Aerodini®

Aerossol 100mcg/jato-dose




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
®
Aerodini
sulfato de salbutamol
APRESENTACAO
Aerossol 100mcg/jato-dose
Embalagem contendo 01 tubo de aluminio com 200sdoselaptador.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada jato-dose liberado pela valvula dosadora nanté
sulfato de salbutamol (equivalente a 100mcg deusaiol).................... 120mcg
EX CIPIENEE .S P e 1 jato-dose

Excipientes: norflurano.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Aerodin® spray é indicado para o controle e prevencdo dpase®s (contracdes) dos
brénquios durante as crises de asma, bronquitécerérenfisema.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de salbutamol, substancia ativa de Aei®dipray, pertence a um grupo de
medicamentos chamados broncodilatadores. O salbltalaxa a musculatura das paredes
dos brénquios, ajudando a abrir as vias aéream@imo mais facil a entrada e a saida de ar
dos pulmdes. Dessa forma, alivia 0 aperto no peithiado e a tosse, permitindo que vocé
respire com mais facilidade. O inicio de acdo dediai® spray é rapido, em até 5 minutos
(geralmente ocorre em 3 minutos ou menos). A doratfiacdo é de 4 a 6 horas, na
maioria dos pacientes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Aerodifii spray é contraindicado para pacientes que apresealergia ao
salbutamol ou a qualquer outro componente do mesinto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMETO?

Sua resposta ao tratamento da asma deve ser madaitpelo seu médico através da
realizacdo de exames para avaliar a sua funcaoopaimComo podem ocorrer reacdes
adversas causadas por doses elevadas, ndo aumesmbtseanem a frequéncia de
administracdo de Aerodihspray, mesmo que o alivio usual ndo ocorra ou acdorde
acdo diminua, a menos que a mudanca tenha sidmeadada pelo seu médico. Procure-o



caso isso ocorra. O aumento do uso de Aerddimiay para melhora dos sintomas indica
que o controle da asma se deteriorou. Nesse caleo,cém o seu médico, que deve
considerar a terapia com corticosteroides. Prootiemtacdo médica caso uma dose antes
eficaz de Aerodiffispray ndo produza o alivio esperado por pelo memusas.

Aerodini® spray pode reduzir os niveis sanguineos de potassio

Se vocé sofre de hipertireoidismo, informe seu ow@diois devera fazer uso de Aero8ini
spray com cautela. Se vocé utiliza xantinas, asteroides, diuréticos ou sofre de hipoxia
(ma oxigenacao do sangue), informe seu médico.a¥estiacdes recomenda-se monitorar
os niveis de potassio. Aerodinhdo é contraindicado em pacientes em tratamemtm co
inibidores da monoaminoxidase (IMAOS). O médico elexerificar a sua técnica de
inalacdo de Aerodifiispray para que a saida do aerossol esteja sinedenzm a sua
inspiracdo e, dessa forma, obter a liberacdo perfiei medicamento nos pulmdes. Assim
como em outras terapias inalatérias, pode oconmarcbespasmo paradoxal, manifestado
como aumento subito da sibilancia. Nesse caso-skevailizar, de forma imediata, outra
apresentacao do produto ou outro broncodilataddatidrio de acéo rapida. A terapia com
Aerodini® spray deve ser descontinuada imediatamente, seicandelve reavaliar o seu
guadro e, se necessario, instituir outra terapia.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risdolosos: no tratamento de pacientes
idosos deve-se seguir as mesmas orientacdes dadas fpatamento de adultos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas: Nenhum efeito sobre
essas atividades foi reportado.

Fertilidade: Nao ha informacdes sobre os efeitos do salbutamdertilidade humana.
N&o foram observados efeitos adversos na fertéidad animais.

Gravidez: A administragdo de medicamentos durante a grawde®ente deve ser feita se
o beneficio para a méae for maior do que qualgseonpara o feto.

Lactacdo: Como o salbutamol € provavelmente secretado ne leidterno, ndo se
recomenda o uso de Aerodisbray em mulheres que estejam amamentado.

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

Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosasierodini® spray ndo deve ser utilizado com medicamepos
bloqueadores n&o seletivos, como o propranolol.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé t@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.

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

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.



Caracteristicas do produto:Suspensao branca homogénea

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S8aele 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 alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso:Aerodini® spray deve ser administrado apenas através deaoafmor via
oral. Antes de usar Aerodftspray leia atentamente as instrucdes abaixo.

Teste o inalador: Antes de usa-lo pela primeira vez ou caso vocéusé&wm inalador por 5
dias ou mais, remova o protetor do bocal apertaletioadamente suas laterais. Agite bem
o inalador e aperte o spray, liberando 2 jatos pama(ou para o ambiente) , para certificar-
se de que funciona.

Como usar o inalador

1) Remova a tampa do bocal do adaptador e agiteah&es de cada uso.

A agitacdo é necessaria para assegurar que arstibsafiva (salbutamol) misture-se aos
propelentes antes da aplicag&o.
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2) Expire lentamente (duracdo aproximadamente Bnelg) até ndo poder mais expelir

(jogar para fora) ar dos pulmdes.
?@%&b

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

4) Para garantir uma boa propagacdo do aerossgutm®es, prenda a respiracdo por 10
segundos ou o0 maximo que puder (conte mentalmédt®0d. Expire como no estagio 2.
Desta forma o medicamento atingird a arvore retspiea
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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 (inspiracdo).
Em todos os equipamentos aerossoéis € aconselletat 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 eslmarticulas formando uma fina
nuvem acima do adaptador, a inalagdo ndo foi campNeste caso a aplicacdo deve ser
repetida a partir do estagio 1.

Criancas: Criancas pequenas podem precisar da ajuda de Uto pdra operar o inalador.
Incentive a crianca a expirar (soltar o ar) e azioninalador logo que ela comecgar a
inspirar (puxar o ar). Pratique a técnica junto @anianca para que ela entenda o que deve
fazer. Criangcas maiores ou pessoas mais fracasndsggurar o inalador com ambas as
maos. Nesse caso, coloque os dois indicadorepoaltwinalador e ambos os polegares na
base, abaixo do bocal. Bebés e criangcas podemitianske do uso de um espacador com
Aerodini® spray.

Instrucdes de limpeza:Lave o inalador pelo menos uma vez por semana. iSalador
nado funcionar adequadamente, siga as instrucd@smeza apresentadas abaixo.

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

2. Enxague com bastante agua corrente morna. Seawtmulo de medicamento em redor
do bocal, ndo tente desobstruir com objetos pamtiag) (como um alfinete). Vocé pode
adicionar detergente neutro a agua. Em seguidageexbem com 4agua limpa antes de
secar. Ndo ponha o frasco de aluminio na agua.

3. Seque o interior e o exterior do recipientetés

4. Recoloque o frasco de aluminio e a tampa dolboca

Posologia :A acdo do salbutamol dura de 4 a 6 horas para@iadios pacientes.

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 owexjesicdo inevitavel ao alérgeno
(causador de alergia).

Criancas: 100mcg (1 dose) antes do exercicio oexg@sicao inevitdvel ao alérgeno
(causador de alergia), que podem ser aumentada2@a@mcg (2 doses) se necessario.
Terapia cronica (ver o item Adverténcias e Precaucdes)

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

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

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

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

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.



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

Se vocé se esquecer de inalar uma dose, ndo ssupeednale a dose seguinte quando
devida, ou antes, se vocé estiver ofegante. Seicondeve ter aconselhado-o a utilizar seu
inalador regularmente todos os dias ou somentedguancé estiver ofegante ou com falta
de ar. Ndo tome doses duplas, a menos que o seconbésha recomendado.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paigméeutilizam este medicamento):
tremor; dor de cabeca; taquicardia (aumento daiémecja dos batimentos do coracéo).
Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos mpesieque utilizam este
medicamento): palpitagbes no coracdo; irritacdo boga e na garganta; caimbras
musculares.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospesigue utilizam este medicamento):
diminuicdo dos niveis de potassio do sangue; awntnfluxo sanguineo em determinadas
regides.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%pdoentes que utilizam este
medicamento): Hipersensibilidade - reacOes alésgicaracterizadas por vermelhid&o,
coceira, inchaco, falta de ar, podendo ocorrermigéo da pressdo sanguinea e desmaio;
arritmias cardiacas (altera¢des do ritmo normalbddisnentos do coracado); hiperatividade;
broncoespasmo paradoxal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA VEZ SO?

Se acidentalmente vocé usar mais doses do quecamerdadas, perceberd que seu
coracéo fica mais acelerado que o normal e vocérpak sentir tonto. Podera também ter
dor de cabeca. Esses efeitos normalmente passapoecas horas, mas nao deixe de
informar seu médico o mais rapido possivel.

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