Sulfato de salbutamol + guaifenesina

EMS S/A

Solucéo oral

2mg/5ml + 100mg/5ml



Modelo de bula do profissional de satde

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Sulfato de salbutamol + guaifenesina
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTAGOES
Solugéo oral. Frasco contendo 80, 100 ou 120 nopo enedida.

USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSIGAO:

Cada 5 ml contém:

SUIfato de SAIDULAMOL.........cceueeeesecemeeenee st e s ss e s s se e e s et easesssnsesnsesnann 2,4mg
(equivalente a 2,0 mg de salbutamol)

guaifenesina.
WBICUIO (.S, 1. 11 ertvereteteeti e smmmemm sttt bttt e 5ml

(propilenoglicol, propilparabeno, metilparabeneighbse, ciclamato de sodio, sacarina sodica,teaanl brilhante fcp , esséncia de cereja ,
mentol cristalizado, glicerol, riboflavina 5 fosfate sddio, agua purificada)

Il — INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Sulfato de salbutamol + guaifenesina é indicadtratamento de desordens respiratérias em que cdespasmo e a secre¢ao
excessiva de muco séo fatores agravantes comexemplo, asma brénquica, bronquite crénica e enfise

Os broncodilatadores ndo devem ser o Gnico e ngnmaipal tratamento em pacientes portadores de @save ou instavel.
Portadores de asma grave necessitam de avaliaghoameégular, pois correm risco de morte. Paciertes asma grave
apresentam sintomas constantes e exacerbacgdesrfresjuicom capacidade fisica limitada e valoreRiciede Fluxo Expiratério
(PFE) abaixo de 60% do valor tedrico esperado.sHsaeientes necessitardo de terapia com altas desesticosteroides
inalatérios (por exemplo >1 mg/dia de dipropiordgdeclometasona) ou corticoterapia oral. Uma pgdbéta dos sintomas pode
exigir aumento na dose de corticosteroides, querdeser administrados sob supervisdo médica deciegén

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Wolfe e colaboradores buscaram no presente estudparar os efeitos de salbutamol edulito (2 mgduemetaproterenol (10
mg) trés vezes ao dia por 28 dias em 65 criangas @® 9 anos com diagnéstico de asma leve a axaler

Salbutamol apresentou melhora no FEV de 29% v@@Usreferente ao metaproterenol. Quanto a acéceg&b da medicagao,
salbutamol edulito também mostrou-se superior a@smparativo, proporcionando uma maior broncaalid, por um minimo 8
horas , tanto no primeiro quanto no vigésimo oitdizode tratamento.

Comparison of Albuterol and Metaproterenol Syrughia Treatment of Childhood Asthma. WOLFE, JD. [EPadiatrics, 88 (2):
312-319, 1991.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O salbutamol é um agonista seletivo dos recepfiregirenérgicos. Em doses terapéuticas, atua negtoees$2-adrenérgicos da
musculatura brénguica, com pouca ou nenhuma agfe ee receptorgil-adrenérgicos do muasculo cardiaco. A guaifenesina
capaz de fluidificar o muco viscoso do trato resirio, facilitando a expectoracdo e reduzindessagoO salbutamol tem um tempo
de acdo de 4 a 6 horas, na maioria dos pacientes.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Apds a administracéo oral, o salbutamol é absompélo trato gastrintestinal e sofre consideraveimaismo de primeira
passagem para sulfato fendlico. Tanto a drogeeir@ala quanto a conjugada sé@o excretadas principedmela urina.

Distribuicao
A biodisponibilidade do salbutamol administrado piaroral € de cerca de 50%. O salbutamol sofegéig de 10% as proteinas
plasmaticas.

Metabolismo .
O salbutamol administrado por via intravenosa tegiaraida de quatro a seis horas. E parcialmentereddp pelos rins e
parcialmente metabolizado no metabdlito inativéd4sulfato (sulfato fendlico), excretado principaitteepela urina.

Eliminacéo
A maior parte da dose de salbutamol administradaipantravenosa € excretada em 72 horas poewalrAs fezes representam
uma via menor de excregao.

4. CONTRAINDICACOES

O uso de sulfato de salbutamol + guaifenesina #aiodicado para pacientes com hipersensibilidadéecida a qualquer
componente da formula.

Em obstetricia, apesar de o salbutamol injetavet&sionalmente, o salbutamol oral serem indicadqsrevengao do parto
prematuro ndo-complicado, para condigbes como plageévia, hemorragia pré-parto e toxemia graajdieu uso é
contraindicado nos casos de ameaca de aborto.

Categoria de risco D na gravidez.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou amamentando sem orientacdo médicafémme
imediatamente seu médico em caso de suspeita dewjdaz.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O manejo da asma deve normalmente seguir um pragiarajuste gradual da medicacéo, e a resposi@cémte ao tratamento
deve ser monitorada clinicamente e por examesrdgéupulmonar.

O aumento do uso de agonisi2sadrenérgicos inalatérios de curta acédo para walerdos sintomas indica deterioragéo do
controle da asma. Sob essas condiges, o plap@trieo dos pacientes deve ser reavaliado.

Um estado de piora rapida e progressiva do condeokssma é potencialmente uma ameaca a vida. déesiedeve-se considerar o
inicio ou 0 aumento da dose de corticosteroides.pégientes considerados de risco, 0 monitorantiftio do PFE pode ser
instituido.

Os pacientes devem ser alertados para ndo aunmardatese ou a frequéncia de administra¢éo de suléasalbutamol +
guaifenesina, mesmo que o alivio usual ou a durdg&gao diminuam. Caso isso ocorra, eles deveonamoorientacdo médica.
O salbutamol deve ser administrado cautelosamepeieiantes que sofrem de tireotoxicose.

Terapias com agonistas dos receptfadrenérgicos podem resultar em hipocalemia piatiemente grave, principalmente com
administracéo parenteral ou por nebulizacéo. PoBesuespeciais devem ser tomadas em casos de @siaagaave, ja que esse
efeito pode ser potencializado pelo tratamento @mitante com derivados da xantina, esteroidesétioms e pela hipdxia.
Recomenda-se que os niveis de potassio sérico sgpaitorados em qualquer dessas situacoes.

Do mesmo modo que outros agoniff@sadrenérgicos, o sulfato de salbutamol + guaifengsode induzir a alteragdes
metabolicas reversiveis, como, por exemplo, aungenglicemia.

Pacientes diabéticos podem ser incapazes de coangehiperglicemia, tendo sido relatados casogtmcidose. A administracéo
concomitante de corticosteroides pode exacerbaredsgo.

Idosos
Pacientes idosos devem manter intervalos de pelosrEnco a seis horas entre as ingestdes ourinitiatamento com doses
menores.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas
N&o existem dados disponiveis que demonstrem gu#faio de salbutamol + guaifenesina influenciapacidade de dirigir
veiculos ou operar maquinas.

Teratogenicidade

Em comum com outros potentes agonistas seldtosalbutamol mostrou-se teratogénico em ratosdpuadministrado por via
subcutanea. Em um estudo de reproducéo, 9,3% thssdieresentaram fenda palatina quando a dose fhbdng/kg, quatro vezes
ao dia, a dose oral maxima para humanos.

Em ratos, o tratamento em niveis de 0,5; 2,32;516,50 mg/kg/dia durante a gravidez ndo apresemtomalias fetais
significativas. O Unico efeito toxico foi 0 aumemi® mortalidade neonatal na dose mais elevada, oesntiado da falta de
cuidados maternos.

Um estudo de reproduc¢do em coelhos revelou malfgezano cranio em 37 % dos fetos com a administrde®0mg/kg/dia, 78
vezes a dose oral maxima para humanos.

Os estudos de reprodugdo em ratos ndo demonsteardéncia de reducao da fertilidade em doses deasmlbutamol de até 50
mg/kg.

N&o foram realizados estudos em animais com guesifiea para avaliar a carcinogenicidade, genotadedefeitos sobre a
fertilidade ou desenvolvimento embrionario-fetal.

Fertilidade
N&o hé& informacgbes sobre os efeitos de sulfataldetamol + guaifenesina sobre a fertilidade humblida foram observados
efeitos adversos na fertilidade em animais.

Gravidez e lactacéo

A administragdo de drogas durante a gravidez s@mke ser considerada se o beneficio esperada padia for maior do que
qualquer potencial risco ao feto.

Durante a experiéncia comercial mundial, casosrdeadiversas anomalias congénitas, incluindo featiina e membros
defeituosos, foram relatados em recém-nascidoaderges tratadas com salbutamol. Algumas das esii@gam tomando
multiplas medicac¢des durante a gravidez. Como e&msontrou um padrédo de defeitos, e o percentéual de anomalias
congénitas é de 2 a 3%, uma relagdo com o usdhigaaol ndo pdde ser estabelecida.

A seguranga de guaifenesina durante a gravidefoh&stabelecida.

Como o salbutamol é provavelmente excretado ne fheitterno, o uso em mulheres gque estejam amamentdod recomendado,
a menos que os beneficios esperados superem quiadgoepotencial para os bebés.

N&o se sabe se o salbutamol no leite materno egfgite nocivo sobre o recém-nascido.

Categoria de risco D na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe imediataemte seu médico
em caso de suspeita de gravidez.

Sulfato de salbutamol + guaifenesina contém sutfatsalbutamol, que esté incluido na lista de &nbéts proibidas na pratica de
esportes da Agéncia Mundial Antidoping.

Este medicamento pode causar doping.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O salbutamol e drogas betabloqueadoras ndo-seletiomo o propranolol, ndo devem ser prescritosaraitantemente.

O salbutamol néo é contra-indicado para pacieete=bendo tratamento com inibidores da monoaminsaiii1AOs).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). leraleduz e manter em lugar seco.



Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Solugéo limpida, na cor verde, com odor e sabeedga mentolada, isenta de particulas e matesaianhos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

O salbutamol tem um tempo de agdo de quatro &skis, na maioria dos pacientes.

O aumento da frequéncia de uso de agonistas detoeesp2-adrenérgicos pode ser um sinal de agravamerasrda. Sob estas
condi¢Bes, uma reavaliagdo do esquema terapéutipadiente pode ser necessaria, e a terapia caaodencom corticosteroides
deve ser considerada.

Como pode haver eventos adversos associados @sspgem, a dose ou a frequéncia de uso sé dezersentada sob orientagao
médica.

As doses médias recomendadas sao:

Adultos: 5-10 mL de sulfato de salbutamol + guaifenesina g de salbutamol), duas a trés vezes ao dia.

Criangas de 2 a 6 anos2,5-5,0 mL de sulfato de salbutamol + guaifeneglna mg de salbutamol), duas a trés vezes ao dia.
Criancas de 6 a 12 ano$5,0 mL de sulfato de salbutamol + guaifenesina gdmsalbutamol), duas a trés vezes ao dia.
Criancas com mais de 12 ano$,0-10 mL de sulfato de salbutamol + guaifeneéé mg de salbutamol), duas a trés vezes ao
dia.

Idosos
Pacientes idosos devem manter intervalos de pelosnenco a seis horas entre as ingestdes ourinitiatamento com doses
menores.

9. REACOES ADVERSAS

Como sulfato de salbutamol + guaifenesina é umytooda associacéo de salbutamol e guaifenesiiag e & gravidade das
reacdes adversas associadas com cada um destemeoies pode ser esperada. O perfil das rea¢Gessad\é derivado dos
componentes individuais, uma vez que ha relatogol e de pos-comercializag¢éo limitados disporipara a associagao.
Reacdes associadas ao salbutamol:

Reag6es muito comuns (>1/10%ulfato de salbutamol + guaifenesina pode causatiseneto tremor fino na musculatura
esquelética e, em geral, as maos sdo mais afeEsiEsefeito € dose-dependente e comum a todetimslantes beta-
adrenérgicos.

Reagdes comuns (>1/100 e <1/10):

- Cefaleia. Ocasionalmente, foram relatados episadi cefaleia.
- Taquicardia. Pode ocorrer taquicardia em algaicseptes.

- Palpitacdes

- Caimbras musculares

Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.000):

- hipocalemia. Terapias com agonistas dos recegfi@radrenérgicos podem resultar em hipocalemia piaiemente grave.

- arritmias cardiacas (incluindo fibrilagao atrtalquicardia supraventricular e extrassistoleg)nforelatadas, geralmente em
pacientes suscetiveis.

- vasodilatagao periférica e um pequeno aument@ensatorio da frequéncia cardiaca podem ocorredguns pacientes.

Reacgdes muito raras (<1/10.000):

- reagdes de hipersensibilidade. Muito raramentani relatadas reag6es de hipersensibilidade jmadwangioedema, urticéria,
broncoespasmo, edema de faringe, hipotenséo, colaps

- hiperatividade. Como ocorre com outros agonidteasreceptorel2-adrenérgicos, hiperatividade foi raramente rdaem
criangas.

- sensagao de tenséo. Alguns pacientes apresergarsacao de tensdo, devido aos efeitos na musewdsiguelética, e ndo a
estimulag&o do sistema nervoso central.

Reac0Oes adversas ocasionalmente relatadas corargsiifa: reacoes alérgicas, incluindo angioedemhg¢o da derme e
subcutaneo, estruturas que encontram-se abaixele)a prticaria, falta de ar e sintomas gastrotirtass, incluindo nauseas,
vomitos e desconforto.

Em caso de eventos adversos, notifique-os ao Sistede Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVI®, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomas

Os sinais e sintomas mais comuns de superdosagersatioutamol séo resultados de eventos transitfmingcologicamente
associados aos beta-agonistas (ver Adverténcieecaugdes e Reagdes Adversas).

Pode ocorrer hipocalemia na superdosagem com aaibutOs niveis séricos de potassio devem ser oradis.

Acidose lactica tem sido associada com doses tatieps elevadas e com a overdose da terapia c@vagenhista de curta duragéo.
Portanto, o monitoramento para a elevagdo do tastatco e consequente acidose metabdlica (especitd se houver persisténcia
ou agravamento de traquipneia, apesar da resoll&;éotros sinais de broncoespasmo, como sibilas per indicado no cenério
de overdose.



Doses muito altas de guaifenesina podem causagagies/omitos.

Tratamento

O tratamento deve ser direcionado de acordo cadestinico do paciente ou conforme indicado pelwtro nacional de
intoxicacéo, quando disponivel.

O antidoto de escolha para a superdosagem conissalidié um agente betabloqueador cardiosseletivoetanto, as drogas
betabloqueadoras devem ser usadas com cautelaceantpa com histérico de broncoespasmo.

Em caso de intoxicagé&o, ligue para 0800 722 600& v®cé precisar de mais orientacdes.
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do assunto Data da notificagdo/peticdp  Data dprovacao Itens alterados
expediente da peticdo

Atualizagdo de texto de
bula conforme bula

(10459) — padréo publicada no

0582052/13-9 GENERICO ~ 18/07/2013 18/07/2013 bulario.
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