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MODELO DE BULA COM INFORMAGCOES TECNICAS AOS IS
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO

]
Aerodini®

sulfato de salbutamol

APRESENTACOES

Aerossol 100mcg/jato-dose

Embalagem contendo 01 tubo de aluminio com 200sdoselaptador.

Embalagens contendo 01 e 50 tubos de aluminio €@nad@ses + 01 e 50 adaptadores + 01
e 50 espacadores.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada jato-dose liberado pela valvula dosadora nanté

sulfato de salbutamol (equivalente a 100mcg deusaitol).................... 120mcg
EXCIPIENEE .S P e 1 jato-dose
Excipientes: norflurano.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Aerodini® spray é indicado para o controle e prevencdo da asémquica, bem como para
o tratamento de outras condicbes nas quais posseepobstrucao reversivel das vias
aéreas, tais como bronquite crbnica e enfisema.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Observam-se melhoras significativas da funcdo poémodogo ap6s a inalacdo de
salbutamdi® e a broncodilatacdo méaxima ocorre no periodo @é% minutos, perdurando
por até 6 horag™".

O salbutamol é eficaz no tratamento de criancasiésas.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O salbutamol é um agonista seletivo dos batilenérgicos. Em doses terapéuticas, atua
nos receptores betadrenérgicos da musculatura brénquica e tem powcgase nenhuma
acao nos receptores betarenérgicos do musculo cardiaco.

O tempo estimado de inicio de acdo do AerSdipray é até 5 minutos (geralmente ocorre
em 3 minutos ou menos).

Propriedades farmacocinéticas

O salbutamol administrado por via intravenosa temiamida de 4 a 6 horas e é
parcialmente depurado pelos rins e parcialmenteaboiézado, transformando-se no
composto inativo 4’-O-sulfato (sulfato fenolicoxceetado principalmente através da urina.
As fezes representam uma via menor de excrecaoaidrrparte da dose de salbutamol,
administrada por via intravenosa, oral ou inalatoéi excretada em 72 horas. O salbutamol
esta ligado as proteinas plasmaticas na propored®0él. Apos administracdo por via
inalatéria, cerca de 10% a 20% da dose atinge s aéreas inferiores. O restante fica
retido no dispositivo de liberagdo ou se depositaorofaringe, por onde é deglutido. A
fracdo depositada nas vias aéreas é absorvida feeidss pulmonares e pela circulacao,
nao sendo metabolizada pelos pulmdes. Ao alcancacwaacdo sistémica, o farmaco se
torna vulneravel ao metabolismo hepético e € exdogtprincipalmente na urina, como
droga inalterada e como sulfato fendlico. A pordaodose inalada que € deglutida em
seguida é absorvida pelo trato gastrintestinal fee smetabolizacdo consideravel de
primeira passagem a sulfato fendlico. Tanto a diogierada quanto o conjugado séo
excretados principalmente na urina.

4. CONTRAINDICACOES

O uso de Aerodiffi spray é contraindicado para pacientes com historien
hipersensibilidade a qualquer componente da formula

Embora a administracdo de salbutamol por via ietrtaga e ocasionalmente por via oral
(na forma de comprimidos) seja usada no controlpadito prematuro ndo complicado, em
casos como placenta prévia, hemorragia pré-partmxamia da gravidez, as formas de
inalacdo deste medicamento ndo sdo adequadasbathtrale parto prematuro. Assim, as
preparacdes para inalacdo com salbutamol ndo deseusadas no aborto iminente.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Deve-se acompanhar o tratamento da asma com umapragadequado, e a resposta do
paciente deve ser monitorada clinicamente pordestduncado pulmonar.

Devido a presenca de varios efeitos adversos casigal doses excessivas, deve-se alertar
0s pacientes para ndo aumentar a dose nem a foi@ubn administracdo de Aerodini



spray, mesmo que o alivio usual ndo ocorra ou acéorde acdo diminua. Nesse caso, 0
paciente deve procurar orientacdo médica.

O aumento do uso de agonistas de receptoresdmrenérgicos de curta acdo para alivio
dos sintomas indica a deterioracdo do controle staaa Nessas condi¢cdes, deve-se
reavaliar o esquema terapéutico dos pacientes sidevar a terapia concomitante com
corticosteroides. O agravamento repentino e prey@da asma €é potencialmente uma
ameaca a vida, devendo-se por isso consideracio imil 0 aumento da corticoterapia. No
caso de pacientes de risco, deve-se instituir oitoramento diario do pico de fluxo
expiratério (PFE).

Os pacientes devem ser alertados para a importdecmocurar orientacdo médica caso
uma dose antes eficaz de salbutamol ndo produliei®@ esperado por pelo menos 3 horas
a fim de que qualquer medida adicional necesséjéaasiotada.

A terapia com bepaagonistas pode resultar em hipocalemia potencrdabmeyrave,
sobretudo apos administracdo parenteral ou porlizab&o.

Aerodini® spray deve ser administrado com cautela em pasienta tireotoxicose.
Recomenda-se cuidado especial na asma aguda gnaee,vez que esse efeito pode
potencializar-se pelo tratamento concomitante carivados da xantina, esteroides e
diuréticos, assim como pela hipdxia. Em tais siieacrecomenda-se monitorar os niveis
séricos de potassio.

Assim como em outras terapias inalatorias, poderr@cdoroncoespasmo paradoxal,
manifestado como aumento subito da sibilancia. &esso, deve-se utilizar, de forma
imediata, outra apresentacdo do produto ou outmachdilatador inalatério de acéo rapida.
A terapia com Aerodiffispray deve ser descontinuada imediatamente, orpadieve ser
reavaliado e, se necessario, deve-se instituir trat@mento.

Os broncodilatadores ndo devem ser o Unico nenmoipal tratamento da asma aguda ou
instdvel. A asma aguda requer avaliacdo médicalaregue inclua testes de funcao
pulmonar, pois 0s pacientes correm risco de sofiees graves que podem causar a morte.
Os pacientes com asma grave apresentam sintomdaummne exacerbacdes constantes,
com limitacdo da capacidade fisica e valores de ghécfluxo expiratorio abaixo de 60% do
previsto, com variabilidade maior que 30%, e geeali® ndo retornam ao normal apés o
uso de broncodilatadores. Esses pacientes neoess@éacorticosteroides inalatdrios em
doses altas (como >1mg/dia de beclometasona) oartieosteroides orais.

A técnica de inalacdo do paciente deve ser vedifigaara que a saida do aerossol esteja
sincronizada com a inspiracao e, dessa forma, Seapubter a liberacdo perfeita da droga
nos pulmaoes.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Idosos: no tratamento de pacientes idosos devegssr s mesmas orientacdes dadas para
o tratamento de adultos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

Nenhum efeito sobre essas atividades foi reportado.

Fertilidade

N&o h& informacgbes sobre os efeitos do salbutamadlertilidade humana. N&o foram
observados efeitos adversos na fertilidade em agsima

Gravidez

A administracdo de drogas durante a gravidez s@mdene ser efetuada se o beneficio
esperado para a mae for maior do que a possitglidadisco para o feto. Foram raros os
relatos de anomalias congénitas, que incluiramafgradatina e defeitos dos membros, em



filhos de pacientes tratadas com salbutamol. Ne®scaeportados, algumas das maes
tomavam multiplas medicagcfes durante a gravidezidDea inconsisténcia do padréo de
defeitos e ao fato de a taxa observada de anomdalidongénita observada ser de 2% a
3%, ndo se pbde estabelecer relacdo causal comaesalbutamol.

Lactacao

Como o salbutamol é provavelmente secretado reragterno, ndo se recomenda seu uso
em lactantes, a menos que os beneficios esperadwalqram sobre qualquer risco
potencial. Nao se tem como estabelecido o fatougeagpresenca do salbutamol no leite
materno tenha efeito prejudicial ao neonato.

Categoria C de risco na gravidez

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

Este produto contém salbutamol, que esta incluildista de substancias proibidas da
Agéncia Mundial Antidoping.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O salbutamol e as drogas betabloqueadoras nao/agjetomo o propranolol, ndo devem
ser prescritos conjuntamente.

O salbutamol n&o é contraindicado para pacientegegebem tratamento com inibidores
da monoaminoxidase (IMAOS).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

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

Este medicamento tem validade de 24 meses a gartiata de sua fabricacéo.

O frasco ndo deve ser quebrado, perfurado ou qdeim@em mesmo quando
aparentemente vazio.

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

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

Aspectos fisicos:

Suspensao branca homogénea

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Aerodini® deve ser administrado apenas por via oral degéalaA administracdo pode ser
realizada com ou sem o uso do espacador auxiliar.

Para que a terapia com Aerofiienha éxito, é preciso seguir corretamente a décte
administracéo.

Teste o inalador

Antes de uséa-lo pela primeira vez ou caso vocéus&oo inalador por 5 dias ou mais,
remova o protetor do bocal apertando delicadansrds laterais. Agite bem o inalador e



aperte o spray, liberando 2 jatos para o ar (oa pambiente) , para certificar-se de que
funciona.

Como usar o inalador:

1) Remova a tampa do bocal do adaptador e agiteahtes de cada uso.

A agitacdo é necessaria para assegurar que arstibsaéfiva (salbutamol) misture-se aos
propelentes antes da aplicacao.

ol )

2) Expire lentamente (duracdo aproximadamente 8nelg) até ndo poder mais expelir
(jogar para fora) ar dos pulmdoes.

/

3) Coloque o adaptador entre os dentes e ajustyoadboca. Pressione firmemente o
adaptador, entre o indicador e o polegar paradiberjato enquanto estiver inspirando
profunda e rapidamente.

4) Para garantir uma boa propagacao do aeross@ulmges, prenda a respiracdo por 10
segundos ou 0 maximo que puder (conte mentalméat&0d. Expire como no estagio 2.
Desta forma o medicamento atingir4 a arvore respisa

A

Se for fazer uma segunda aplicacao, espere aprdamente 10 segundos e entao repita 0s
passos 2, 3 e 4. Recoloque a tampa no bocal.

Os pacientes com fraqueza nas maos devem usaladanaom ambas as maos, apoiando
com os dois indicadores na parte superior do ivaladambos os polegares abaixo do
bocal.

IMPORTANTE : Todos os passos relatados acima devem ser ssgrod@tamente, sem
pressa, sendo importante acionar o inalador no mesomento da inalacdo (inspiracéo).
Em todos os equipamentos aerossoéis € aconselledtat b mesmo antes de usa-lo pela
primeira vez e sempre que ficar sem utiliza-lopeemana ou mais.

Se durante a aplicacdo o paciente perceber o eslmparticulas formando uma fina
nuvem acima do adaptador, a inalacdo nao foi campNeste caso a aplicacdo deve ser
repetida a partir do estagio 1.

Técnica de administracdo com inaladar



1) Remova a tampa do bocal do adaptador.

)

2) Encaixe o espacador no bocal adaptador, utdzanabertura maior.

0

3) Recoloque a tampa do bocal do adaptador na uakernenor do
espacador, a fim de evitar a saida precoce do fwoeagitar o frasco.

5=

4) Pressione firmemente o adaptador, entre o iddica o polegar para liberar o jato.
Expire lentamente (duracdo aproximadamente 3 seglimaté ndo poder mais expelir
(jogar para fora) ar dos pulmdoes.

C‘ﬂ@ )

5) Imediatamente apos a expiracao, retire a tampatpra, coloque o espacador entre 0s
labios, inspire profundamente pela boca e prermdamracdo por 5 a 10 segundos.

—~
™

)
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Se for fazer uma segunda aplicacao, espere aprdamente 10 segundos e entao repita 0s
passos anteriores.

IMPORTANTE : Todos os passos relatados acima devem ser ssgrod@tamente, sem
pressa.

Em todos os equipamentos aerossoéis € aconselledtat b mesmo antes de usa-lo pela
primeira vez e sempre que ficar sem utiliza-lopeemana ou mais.

Se durante a aplicacdo o paciente perceber o eslmparticulas formando uma fina
nuvem acima do adaptador, a inalacdo nao foi campNeste caso a aplicacdo deve ser
repetida a partir do estagio 1.

A inalacdo deve ser efetuada imediatamente apiber@¢do do medicamento do aerossol
para dentro do espacador, evitando que as pagiftutaantes da substancia ativa se fixem
na parede interna do espacador, sem exercer g&o.a a




Criancas

Criancas pequenas podem precisar da ajuda de Uto pdua operar o inalador. Incentive
a crianca a expirar e acione o inalador logo qaeceimece a inspirar. Pratiquem a técnica
juntos. Criancas maiores ou pessoas mais fracasrdeegurar o inalador com ambas as
maos. Coloque os dois indicadores no topo do inaladambos os polegares na base,
abaixo do bocal.

Bebés e criancas podem beneficiar-se do uso despat@dor com Aerodifiispray.
Instrucdes de limpeza

Lave o inalador pelo menos uma vez por semana. Gasofuncionamento esteja
prejudicado, siga as instrucdes de limpeza apradastbaixo.

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

2. Enxadgue com bastante agua corrente morna. Seawtmulo de medicamento em redor
do bocal, ndo tente desobstrui-lo com objetos agatios (como um alfinete). Um
detergente neutro pode ser adicionado a agua. Buidse enxdgue bem com agua limpa
antes de secar. Nao ponha o frasco de aluminigue a

3. Seque o interior e 0 exterior do recipientetpés

4. Recoloque o frasco de aluminio e a tampa dolboca

Posologia

O salbutamol tem tempo de duracdo de acédo dehbea6 para a maioria dos pacientes.

O aumento do uso de agonistas dggeBeptores pode significar o agravamento da asma.
Nessas condicdes, deve-se fazer a reavaliacacado de terapia do paciente, e a terapia
concomitante com glicocorticoides deve ser conattler Como podem existir reacoes
adversas associadas a administracdo de dosesieasessdosagem ou a frequéncia de
administracdo s6 devem ser aumentadas com orientaédica.

Alivio do broncoespasmo agudo ou de crises de asma:

Adultos: 100 ou 200mcg (1 ou 2 doses).

Criancas: 100mcg (1 dose), que podem ser aumentpd@s 200mcg (2 doses) se
necessario.

Prevencado do broncoespasmo provocado por exercicidsicos ou alergia:

Adultos: 200mcg (2 doses) antes do exercicio ocexgasicao inevitavel ao alérgeno.
Criangas: 100mcg (1 dose) antes do exercicio cexpasi¢do inevitavel ao alérgeno, que
podem ser aumentados para 200mcg (2 doses) ssaeces

Terapia cronica: (ver o item Adverténcias e Precaucoes)

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

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

O uso de Aerodifiispray ndo deve exceder quatro vezes ao dia.

A necessidade do uso de qualquer terapia suplen@ntio aumento subito de dose indica
0 agravamento da asma.

O frasco ndo deve ser quebrado, perfurado ou gdeim@em mesmo quando
aparentemente vazio.

9. REACOES ADVERSAS

Reagbes comung1/100 e < 1/10): tremor; dor de cabeca; taquicardia

Reacdes incomuns>(1/1.000 e < 1/100): palpitacOes; irritagdo na becaa garganta;
caimbra muscular.



Reacbes raras>(1/10.000 e < 1/1.000): hipocalemia (a terapia cagonistas beta
adrenérgicos pode resultar em hipocalemia poteneige grave); vasodilatacdo periférica.
Reacbes muito raras (< 1/10.000): arritmia cardigea inclui fibrilag&o atrial, taquicardia
supraventricular e extrassistole; reacdes de Hpsitsilidade, incluindo angioedema,
urticaria, broncoespasmo, hipotensdo e desmaierdtipidade; broncoespasmo paradoxal.
Em casos de eventos adversos, notifique-os ao Sistede Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.go\br/hotsite/notivisa/index.htm,

ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os sinais e sintomas mais comuns de superdosagegalloigtamol sdo resultados de
eventos transitorios farmacologicamente associadsdeta-agonistas (ver Adverténcias e
Precaucdes e Reacdes Adversas).

Hé risco de hipocalemia na superdosagem de Aefosfinay. Portanto, deve-se monitorar
0S niveis séricos de potassio.

Acidose latica tem sido relatada associada a dtm@péuticas elevadas, bem como
overdose por terapia com beta-agonista de curtacday portanto, 0 monitoramento do
lactato sérico elevado e consequentemente da acidedabolica pode ser indicado
(especialmente se houver persisténcia ou agravardertquipnea, apesar de resolucéo de
outros sinais de broncoespasmo, tais como sibilos).

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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