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AEROGOLD®

sulfato de salbutamol
LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICA(;AO DO MEDICAMENTO
Aerogold®
sulfato de salbutamol

APRESENTACAO
Aerogold® spray é um aerossol pressurizado, apresentado em frascos de aluminio com 200 doses,
acompanhado de aplicador plastico de polipropileno especialmente desenhado para inalagédo por via oral.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada dose de Aerogold® spray contém:

sulfato de salbutamol ..........ccccoveviieiiiic i 120 mcg (equivalentes a 100 mcg de salbutamol)
Lo o[- a1 C= S o T3 TSP 1 dose
*norflurano (HFAI34a)

I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Aerogold® spray é indicado para o controle e prevencao dos espasmos (contracdes) dos brénquios durante as crises de
asma, bronquite crénica e enfisema.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de salbutamol, substancia ativa do Aerogold® spray, pertence a um grupo de medicamentos chamados
broncodilatadores. O salbutamol relaxa a musculatura das paredes dos bronquios, ajudando a abrir as vias aéreas e
tornando mais facil a entrada e a saida de ar dos pulmdes. Dessa forma, alivia 0 aperto no peito, o chiado e a tosse,
permitindo que vocé respire com mais facilidade.

O inicio de acio de Aerogold® spray é rapido, em até 5 minutos (geralmente ocorre em 3 minutos ou menos). A
duracdo de acdo é de 4 a 6 horas, na maioria dos pacientes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Aerogold® spray é contraindicado para pacientes que apresentam alergia ao salbutamol ou a qualquer outro
componente do medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMETO?
Sua resposta ao tratamento da asma deve ser monitorada pelo seu médico através da realizacdo de exames para avaliar a
sua funcdo pulmonar.

Como podem ocorrer reagdes adversas causadas por doses elevadas, ndo aumente a dose nem a frequéncia de
administracio de Aerogold® spray, mesmo que o alivio usual ndo ocorra ou a duracéo de ag&o diminua, a menos que a
mudanca tenha sido recomendada pelo seu médico. Procure-o caso isso ocorra.

0 aumento do uso de Aerogold® spray para melhora dos sintomas indica que o controle da asma se deteriorou. Nesse
caso, fale com o seu médico, que deve considerar a terapia com corticosteroides.
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Procure orientacdo médica caso uma dose antes eficaz de Aerogold® spray néo produza o alivio esperado por pelo
menos 3 horas.

Aerogold spray pode reduzir os niveis sanguineos de potassio.
Se vocé sofre de hipertireoidismo, informe seu médico, pois devera fazer uso de Aerogold® spray com cautela.

Se vocé utiliza xantinas, corticosteroides, diuréticos ou sofre de hipoxia (ma oxigenacdo do sangue), informe seu
médico. Nessas situaces recomenda-se monitorar os niveis de potassio.

Aerogold® ndo é contraindicado em pacientes em tratamento com inibidores da monoaminoxidase (IMAOS).

O médico deve verificar a sua técnica de inalagdo de Aerogold® spray para que a saida do aerossol esteja sincronizada
com a sua inspiracdo e, dessa forma, obter a liberacdo perfeita do medicamento nos pulmdes.

Assim como em outras terapias inalatorias, pode ocorrer broncoespasmo paradoxal, manifestado como aumento subito
da sibilancia. Nesse caso, deve-se utilizar, de forma imediata, outra apresentacdo do produto ou outro broncodilatador
inalatério de acdo rapida. A terapia com Aerogold® spray deve ser descontinuada imediatamente, seu médico deve
reavaliar o seu quadro e, se necessario, instituir outra terapia.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
Idosos: no tratamento de pacientes idosos deve-se seguir as mesmas orientacdes dadas para o tratamento de adultos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nenhum efeito sobre essas atividades foi reportado.

Fertilidade
Né&o ha informacGes sobre os efeitos do salbutamol na fertilidade humana. Ndo foram observados efeitos adversos na
fertilidade em animais.

Gravidez
A administracdo de medicamentos durante a gravidez somente deve ser feita se o beneficio para a mée for maior do que
qualquer risco para o feto.

Lactacdo

Como o salbutamol é provavelmente secretado no leite materno, ndo se recomenda o uso de Aerogold® spray em
mulheres que estejam amamentado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este produto contém salbutamol, que esta incluido na lista de substancias proibidas da Agéncia Mundial Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.

Interac6es medicamentosas
Aerogold® spray no deve ser utilizado com medicamentos B-bloqueadores néo seletivos, como o propranolol.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se voceé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Cuidados de armazenamento
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Mantenha o produto em sua embalagem original, em temperatura entre 15°C e 30°C, protegido da luz e umidade. Como
ocorre com a maioria dos produtos apresentados na forma de aerossol, o efeito terapéutico deste medicamento podera
ser prejudicado se o frasco ficar sob baixas temperaturas. O frasco ndo deve ser quebrado, perfurado ou queimado nem
mesmo quando aparentemente vazio. Nao jogue no incinerador.

NUmero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Aerogold® spray é um liquido incolor, altamente volatil (evapora-se rapidamente).

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

Todo medicamento deve ser mantido fora elo alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Modo de uso
Aerogold® spray deve ser administrado apenas através de inalag&o por via oral.

Antes de usar Aerogold® spray, leia atentamente as instrugdes abaixo.

Teste o inalador

Antes de usa-lo pela primeira vez ou caso vocé ndo use o inalador por 5 dias ou mais, remova o protetor do bocal
apertando delicadamente suas laterais. Agite bem o inalador e aperte o spray, liberando 2 jatos para o ar (ou para o
ambiente), para certificar-se de que funciona.

Como usar o inalador
1. Remova a tampa do bocal apertando as laterais e verifique se o interior e o0 exterior do bocal estdo limpos. Agite bem
o inalador.

2. Segure o inalador na posicdo vertical entre o dedo indicador e o polegar (o polegar deve ficar na base, abaixo do
bocal). Expire (solte o ar pela boca) lentamente até expelir todo o ar dos pulmdes.

3. Coloque o bocal do inalador entre os labios (ou no espagador, conforme orientacdo do seu médico), apertando-o0s
bem, mas sem morder. Logo em seguida, comece a inspirar (puxar o ar) pela boca e pressione firmemente o inalador
entre o indicador e o polegar para liberar um jato, inspirando regular e profundamente.
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4. Enquanto prende a respiracdo, tire o inalador da boca. Continue prendendo a respiragdo por tanto tempo quanto for
confortavel para vocé (em geral, 10 segundos sdo suficientes).

Para liberar o segundo jato, mantenha o inalador na posicdo vertical e espere cerca de meio minuto antes de repetir os
passos 2 a 4.

Recoloque a tampa do bocal empurrando-a firmemente e prendendo-a na posigdo correta.

IMPORTANTE

Né&o apresse 0s passos 3 e 4. E importante que vocé comece a inspirar 0 mais lentamente possivel antes de acionar o
inalador. Pratique em frente ao espelho nas primeiras vezes. Se perceber uma espécie de "névoa" sair do topo do
inalador ou dos cantos da sua boca, vocé deverad comegar novamente a partir do passo 2.

Se 0 médico der instrucdes diferentes de utilizacdo do inalador (como o uso de espacadores), siga-as
cuidadosamente.

Comunique ao médico qualquer dificuldade que vocé tiver.

Criancgas

Criangas pequenas podem precisar da ajuda de um adulto para operar o inalador. Incentive a crianca a expirar (soltar o
ar) e acione o inalador logo que ela comecar a inspirar (puxar o ar). Pratique a técnica junto com a crianga para que ela
entenda o que deve fazer. Criangas maiores ou pessoas mais fracas devem segurar o inalador com ambas as maos. Nesse
caso, coloque os dois indicadores no topo do inalador e ambos 0s polegares na base, abaixo do bocal. Bebés e criancas
podem beneficiar-se do uso de um espacador com Aerogold® spray.

Instruces de limpeza
Lave o inalador pelo menos uma vez por semana. Se o inalador nao funcionar adequadamente, siga as instrucdes de
limpeza apresentadas abaixo.

1. Retire o frasco de aluminio do recipiente plastico e remova a tampa do bocal.

2. Enxague com bastante agua corrente morna. Se notar acimulo de medicamento em redor do bocal, ndo tente
desobstruir com objetos pontiagudos (como um alfinete). Vocé pode adicionar detergente neutro a &gua. Em seguida,
enxague bem com agua limpa antes de secar. Ndo ponha o frasco de aluminio na agua.

3. Seque o interior e o exterior do recipiente plastico.

4. Recoloque o frasco de aluminio e a tampa do bocal.

Posologia
A acdo do salbutamol dura de 4 a 6 horas para a maioria dos pacientes.

Alivio do broncoespasmo agudo ou de crises de asma:
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Adultos: 100 ou 200 mcg (1 ou 2 doses).
Criangas: 100 mcg (1 dose), que podem ser aumentados para 200 mcg (2 doses) se necessario.

Prevencao do broncoespasmo provocado por exercicios fisicos ou alergia:

Adultos: 200 mcg (2 doses) antes do exercicio ou da exposicdo inevitavel ao alérgeno (causador de alergia).

Criangas: 100 mcg (1 dose) antes do exercicio ou da exposicao inevitavel ao alérgeno (causador de alergia), que podem
ser aumentados para 200 mcg (2 doses) se necessario.

Terapia cronica (ver o item Adverténcias e Precaugdes)

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

Criangas: até 200 mcg (2 doses) quatro vezes ao dia.

O uso de Aerogold® spray ndo deve exceder quatro vezes ao dia.

A necessidade do uso de qualquer terapia suplementar ou do aumento subito de dose indica agravamento da asma.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Se voceé se esquecer de inalar uma dose, ndo se preocupe. Inale a dose seguinte quando devida, ou antes, se vocé estiver
ofegante. Seu médico deve ter aconselhado-o a utilizar seu inalador regularmente todos os dias ou somente quando vocé
estiver ofegante ou com falta de ar. Nao tome doses duplas, a menos que o seu médico tenha recomendado.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tremor; dor de cabega;
taquicardia (aumento da frequéncia dos batimentos do coracao).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitacdes no coragao;
irritacdo na boca e na garganta; caimbras musculares.

Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicao dos niveis de
potassio do sangue; aumento do fluxo sanguineo em determinadas regides.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Hipersensibilidade - reacdes alérgicas caracterizadas por vermelhiddo, coceira, inchaco, falta de ar, podendo ocorrer
diminuicdo da pressao sanguinea e desmaio; arritmias cardiacas (alteracdes do ritmo normal dos batimentos do
coracdo); hiperatividade; broncoespasmo paradoxal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se acidentalmente vocé usar mais doses do que as recomendadas, percebera que seu coracdo fica mais acelerado que o
normal e vocé podera se sentir tonto. Podera também ter dor de cabeca. Esses efeitos normalmente passam em poucas
horas, mas ndo deixe de informar seu médico o mais rapido possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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111 - DIZERES LEGAIS
MS: 1.1013.0043
Farm. Resp.: Valeria Medeiros Miqueloti

CRF/SP n°51.263

Fabricado por: Medispray Laboratories Private Ltd. Goa, india.
Sob licenga de: Cipla Ltd., india.

Importado por: Glenmark Farmacéutica Ltda.

Rua Frei Liberato de Gries, 548, Sdo Paulo, Brasil.
CNPJ 44.363.661/0001-57

Ssac

0800 773 0130

Venda sob prescricdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 18/11/2013.

A
o

Aerogold_VP02 Pagina 7



G glenmark

Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da submissdo/peti¢do que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do expediente | N° do expediente Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente Aprovacdo relacionadas
Similar - Incluséo Similar - Incluséo '”gé“;ae‘)’(tg“géa' 100 MCG/DOSE PO AER
17/02/2014 0122453/14-1 Inicial de Texto de 17/02/2014 Inicial de Texto 17/02/2014 VP e VPS INAL CT FR SPR AL X
Bula, conforme
Bula de Bula x 200 DOSES
Bula Padréo.
Similar - Similar - 100 MCG/DOSE PO AER
x Notificacdo de x Notificacdo de : .
XX/09/2014 Versdo Atual ~ XX/09/2014 Versdo Atual : XX/09/2014 Dizeres Legais VP e VPS INAL CT FR SPR AL X
Alteracdo de Texto Alteracéo de
200 DOSES
de Bula Texto de Bula
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