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BUNKER

SALBUTAM

Bunker Industria Farmacéutica Ltda
Xarope
2mg/5mL



Salbutam®
sulfato de salbutamol

APRESENTACAO
Salbutam® xarope contém 2mg de salbutamol em cada 5 mLresaptado em embalagem contendo um frasco de &mbar com
100 mL

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada dose de 5 mL de Salbutam® xarope contém:

sulfato de SalbutamOl ............oviiiiii e 2,4 mg (equivalente a 2,0degsalbutamol)
L] o0 PSR g.s.p....5 mL

(*ciclamato de sédio, sacarina sédica di-hidratatetilparabeno, propilparabeno, propilenoglicolracde vermelho ponceau 4R,
esséncia de cereja, sacarose, sorbitol e agua).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Salbutam® xarope € indicado para o controle e prevengaoatpatasmatico e proporciona alivio do broncoespasmaqualquer tipo
de asma bronquica, bem como na bronquite cronita enfisemaSalbutam® xarope é mais adequado para criangas ou para fdulto
que preferem medicamentos na forma liquida.

O salbutamol é um agonista beta-adrenérgico seldfim doses terapéuticas atua nos receptores &dta@érgicos dos bronquios e tem
acdo muito menor ou nula nos receptores betal-@djiens do coragéo.

Sob orientagdo médica, é adequado no controlgpeerancéo do ataque asmatico.

Os broncodilatadores ndo devem ser o Gnico nermoipal tratamento em pacientes com asma gravestével. A asma grave requer
orientagdo médica regular, jA que pode ser famlp&ientes com asma grave tém sintomas constmtemcerbacbes frequentes, sua
capacidade fisica é limitada e os valores de Pie® (e fluxo expiratério) ficam abaixo de 60% dewsto, com variabilidade maior
que 30%, e geralmente ndo retornam ao normal apée de broncodilatadores. Esses pacientes nexéesite altas doses (>1 mg/dia)
de dipropionato de beclometasona ou de corticateraal. A piora repentina dos sintomas pode resjuaumento da dosagem de
corticosteroides, que devem ser administrados teg@mte sob supervisdo médica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo de Wolfet al. que envolveu 20 adultos com asma em regime der@s@ac de teofilina e agonistas adrenérgicos id&tag
avaliou os efeitos do uso agudo de 4 mg de sallmitaral, 20 mg de metaproterenol e 5 mg de terimatakvidenciando-se valores
similares de broncodilatagdo maxima entre os fapmastudados. O efeito maximo do salbutamol sobteFL ocorreu em 3 horas. Os
dados de FEMM e CVF exibiram tendéncias semelhatgesdos os farmacos. A duragdo da broncodilatjdm minimo de 8 horas
com salbutamol e terbutalina em comparagéo comprataenof:

Rachelefskyet al. avaliaram a eficacia do salbutamol em 20 criangas asma em estudo de duas fases: monocega, quarcomp
multiplas doses de placebo a 3 tratamentos sensgasados com 2, 4 e 6 mg de salbutamol (comprgmd xarope) 4 vezes ao dia; e
dupla-cega cruzada, que comparou 4 mg de salbutzongrimidos a xarope e placebo. Na Fase |, asditesd e 6 mg de salbutamol
mostraram maior eficacia. Na Fase Il, a dose deg4densalbutamol foi superior ao placebo. O picefigicia da dose de 4 mg de
xarope ocorreu em 4 horas, com durag&o de 6 fengaanto o do comprimido ocorreu em 2 horas e strawminimo ap6s 5 horas.

Em estudo retrospectivo, Phupogtgal. avaliaram o uso de salbutamol oral em 132 cas@geskacio sob ameaga de parto prematuro
idiopatico. Em 81% dos casos, a gestacgao foi pgalda por mais de 24 horas; em 59,8%, por maisdi@s2 em 32,6%, por mais de 1
semana; e em 8,3%, por mais de 4 semanas.

1. Wolfe JDet al. Comparison of the acute cardiopulmonary effedtsral albuterol, metaproterenol, and terbutalineasthmatics.
JAMA 1985; 253 (14):2068-72.

2. Rachelefsky G#t al. Oral albuterol in the treatment of childhood asthPediatrics 1982; 69 (4):397-403.

3. Phupongt al. Oral salbutamol for treatment of preterm latddvied Assoc Thai 2004; 87 (9):1012-6.



3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O salbutamol é um agonista seletivo dos receptm-adrenérgicos. Em doses terapéuticas, atuacesores beta2-adrenérgicos da
musculatura brénquica e tem pouca ou quase nenagémesobre os receptores betal-adrenérgicos dalim@scdiaco.

O tempo estimado de inicio de agio do salbutanmopeaé de 30 minutos.

Propriedades farmacocinéticas

O salbutamol administrado por via intravenosa teeiamida de 4 a 6 horas e é parcialmente depuretiss pins e parcialmente
metabolizado, transformando-se no composto inatih@-sulfato (sulfato fendlico), excretado prindipente através da urina. As fezes
representam uma via menor de excre¢do. A maioe partiose de salbutamol administrada por via ietr@sa é excretada em 72 horas.
O salbutamol est4 ligado as proteinas plasmate@saporcdo de 10%. Apos a administragéo oralséraiolo pelo trato gastrointestinal
e sofre metabolismo de primeira passagem originansialfato fendlico. Tanto a droga inalterada goantonjugado sdo excretados
principalmente na urina. A biodisponibilidade danatistracéo oral é de cerca de 50%.

4. CONTRAINDICAGOES
O uso de Salbutam® xarope é contraindicado para pa&ntes com historia de hipersensibilidade a qualque
componente de sua féormula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento da asma deve seguir um programa adeqda, e a resposta do paciente deve ser monitorada
clinicamente e por meio de exames da funcdo pulmanad aumento do uso de agonistas de receptores b2ta
adrenérgicos de curta acdo para alivio dos sintomasdica deterioragcdo do controle da asma. Nessasntiicoes,
deve-se reavaliar o esquema terapéutico dos pacieate considerar a terapia concomitante com corticiesoides. A
deteriorac@o repentina e progressiva do controle dasma € potencialmente uma ameaca a vida, devendosor
isso considerar o0 inicio ou o aumento da corticotapia. Para os pacientes de risco, deve-se institum
monitoramento diario do pico de fluxo expiratério PFE).

Como podem ocorrer eventos adversos associados tsldosagens de salbutamol, deve-se alertar os pattes para
ndo aumentar a dose nem a frequéncia de administrag de Salbutam® xarope, mesmo que o alivio usual ma
ocorra ou a duracdo de acao diminua. Nesse casariente deve procurar orientagdo médica.

O salbutamol deve ser administrado cuidadosamentepacientes que sofrem de tireotoxicose.

A terapia com agonistas beta2-adrenérgicos pode rd&ar em hipocalemia potencialmente grave, sobretus apos
administragdo parenteral ou por nebulizagdo. Reconmela-se cuidado especial na asma aguda grave, uma pie
esse efeito pode potencializar-se pelo tratamentorcomitante com xantinas, corticosteroides e diurios, assim
como pela hipéxia. Em tais situacdes recomenda-s@nitorar 0s niveis séricos de potassio.

Do mesmo modo que outros agonistas beta2-adrenéngi; Salbutam® xarope pode induzir alteragcbes metabéas
reversiveis, como aumento dos niveis de glicose gafmea. O paciente diabético pode ser incapaz dengpensar
essa condicdo, havendo relatos sobre o desenvolvioe de cetoacidose. A administracdo concomitante de
corticosteroides pode aumentar esse efeito.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Criangas: o medicamento € muito bem tolerado por @ncas. 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 administragcdo de drogas durante a gravidez someatdeve ser efetuada se o beneficio esperado parmae for
maior do que qualquer risco para o feto.



Foram raros os relatos de anomalias congénitas, qircluiram fenda palatina e defeitos nos membrosnefilhos de
pacientes tratadas com salbutamol. Nos casos repados, algumas das médes tomaram mdltiplas medicagfes
durante a gravidez. Devido & inconsisténcia do paéo de defeitos e porque a taxa observada de anornagzde
congénita foi de 2% a 3%, néo se pode estabelecetacdo causal com o uso de salbutamol.

Como o salbutamol é provavelmente secretado no leitnaterno, ndo se recomenda seu uso em lactantedoNse
conhece nenhum efeito danoso que o salbutamol, uwez secretado no leite materno, possa trazer ao meao.

Categoria C de risco na gravidez
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Este produto contém salbutamol, que estéd incluido anlista de substancias proibidas da Agéncia Mundial
Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O salbutamol e as drogas beta-bloqueadoras ndo gelas, como o propranolol, ndo devem ser prescritgsara uso
concomitante.

O salbutamol néo é contraindicado para pacientes bdratamento com inibidores da monoaminoxidase (IMADs).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto na embalagem original e emeeatyra ambiente (entre 15 e 30°C).

O prazo de validade é de 24 meses a partir dalddtbricacéo, impressa na embalagem externa datpro
NUmero de lote e datas de fabricagdo e validade:dé embalagem.

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Salbutam® xarope tem coloragao vermelha, com sabor de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8aele esteja no prazo de validade e vocé obsenlguana mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podeitiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O salbutamol tem duragéo de agéo de 4 a 6 horaspaaioria dos pacientes.
Modo de uso

Uso exclusivamente oral.

Posologia

Para alivio do broncoespasmo

Adultos:

A dose usualmente eficaz é de 4 mg de salbutafigh(1de xarope) 3 ou 4 vezes ao dia.

Caso néo se obtenha a broncodilata¢io adequadedase pode ser gradualmente aumentada para at¢2®mL de xarope).
Contudo, observou-se que alguns pacientes obtéim atiequado com 2 mg (5 mL de xarope) 3 ou 4 vaaefia.

Para os pacientes muito sensiveis a estimularaese®érgicos, recomenda-se iniciar o tratamentozarg (5 mL de xarope) 3 ou 4
vezes ao dia.

Criancas:

Criangas de 2 a 6 anos: 2,5 a 5 mL de xarope (ha@e salbutamol) 3 a 4 vezes ao dia.
Criangas de 6 a 12 anos: 5 mL de xarope (2 mgldetaenol) 3 a 4 vezes ao dia.

Criancas acima de 12 anos: 5 a 10 mL de xaropé (@@ de salbutamol) 3 a 4 vezes ao dia.

Pacientes idosos:
Recomenda-se iniciar o tratamento com 5 mL de »af®png de salbutamol) 3 ou 4 vezes ao dia.



9. REACOES ADVERSAS
Eventos muito comuns e comuns foram geralmente deteinados a partir de dados de estudos clinicos. Entos
raros e muito raros foram geralmente determinados artir de dados espontaneos.

Reacdo muito comum*1/10): tremor.
ReacBes comuns>(1/100 e < 1/10): dor de cabega; taquicardia; pal@icdes; caimbras musculares.

Reac0Oes raras* 1/10.000 e < 1/1.000): hipocalemia (a terapia comgonistas beta2-adrenérgicos pode resultar em
hipocalemia potencialmente grave); vasodilatagdo p&rica; arritmia cardiaca, que inclui fibrilagdo atrial,
taquicardia supraventricular e extrassistole.

ReacBes muito raras (< 1/10.000): reagdes de hipensibilidade, incluindo angioedema, urticaria, browoespasmo,
hipotenséo e desmaio; hiperatividade; sensacdo densdo muscular.

Em casos de eventos adversos, notifique-os ao Sisiede Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVBA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/mex.htm, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Mungipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Os sinais e sintomas mais comuns de superdosagsaibdgamol sdo resultados de eventos transittaiascologicamente associados
aos beta-agonistas (ver Adverténcias e Precaug@eag@es Adversas).

Pode ocorrer hipocalemia na superdosage®adtmitam® xarope e, nesse caso, 0s niveis séricos de jotisem ser monitorados.
Nauseas, vomitos e hiperglicemia foram relataded@ninantemente em criancas e quando a superdoskgeatbutamol se deu por
via oral.

Tratamento

Se ocorrer superdosagem, devem ser consideradescantinuacédo do tratamento e a instituicdo depitergintomatica apropriada,
incluindo-se o uso de agentes betabloqueadoresossetbtivos nos pacientes que apresentam sint@maabacos (taquicardia,
palpitacées).

As drogas betablogueadoras devem ser usadas cdauouios pacientes com histérico de broncoespasmo.

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
®Marca Registrada

Reg. MS n° 1.0577.0023
Ne do lote, data de fabricagio e prazo de validéde:cartucho.
Farm. Resp.: Dr. Marcelo Ramos - CRF-SP n° 16.440

Bunker IndUstria Farmacéutica Ltda.

Rua Anibal dos Anjos Carvalho, 212

Cidade Dutra - Séo Paulo - SP

C.N.P.J. 47.100.862/0001-50 - Industria Brasileira

SAC BUNKER
0800-142110

sac@mbunker.com.br
Embalagem reciclavel
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

D

BUNKER

Nimero do expediente

Nome do assunto

Data da notificacao/peticéo

Data da aprovacéo da peticao

Itens alterados

NA

Incluséao Inicial de Texto de Bula —
RDC 60/12

03/12/2013

Imediato

Adequacao ao Art 43 da RDC
47/2009

NA = Nao aplicavel.




