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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
I
sulfato de salbutamol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Solucéo oral 0,4mg/mL
Embalagens contendo 1 e 50 frascos com 120mL 50lcepos-medida
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO
Cada mL contém:
salbutamol (na forma de sulfato de salbutamO) . ... 0,4mg
RV =T o U] o I 1R o U EURRR P 1mL

Excipientes: &cido citrico, &lcool etilico, citratte sddio, corante vermelho bordeaux,
aroma de morango, glicerol, metilparabeno, propdpeno, sacarose e adgua de osmose
reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicament@ indicado para o0 controle e a prevencdo do atagmeitico e
proporciona alivio do espasmo brénquico associadwriaes de asma, bronquite crbnica e
enfisema.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém sulfato de salbutamol cemhstancia ativa, pertence a um
grupo de medicamentos chamados broncodilatadoreslifDtamol relaxa a musculatura
das paredes dos brénquios, ajudando a abrir ag&taas e tornando mais facil a entrada e
a saida de ar dos pulmdes. Dessa forma alivia docape peito, o chiado e a tosse,
permitindo que vocé respire com mais facilidade.

O tempo para inicio de acdo deste medicamentaca der30 minutos.

O salbutamol tem duracéo de acéo de 4 a 6 horasaimgia dos pacientes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de sulfato de salbutamol é contraindicada pacientes que apresentam alergia ao
salbutamol ou a qualquer outro componente do meioto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sua resposta ao tratamento da asma deve ser madaitpelo seu médico através da
realizacdo de exames para avaliar a sua funcampalim



Como podem ocorrer reacdes adversas causadas sg8 €levadas, ndo aumente a dose
nem a frequéncia de uso de sulfato de salbutamaierzos que seu médico recomende.
Procure-o caso néo sinta o alivio usual dos sirgamoao tempo de acdo do medicamento
se reduza. O aumento do uso de sulfato de salbufzare melhora dos sintomas indica
gue o controle da asma se deteriorou. Nesse @sadm seu médico, que deve considerar
a terapia com corticosteroides.

Sulfato de salbutamol pode provocar reducdo dasisnBanguineos de potassio e aumento
dos de glicose (acucar). A administracdo junto @omicosteroides pode aumentar esse
efeito. Se vocé é diabético, consulte seu méditesate usar sulfato de salbutamol.

Se vocé utiliza xantinas, corticosteroides, digogiou sofre de hipdxia (ma oxigenacgéo do
sangue), informe seu meédico. Nessas situacfesmesca-se monitorar os niveis de
potassio.

Se vocé sofre de tieotoxicose (doenca causadantelacacao por exesso de producédo de
horménio da tireoide), informe seu meédico, poisadévazer uso de sulfato de salbutamol
com cautela.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Criancas: o medicamento é muito bem tolerado pancas. Ver Posologia.

Idosos: ver Posologia.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

Nenhum efeito sobre essas atividades foi reportado.

Gravidez e lactacao

A administracdo de medicamentos durante a grawdemnte deve ser feita se o beneficio
para a méae for maior do que qualquer risco paedco f

Como o salbutamol é provavelmente secretado rergiterno, ndo se recomenda o uso de
sulfato de salbutamol em mulheres que estejam antade

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Este produto contém salbutamol, que esta inclu@ldista de substancias proibidas da
Agéncia Mundial Antidoping.

Este medicamento pode causar doping.

Interagbes medicamentosas

Sulfato de salbutamol ndo deve ser utilizado condicaenentosp-bloqueadores néo
seletivos, como o propranolol.

Sulfato de salbutamol ndo é contraindicado em pteseem tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (IMAOS).

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo 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?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.



N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto do medicamento Solucdo limpida de cor vermelha bordeaux com ara®

morango.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para

saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral.

Siga as recomendacfes de seu médico, pois em atggos a diluicho de sulfato de
salbutamol € aconselhéavel.

Posologia

Para alivio do broncoespasmo

Adultos:

A dose usualmente eficaz € de 4mg de salbutampoil(}18 ou 4 vezes ao dia.

Caso ndo se obtenha a broncodilatacdo adequada, dum#® pode ser gradualmente
aumentada para até 8mg (20mL). Contudo, observousealguns pacientes obtém alivio
adequado com 2mg (5mL) 3 ou 4 vezes ao dia.

Para os pacientes muito sensiveis a estimulansele®érgicos, recomenda-se iniciar o
tratamento com 2mg (5mL) 3 ou 4 vezes ao dia.

Criancas:

Criancas de 2 a 6 anos: 2,5 a 5mL (1 a 2mg detsafiol) 3 ou 4 vezes ao dia.

Criancas de 6 a 12 anos: 5mL (2mg de salbutamml)8vezes ao dia.

Criancas acima de 12 anos: 5 a 10mL (2 a 4mg tatsahol) 3 ou 4 vezes ao dia.
Pacientes idosos:

Recomenda-se iniciar o tratamento com 5mL (2mgattritamol) 3 ou 4 vezes ao dia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duragcao
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-guege lembrar. No entanto, se vocé so
se lembrar na hora que deveria tomar a proxima, shdgetome a dose esquecida. Ou seja,
ndo tome uma dose dobrada para compensar uma qekdé pode apresentar uma
sensacao de aperto ou chiado no peito ou tosseg(isis sintomas normais da asma). Se
vocé perder apenas uma dose, esses sintomas nene ggErdem ocorrer.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac@éob ou de seu meédico ou
cirurgido-dentista.

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

As reacdes adversas estao listadas abaixo de ammrda frequéncia.

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientesutjlisam este medicamento):
tremor.



Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paigméeutilizam este medicamento):
dor de cabeca; aumento da frequéncia dos batimelutasoracéo; palpitacdes; caimbra
muscular.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento):
diminuicdo dos niveis de potassio no sangue; aait@ardiaca (altera¢cdes no ritmo normal
dos batimentos do cora¢éo); aumento do fluxo saeguem determinadas regides.
Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%pdoentes que utilizam este
medicamento): hipersensibilidade - reacdes alé&gicaracterizadas por vermelhiddo,
coceira, inchaco, falta de ar, podendo ocorrermligéo da pressdo sanguinea e desmaio;
hiperatividade; sensacéo de tensdo muscular.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéuto o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tambea empresa atraves do seu
servico 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 quecaserdadas, perceberd que seu
coracdo bate mais rapido que o normal e podera semiura ou tremores, além de dor de
cabeca.

Foram relatados enjoos, vomitos e aumento dos snidei glicose (agucar) no sangue,
predominantemente em criangas e quando a supeeinsag sulfato de salbutamfui
feita por via oral.

Sua respiracdo podera ficar mais rapida e curta.

Se a dose usada for muito maior do que a corretame seu médico imediatamente ou se
dirija ao hospital ou pronto-socorro mais proxirheve esta bula ou o medicamento para
gue saibam o que vocé usou.

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

Em alguns casos pode ser necessario 0 uso de urte dggtabloqueador cardiosseletivo
como antidoto. Seu médico avaliara o seu caso.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do meditanto se possivel. Ligue para
0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacoes.
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