LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATA MENTO

| - IDENTIFICA(;AO DO MEDICAMENTO
Butalab

sulfato de salbutamol

APRESENTACAO
Butalab xarope contém 2 mg de salbutamol em cada 5 mLreSaptado em frasco &mbar com
100, 120 e 150 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de Butalab xarope contém:

salbutamol ...........ccccvvvvieiiiiiieiieeei e 0,4 mg (equivalente a 0,48 mg de sulfato deusamol)
veiculo* .................oeel. 0.Seeeeeeen 1.mL

*ciclamato de sodio cristalizado, sulfato de sabwil, sacarina sodica,
propilparabenometilparabeno, propilenoglicol, ctearvermelho ponceaux (c.a.s), aroma

framboesa, hidroxietilcelulose, &cido citrico, &lcetilico, hidréxido de sddio e dgua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Butalab xarope é indicado para o controle e prevengéoatpatasmatico e proporciona alivio

do espasmo brdénquico associado as crises de asmgulte cronica e enfisema.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de salbutamol, substancia ativa Rlgalab xarope, pertence a um grupo de
medicamentos chamados broncodilatadores. O salbltataxa a musculatura das paredes dos
brénquios, ajudando a abrir as vias aéreas e tonamais facil a entrada e a saida de ar dos
pulmdes. Dessa forma alivia o aperto no peito,iadthe a tosse, permitindo que vocé respire

com mais facilidade.

O tempo para inicio de acéo Batalab xarope é cerca de 30 minutos.

O salbutamol tem duracéo de acado de 4 a 6 horasaioaia dos pacientes.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso deButalab xarope € contraindicado para pacientes que apegseiérgia ao salbutamol

ou a qualquer outro componente do medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sua resposta ao tratamento da asma deve ser radaitpelo seu médico atraves da realizagédo

de exames para avaliar a sua funcdo pulmonar.

Como podem ocorrer reagfes adversas causadasgas eélevadas, ndo aumente a dose nem a
frequéncia de uso dgutalab xarope, a menos que seu médico recomende. Proaassonao
sinta o alivio usual dos sintomas ou o tempo de dodmedicamento se reduza. O aumento do
uso deButalab xarope para melhora dos sintomas indica que oalendia asma se deteriorou.

Nesse caso, fale com seu médico, que deve consdtr@mpia com corticosteroides.

Butalab xarope pode provocar reducdo dos niveis de potassgangue e aumento dos niveis
de glicose (acucar). A administracdo junto comicosteroides pode aumentar esse efeito. Se

vocé é diabético, consulte seu médico antes deBugalab xarope.

Se vocé utiliza xantinas, corticosteroides, dioo&iou sofre de hipdxia (ma oxigenacdo do

sangue), informe seu médico. Nessas situa¢cfesnesta-se monitorar 0s niveis de potassio.

Se vocé sofre de tireotoxicose (doenga causadairgekicacdo por excesso de producdo do
horménio da tireoide), informe seu médico, poisedévfazer uso d8utalab xarope com

cautela.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Criangas: o medicamento é muito bem tolerado pangas. (Ver Posologia).

Idosos: ver Posologia.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

Nenhum efeito sobre essas atividades foi reportado.

Gravidez e lactacéo

A administracdo de medicamentos durante a gragodemnte deve ser feita se 0 beneficio para
a mae for maior do que qualquer risco para o feto.

Como o salbutamol é provavelmente secretado ne teétterno, ndo se recomenda o uso de

Butalab xarope em mulheres que estejam amamentando.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.
Este produto contém salbutamol, que esté incluédiista de substancias proibidas da Agéncia

Mundial Antidoping.

Este medicamento pode causar doping.

Este medicamento contém ALCOOL no teor de 0,5%.

Interagbes medicamentosas
Butalab xarope ndo deve ser utilizado com medicamentostbetmeadores ndo seletivos,

como o propranolol.

Butalab xarope ndo € contraindicado em pacientes em tratameom inibidores da

monoaminoxidase (IMAQOS).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua

saude.

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

Cuidados de armazenamento

O produto deve ser mantido em sua embalagem drigimstemperatura ambiente (entre 15°C e

30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem

original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

Butalab xarope é umifuido limpido, de cor vermelha e odor de framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SGzele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultéaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral.

Siga as recomendacdes de seu médico, pois em algaos a diluicdo dButalab xarope é

aconselhavel.

Posologia

Para alivio do broncoespasmo

Adultos :

A dose usualmente eficaz € de 4 mg de salbutar@oh{1ldo xarope) 3 ou 4 vezes ao dia.

Caso nao se obtenha a broncodilatacdo adequadadosd pode ser gradualmente aumentada
para até 8 mg (20 mL do xarope). Contudo, obseseogue alguns pacientes obtém alivio
adequado com 2 mg (5 mL do xarope) 3 ou 4 vezeaao

Para os pacientes muito sensiveis a estimulantesableenérgicos, recomenda-se iniciar o

tratamento com 2 mg (5 mL do xarope) 3 ou 4 vepeadia

Criancas:
Criangas de 2 a 6 anos: 2,5 a 5 mL do xarope (fhg @e salbutamol) 3 ou 4 vezes ao dia.
Criangas de 6 a 12 anos: 5 mL do xarope (2 mgldataaol) 3 ou 4 vezes ao dia.

Criangas acima de 12 anos: 5 a 10 mL do xaropet(@@ de salbutamol) 3 ou 4 vezes ao dia.

Pacientes idosos:
Recomenda-se iniciar o tratamento com 5 mL de »>a(8png de salbutamol) 3 ou 4 vezes ao

dia.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempme horérios, as doses e a duragéo do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhemento do seu médico.

7. O QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-gliegee lembrar. No entanto, se vocé so se

lembrar na hora que deveria tomar a préxima ddse,tome a dose esquecida. Ou seja, nao

tome uma dose dobrada para compensar uma perdidé. pode apresentar uma sensacao de

aperto ou chiado no peito ou tosse (isto €, osmiat normais da asma). Se vocé perder apenas

uma dose, esses sintomas nem sempre podem ocorrer.



Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacOes adversas estdo listadas abaixo de ammrda frequéncia.

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes quilizam este medicamento):

tremor.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciemnigue utilizam este medicamento):
dor de cabeca; aumento da frequéncia dos batimatdosoracdo; palpitacdes; caimbra

muscular.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagcies que utilizam este
medicamento): diminuicdo dos niveis de potassio no sangue; aaitardiaca (alteracdes no
ritmo normal dos batimentos do coracdo); aumentoflado sanguineo em determinadas

regides.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dpscientes que utilizam este
medicamento): hipersensibilidade - reagcfes alérgicas caractexizadr vermelhiddo, coceira,
inchaco, falta de ar, podendo ocorrer diminuicdo plessdo sanguinea e desmaio;

hiperatividade; sensacdo de tensdo muscular.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servigo

de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Se acidentalmente vocé usar mais doses do que@verdadas, percebera que seu coracao

bate mais rapido que o normal e podera sentir tamu tremores, além de dor de cabeca.

Foram relatados enjoos, vémitos e aumento dossnieglicose (agclcar) no sangue,
predominantemente em criangas e quando a supeeshosiiputalab foi feita por via oral.

Sua respiragdo podera ficar mais rapida e curta.



Se a dose usada for muito maior do que a corretene seu médico imediatamente ou se dirija
ao hospital ou pronto-socorro mais proximo. Leva éslla ou 0 medicamento para que saibam
0 que vocé usou.

O tratamento deve ser direcionado de acordo coad@stlinico do paciente ou conforme
indicado pelo centro nacional de intoxicacéo, qoatidponivel.

Em alguns casos pode ser necessario o uso de unte digta-bloqueador cardiosseletivo como

antidoto. Seu médico avaliard o seu caso.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteerprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamentopsrssivel. Ligue para 0800 722 6001

se vocé precisar de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS
MS: 138410019
Farm Responsavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF!BA45
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpéo 03 - Urbis
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEB%4-150
CNPJ 02456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: (75) 3311 5555
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecenasintomas procure orientacdo

médica.
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigéo/notificagdo que altera bula

Dados das alterag@es de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula B Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovag&o ' | VersGes relacionadas
(VPIVPS
10457 - 10457 - Bulas
SIMILAR - SIMILAR - 1° submisséo p:ra o Butalab
23/02/2015 - In_cl_uséo 23/02/2015 - In_cl_uséo 23/02/2015 no bulé}rlo paciente sulfato de salbutamol
Inicial de Inicial de eletrénico. (VP)
Texto de Bula Texto de Bula Xarope
— RDC 60/12 — RDC 60/12




