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sulfato de terbutalina
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
Sulfato de terbutalina

FORMA FARMACEUTICA:
Solugao injetavel

APRESENTACAO:
0,5mg/mL — Caixa contendo 100 ampolas de vidro &mid mL

USO ADULTO E PEDIATRICO » USO IV /S.C

COMPOSICAO:

Cada mL de solucéo injetavel contém:
sulfato de terbutalina
RV =T Te10 | (o T o = o PRSPPI
(cloreto de sodio, acido cloridrico e 4gua de osmesersa)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O sulfato de terbutalina é destinado ao tratamdet@sma bronquica (doenga caracterizada por ar@esdificuldade de
respiracdo e chiado caracteristico), bronquite icedifdoenca inflamatdria em estruturas do pulm&afisema (doenga
respiratoria caracterizada por destruicdo de es&rsido pulmao) e outras doengas pulmonares gaseapem broncoespasmo
(estreitamento das vias areas). Também é indicadw aelaxante do musculo uterino no manuseio dualn@ de parto
prematuro ndo complicado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de terbutalina atua no alivio rapido altafde ar e também no relaxamento do musculo el @e mulheres em
trabalho de parto prematuro. Seu efeito ocorrerded# 5 a 15 minutos apds administragdo subcut@megédo debaixo da
pele). O efeito maximo é alcangado dentro de 30utoie dura até 4 horas. Quando administrado atrdeéinfuséo
(administragdo continua do medicamento diluido @m por via endovenosa) seu efeito ocorre dentr@0dminutos a 1 hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O sulfato de terbutalina é contraindicado em paegercom conhecida hipersensibilidade (alergia) @maponentes da
formula.

Gravidez e trabalho de parto

O sulfato de terbutalina é contraindicado em casomfecgao intrauterina (infecgdo no Utero), mi&mpsia grave (inchago
generalizado e aumento da pressdo arterial), glgeévia (complicagdo da gravidez causada pelicippamento da
placenta que se situa entre o canal cervical ¢0d, feemorragia pré-parto (perda de sangue antpsido) de qualquer causa,
compressdo do corddo umbilical ou qualquer outredicdo da mée ou do feto que contraindique o pgalorento da
gravidez.

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

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

Adverténcias e precaucdes

Gerais

Informe seu médico caso vocé tenha problemas @g&oy de tireoide, diabetes, ou histérico de cadad.

Pacientes diabéticos devem fazer controles majgiérges da glicose no sangue, devido ao riscopgdhicemia (aumento
da glicose no sangue).

Devem ser tomados cuidados especiais em pacianteasma (doenga pulmonar).

Informe ao seu médico se vocé tem histérico defatte no térax (angina), doenca cardiaca (do codagiioblemas no ritmo
cardiaco (batimentos do coracgado), pressédo altaailgmas de circulagao.

Tratamentos com outros medicamentos podem afetarivess de potdssio no sangue, que devem ser mei® (ver
"InteragBes medicamentosas" abaixo).

Este medicamento pode causar doping.

Gravidez e amamentacao

Recomenda-se cuidado durante o primeiro trimestigravidez.
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A terbutalina passa para o leite materno, entretaists doses terapéuticas, nao é provavel a influ@a crianca.

Como para qualquer outro medicamento, este sondenteser usado durante a gravidez e amamentaca@isgrio médico,
os beneficios superarem os possiveis riscos.

Uso em Criangas

Apesar das doses terapéuticas para criancas comsrdenl2 anos ja terem sido estabelecidas, aitda ssndo realizados
estudos para confirmacédo da eficacia e da segudangedicamento nesta faixa etaria.

Uso em Pacientes ldosos

N&o ha recomendacdes especiais relacionadas ated@do paciente.

Dirigir veiculos ou operar maquinas

O sulfato de terbutalina ndo afeta a habilidadeplrar maquinas ou dirigir veiculos.

Interacdes Medicamentosas

Betabloqueadores (como o propranolol), especiaknestndo seletivos, podem inibir parcial ou totali@eos efeitos dos
agonistas beta (grupo de medicamentos como oculéaterbutalina).

A solucéo injetavel de sulfato de terbutalina néeedser misturada com solugdes basicas (alcaljpesy 7,0).

Hipocalemia (diminuicdo do potassio no sangue) pedaltar de terapia com agonistas beta-2, e pardgotencializada com
tratamento concomitante com derivados de xantstar@des e diuréticos.

Interferéncia em exames laboratoriais

Podem ocorrer hiperglicemia (aumento da quantidadaclicar no sangue) e hipocalemia (diminuicdcotispio no sangue).
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Manter o sulfato de terbutalina em sua embalagégmat e conservar em temperatura ambiente (1%°&)3 Proteger da luz.
Aspectos fisicosampolas de vidro &mbar contendo 1mL.

Caracteristicas organolépticasincolor a amarelada, odor caracteristico.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacdo impresembalagem.

Apés aberto valido por 12 horas.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O seu médico ira prescrever a dose exata e infororarqual frequéncia devera toma-la. O sulfatoedeutalina é aplicado
através da via subcutanea (injecdo debaixo da pel@pr infusdo (administracdo continua do medicdamdiluido em soro
por via endovenosa). Um profissional da saldepliéa este medicamento.

Posologia e modo de usar

Via subcutanea

- Adultos: 0,5mL a 1mL por via subcutanea (injed&baixo da pele), até o0 maximo de quatro vezessao d

- Criancas: ¥ a % da dose do adulto, a critérioicoéd

A dose de 0,5mg néo devera ser excedida em undped®4 horas.

- Trabalho de parto prematuro: as doses de sulfatterbutalina devem ser individualizadas, tomasel@m referéncia a
supressdo das contracdes uterinas (diminuicdo alatsac6es do Utero), aumento da frequéncia cardi@ai@mentos do
coracdo) e alteracbes na pressdo sanguinea, quatesd@s limitantes do uso de beta-2 estimulantesdicamentos como
sulfato de terbutalina) nesta indicacdo. Essesymtras deverdo ser cuidadosamente controladostduaadministracao do
medicamento pelo profissional de saude.

Via infuséo

Diluir 5mg (10 ampolas) em 1000mL de soro glicosd&¥b (a solucdo preparada contém 5mcg/mL) e admanist
endovenosamente a uma velocidade de 20 a 30 gotasim

A solucéo preparada deve ser utilizada dentro deoias.

O sulfato de terbutalina ndo deve ser diluido elncées basicas (alcalinas) (pH > 7,0).

Solucéo salina deve ser evitada, pois pode aumentaco de edema pulmonar. Se a solucdo saliea gue ser usada, o
paciente deve ser cuidadosamente monitorado.

O sulfato de terbutalina pode ser adicionado acéelside infusdo em bolsas plasticas de PVC.

Este medicamento deve ser administrado somentevipedlacomendada para evitar riscos desnecessarios.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm®e horarios, as doses e a duracao do tratamentoddlinterrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico sabera quando deverd ser aplicada imnprdrse de sulfato de terbutalina.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Se vocé notar os seguintes efeitos adversos, @mgem seu médico:

- Nausea (enjoo) ou boca seca;

- Tremor, nervosismo, palpitacéo (batimentos fotltesoracao), dor de cabeca e caibras musculares;

- Distarbios do sono e de comportamento (p. extagdp, hiperatividade e inquietacao).

Informe ao seu médico imediatamente caso note attpeefeitos adversos a seguir:

- Reacao alérgica: coceira e urticaria (alergia comoeira e vermelhiddo), inchaco nas maos ou rdsthaco ou
formigamento na boca ou garganta, sensacdo deagepteito, dificuldade ao respirar;

- Dor no térax com batimento cardiaco rapido, vibgaou irregular;

- Tontura, sonoléncia ou desmaio;

- Exantema (alteracéo na cor da pele, com inchaalgumas regides) ou urticaria (alergia com caceivermelhidéo);

- Dor, vermelhidédo ou inchaco debaixo da pele anitgecéo foi administrada;

- Convulsodes;

O sulfato de terbutalina pode causar diminuicdordesis de potassio no sangue.

Quando o sulfato de terbutalina é utilizado paatatmento de parto prematuro, podem ocorrer osrgeguefeitos adversos:
- hiperglicemia (aumento da quantidade de aglucaangue) em maes diabéticas;

- acidose lactica (acumulo de &cido lactico) emswhabéticas;

- edema pulmonar (aciimulo de liquido no pulméo);

- aumento da tendéncia ao sangramento em cesarianas

Nas pacientes diabéticas deve-se monitorar a glieasbalanco acidobasico.

Infforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis paiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

Se houver suspeita de que quantidades significalest®e medicamento tenham sido usadas, procuradimento médico
imediatamente.

Os possiveis sinais e sintomas da superdosagenméésea (enjoo), vomito, hipertensédo (pressao, al&dpleia (dor de
cabeca), diaforese (suor excessivo), palidez, dade tremor, caibras musculares, palpitacdesfbatos forte do coracdo) e
arritmia (batimentos irregulares do coracdo). Rmmerer queda da pressao sanguinea.

Em casos mais graves de superdosagem os possfagisessintomas sdo: convuls@es, derrame (ocomadp uma parte do
cérebro deixa de receber sangue resultando em ganosanentes), edema pulmonar (acumulo de ligusdouimao), cianose
(coloracdo azulada da pele e membranas), isquetiman(icdo da oferta de sangue) ou infarto do nriica(parada do
coracdo), arritmias (batimentos do coracdo irregge)a acidose (sangue &cido), hipocalemia (dim@wiide potassio no
sangue) e necrose tecidual (morte de tecidos eiespdo corpo).

Quando a superdosagem ocorre em trabalho de par@puro pode ocorrer edema pulmonar. Neste caaadose normal de
um diurético (como furosemida) deve ser aplicadtbbeenosamente.

Caso ocorra aumento na tendéncia ao sangramertesamana deve-se administrar betabloqueador endsamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 080RZ76001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0176

Farm Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 10.042
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 10/04/2014.

Rev.02
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