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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Aeroflux® edulito

sulfato de salbutamol

guaifenesina

APRESENTACAO
Aeroflux® edulito é uma solucdo oral aromatizada e edulcorada (adocada artificialmente), apresentada em frasco
com 120 mL, acompanhado de copo dosador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5 mL contém:

salbutamol (equivalente a 2,4 mg de sulfato de salbutamol)...........cccoceiiiieiiicie i 2,0 mg
01U Ul (= LT[ S 100 mg
VEICUIO™ .o (0 TS oSS 5mL
veiculo: citrato de sodio diidratado, &cido citrico, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno,
hidroxietilcelulose, ciclamato de sodio, sacarina sodica, corante azul FDC n° 1, esséncia de cereja mentolada,
riboflavina, agua purificada.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aeroflux® edulito é indicado no tratamento de desordens respiratorias em que o broncoespasmo (contragéo dos
brénquios) e a secre¢do excessiva de muco sdo fatores agravantes como, por exemplo, asma bronquica,
bronquite crbnica e enfisema. Pode estar associado ou nao a outros medicamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Aeroflux® edulito é a associagéo de uma substancia broncodilatadora (salbutamol) e um expectorante
(guaifenesina). Ndo contém acUcar, sendo adogado artificialmente com sacarina sodica e ciclamato de sodio.
O salbutamol tem um tempo de acdo de 4 a 6 horas, na maioria dos pacientes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Aeroflux®edulito é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer
componente da formula e em casos de ameaca de aborto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve aumentar a dose ou a frequéncia de administracio de Aeroflux® edulito mesmo que o alivio usual
ou a duracdo da acdo diminuam. Caso isso ocorra, procure orientacdo médica.
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O aumento do uso de Aeroflux® edulito para melhora dos sintomas indica que o controle da asma se deteriorou.
Nesse caso, fale com seu médico, que deve considerar a terapia com corticosteroides. Aeroflux®edulito pode
induzir a alteragdes metabdlicas reversiveis, como, por exemplo, 0 aumento da glicemia (taxa de agulcar no
sangue) e reducdo dos niveis de potassio no sangue. A administracdo concomitante de corticosteroides pode
aumentar esse efeito.

Caso sofra de tireotoxicose (doenga causada pela intoxicacdo por excesso de producdo do hormdnio da tireoide)
ou tenha asma grave, converse com seu médico.

Idosos
Pacientes idosos devem manter intervalos de pelo menos cinco a seis horas entre as ingestdes ou iniciar o
tratamento com doses menores.

Efeitos sobre a capacidade dirigir veiculos e operar maquinas
N4o existem dados disponiveis que demonstrem que o Aeroflux® edulito influencie a capacidade de dirigir ou
operar maquinas.

Gravidez e lactacao

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

Como o salbutamol é provavelmente excretado no leite materno, o uso em mulheres que estejam amamentando
ndo é recomendado, a menos que os beneficios esperados superem qualquer possivel risco. N&o se sabe se 0
salbutamol no leite materno exerce efeito nocivo sobre o recém-nascido.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou amamentando sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Aeroflux® edulito contém sulfato de salbutamol, que esta incluido na lista de substancias proibidas na prética de
esportes da Agéncia Mundial Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas

Aeroflux® edulito ndo deve ser usado a0 mesmo tempo com medicamentos betabloqueadoras ndo-seletivos
(utilizados no tratamento de doengas cardiacas), como o propranolol.

O salbutamol néo é contraindicado para pacientes recebendo tratamento com antidepressivos (inibidores da
monoaminoxidase).

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Liquido viscoso de cor verde esmeralda, livre de material estranho em suspensao, com odor e sabor adocicado de
cereja mentolada.

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 do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O salbutamol tem um tempo de acdo de 4 a 6 horas, na maioria dos pacientes.
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O aumento da frequéncia de uso de medicamentos como o Aeroflux® edulito pode ser sinal de agravamento da
asma.

Sob estas condices, seu médico podera reavaliar seu esquema terapéutico e a terapia concomitante com
corticosteroides deve ser considerada.

Como pode haver eventos adversos associados a superdosagem, a dose ou a frequéncia de uso, so deve ser
aumentada sob orientacdo médica.

As doses médias recomendadas sdo:

Adultos: 5-10 mL de Aeroflux® edulito (2-4 mg de salbutamol), duas a trés vezes ao dia (de 12 em 12 horas ou
de 8 em 8 horas).

Criangas de 2 a 6 anos: 2,5-5,0 mL de Aeroflux®edulito (1-2 mg de salbutamol), duas a trés vezes ao dia (de
12 em 12 horas ou de 8 em 8 horas).

Criangas de 6 a 12 anos: 5,0 mL de Aeroflux®edulito (2 mg de salbutamol), duas a trés vezes ao dia (de 12 em
12 horas ou de 8 em 8 horas).

Criancas com mais de 12 anos: 5,0-10 mL de Aeroflux®edulito (2-4 mg de salbutamol), duas a trés vezes ao
dia (de 12 em 12 horas ou de 8 em 8 horas).

Idosos
Pacientes idosos devem manter intervalos de pelo menos cinco a seis horas entre as ingestdes ou iniciar o
tratamento com doses menores.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar Aeroflux® edulito, ndo duplique a préxima dose para substituir a esquecida. Se o
horario em que vocé se lembrar for inferior a metade do intervalo entre as doses, basta tomar a dose seguinte
assim que se lembrar. Caso contrario, pule a dose esquecida e tome a proxima no horario usual. Depois, continue
0 seu tratamento como de costume.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdes muito comuns (ocorrem em mais de 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento):
Aeroflux® edulito pode causar um discreto tremor fino na musculatura esquelética e, em geral, as m&os s&o mais
afetadas. Esse efeito é dose-dependente e comum a todos os estimulantes beta-adrenérgicos.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- dor de cabega
- taquicardia (aumento nos batimentos cardiacos). Pode ocorrer taquicardia em alguns pacientes.
- palpitacdes
- caimbras musculares

Reacdes raras (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- hipocalemia (diminui¢do nos niveis de potassio no sangue);
- arritmias cardiacas foram relatadas, geralmente em pacientes suscetiveis.
- dilatacdo dos vasos periféricos e um pequeno aumento compensatorio dos batimentos cardiacos pode
ocorrer em alguns pacientes.

Reacgdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
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- reagdes alérgicas. Muito raramente, foram relatadas reacdes alérgicas, incluindo angioedema (inchago
da derme e subcutaneo, estruturas que encontram-se abaixo da pele), urticaria, broncoespasmo, edema
de faringe (inchago na garganta), hipotensdo (diminuicdo na pressao sanguinea), colapso.

- hiperatividade. Foi raramente relatada em criancas.

- sensagdo de tensdo no musculo.

Reacdes adversas ocasionalmente relatadas com guaifenesina: reacfes alérgicas, incluindo angioedema (inchaco
da derme e subcuténeo, estruturas que encontram-se abaixo da pele), urticéria, falta de ar e sintomas
gastrointestinais, incluindo nauseas, vomitos,desconforto abdominal.,

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

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

Sinais e Sintomas

Se acidentalmente vocé usar mais doses do que as recomendadas, perceberé que seu coragdo bate mais rapido
que o normal e podera sentir tontura ou tremores, além de dor de cabeca.

Pode ocorrer hipocalemia (diminui¢do nos niveis de potassio no sangue) na superdosagem com salbutamol. Os
niveis de potassio no sangue devem ser monitorados pelo seu médico.

Sua respiracdo podera ficar mais rapida e curta.

Altas doses de Aeroflux® edulito podem causar nausea e vomitos.

Tratamento

Caso tome uma quantidade maior que a indicada de Aeroflux®edulito, procure socorro médico e leve, se
possivel, esta bula.

O tratamento deve ser direcionado de acordo com estado clinico do paciente ou conforme indicado pelo centro
nacional de intoxicagdo, quando disponivel.

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

11l - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0195
Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira
CRF-RJ N° 18875
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletrdnica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Datado N° Expediente Assunto Datado N° Expediente Assunto Datada Itens de bula Versdes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Aprovagdo VPIVPS
12/4/2013 0278239/13-1 | 10458- MEDICAMENTO Dizeres Legais— VPeVPS | 2MG/5ML + 100 MG/5 ML SOL ORAL CT FRVD
dNeO'I\'/e>C<)to g:g‘j’:_"ggi Farmacéutico Responsavel AMB X 120 ML
60/12
04/04/2014 Né&o aplicavel 10451 - 4. 0 QUE DEVO SABER VP 2MG/5ML + 100 MG/5 ML SOL ORAL CT FRVD
MEDICAM E_N_TO ; ANTES DE USAR ESTE AMB X 120 ML
NOVO — Notificagdo de
Alteracdo de Texto de MEDICAMENTO?
bula— RDC 60/12 8. QUAIS OS MALES
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
9. O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
GRANDE QUANTIDADE
DESTE MEDICAMENTO
DE UMA VEZ SO?
VPS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES

9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE






