aerojet® nas doses indicadas.

Em casos de superdosagem com Aerojet®, deve ser utilizado um beta-bloqueador cardio-
seletivo com a cautela necessaria em pacientes com broncoespasmo.

Administracdo durante a gravidez ou aleitamento:
Contra-indica-se o produto no primeiro e segundo trimestre de gravidez.

Uso em Pediatria:



O produto podera ser utilizado em criancas abaixo de 12 anos por indicacdo do médico,
utilizando-se a posologia preconizada.

Interacdo Medicamentosa:
Deveréa ser levado em conta o efeito broncodilatador do salbutamol quando utilizam-se
derivados da teofilina no tratamento de pacientes com asma bronquica e doenca

pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).
Eventuais reducdes das doses do salbutamol poderdo ser necessarias.

Posologia:
Para alivio do broncoespasmo:

Adultos

A dose eficaz, na maioria das vezes, é 4 mg de salbutamol (10 mL do xarope), trés ou
quatro vezes ao dia.

Caso ndo seja obtida broncodilatacdo 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 R-adrenérgicos, é aconselhavel iniciar o tratamento com 2 mg, trés ou quatro
vezes ao dia.

Criancas

As seguintes doses devem ser administradas trés ou quatro vezes ao dia:

2-6 anos: 2,5 mL a 5 mL do xarope (1 a 2 mg de salbutamol), trés a quatro vezes ao dia.
6-12 anos: 5 mL do xarope (2 mg de salbutamol), 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 necessério, estas doses podem ser
aumentadas a critério do médico.

Superdosagem:

Em casos de eventual superdosagem pelo uso inadvertido do salbutamol, monitorizar o
paciente em ambiente hospitalar de emergéncia utilizando beta- bloqueador cardio-
seletivo.

Lote, Data de Fabricacao e Validade: VIDE CARTUCHO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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