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AEROFRIN
AEROSSOL
100 MCG SALBUTAMOL



Aerofrin®

sulfato de salbutamol

APRESENTACAO
Aerofrin® spray é um aerossol pressurizado, apresentado em frascos de aluminio com 200 doses, acompanhados de aplicador.

USO ORAL
USO ADULTO E USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada dose de Aerofrin® spray contém:

sulfato de salbutamol ..........ccccceevvineieinenenieinineenene 120,5 mcg (equivalentes a 100 mcg de salbutamol)
EXCIPICNLE ..o -SePe veeenrereereneeneeeeeene 1 dose

Excipientes: dcido oléico; dlcool etilico; 1,1,1,2-tetrafluoretano
INFORMAC()ES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Aerofrin® spray ¢ indicado para o controle e prevengdo da asma bronquica, bem como para o tratamento de outras condi¢des nas
quais possa ocorrer obstrucdo reversivel das vias aéreas, tais como bronquite cronica e enfisema.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Observam-se melhoras significativas da fungo pulmonar logo apés a inalagdo de salbutamol'”, e a broncodilatagdo méxima ocorre
no perfodo de 5 a 15 minutos, perdurando por até 6 horas"*”.

O salbutamol § eficaz no tratamento de criancas asmaticas®.
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7. Wolfe JD et al. Comparison of the acute cardiopulmonary effects of oral albuterol, metaproterenol, and terbutaline in asthmatics.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinidmicas

O salbutamol é um agonista seletivo dos beta2-adrenérgicos. Em doses terapéuticas, atua nos receptores beta2-adrenérgicos da
musculatura bronquica e tem pouca ou quase nenhuma a¢@o nos receptores betal-adrenérgicos do musculo cardiaco.

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

Propriedades farmacocinéticas

O salbutamol administrado por via intravenosa tem meia-vida de 4 a 6 horas e é parcialmente depurado pelos rins e parcialmente
metabolizado, transformando-se no composto inativo 4’-O-sulfato (sulfato fendlico), excretado principalmente através da urina. As
fezes representam uma via menor de excre¢do. A maior parte da dose de salbutamol, administrada por via intravenosa, oral ou
inalatéria, é excretada em 72 horas. O salbutamol estd ligado as proteinas plasmaticas na propor¢do de 10%. Apds administragdo por
via inalatéria, cerca de 10% a 20% da dose atinge as vias aéreas inferiores. O restante fica retido no dispositivo de liberacio ou se
deposita na orofaringe, por onde é deglutido. A fracdo depositada nas vias aéreas € absorvida pelos tecidos pulmonares e pela
circulagdo, ndo sendo metabolizada pelos pulmdes. Ao alcangar a circulac@o sist€émica, o firmaco se torna vulnerdvel ao

metabolismo hepdtico e € excretado, principalmente na urina, como droga inalterada e como sulfato fenélico. A por¢io da dose



inalada que € deglutida em seguida € absorvida pelo trato gastrointestinal e sofre metabolizagdo consideravel de primeira passagem

a sulfato fendlico. Tanto a droga inalterada quanto o conjugado sdo excretados principalmente na urina.

4. CONTRAINDICACOES

O uso de Aerofrin® spray ¢ contraindicado para pacientes com histérico de hipersensibilidade a qualquer componente da férmula.
Embora a administragdo de salbutamol por via intravenosa e ocasionalmente por via oral (na forma de comprimidos) seja usada no
controle do parto prematuro ndo complicado, em casos como placenta prévia, hemorragia pré-parto ou toxemia da gravidez, as
formas de inalacdo deste medicamento ndo sdo adequadas no trabalho de parto prematuro. Assim, as preparagdes para inalagdo com

salbutamol nao devem ser usadas no aborto iminente.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O salbutamol tem duragdo de acdo de 4 a 6 horas na maioria dos pacientes.

Deve-se acompanhar o tratamento da asma com um programa adequado, e a resposta do paciente deve ser monitorada clinicamente

por testes de fun¢do pulmonar.

Devido a presenca de vdrios efeitos adversos causados por doses excessivas, deve-se alertar os pacientes para ndo aumentar a dose
nem a frequéncia da administracdo de Aerofrin® spray, mesmo que o alivio usual ndo ocorra ou a durac@o de acdo diminua. Nesse

caso, o paciente deve procurar orientacdo médica.

O aumento do uso de agonistas de receptores beta2-adrenérgicos de curta a¢do para alivio dos sintomas indica a deterioragdo do
controle da asma. Nessas condi¢des, deve-se reavaliar o esquema terapéutico dos pacientes e considerar a terapia concomitante com
corticosteroides. O agravamento repentino e progressivo da asma é potencialmente uma ameaca a vida, devendo-se por isso
considerar o inicio ou o aumento da corticoterapia. No caso de pacientes de risco, deve-se instituir o monitoramento didrio do pico
de fluxo expiratério (PFE).

Os pacientes devem ser alertados para a importancia de procurar orientacdo médica caso uma dose antes eficaz de salbutamol nio

produza o alivio esperado por pelo menos 3 horas a fim de que qualquer medida adicional necesséria seja adotada.

A terapia com beta2-agonistas pode resultar em hipocalemia potencialmente grave, sobretudo apds administragdo parenteral ou por

nebulizagao.
Aerofrin® spray deve ser administrado com cautela em pacientes com tireotoxicose.

Recomenda-se cuidado especial na asma aguda grave, uma vez que esse efeito pode potencializar-se pelo tratamento concomitante
com derivados da xantina, esteroides e diuréticos, assim como pela hipéxia. Em tais situa¢des recomenda-se monitorar os niveis

séricos de potdssio.

Assim como em outras terapias inalatérias, pode ocorrer broncoespasmo paradoxal, manifestado como aumento stbito da sibilancia.
Nesse caso, deve-se utilizar, de forma imediata, outra apresentacido do produto ou outro broncodilatador inalatério de agdo rapida. A
terapia com Aerofrin® spray deve ser descontinuada imediatamente, o paciente deve ser reavaliado e, se necessdrio, deve-se

instituir novo tratamento.

Os broncodilatadores ndo devem ser o tinico nem o principal tratamento da asma aguda ou instdvel. A asma aguda requer avaliacdo
médica regular que inclua testes de fun¢do pulmonar, pois os pacientes correm risco de sofrer crises graves que podem causar a
morte. Os pacientes com asma grave apresentam sintomas continuos e exacerbacgdes constantes, com limitacdo da capacidade fisica
e valores de pico de fluxo expiratério abaixo de 60% do previsto, com variabilidade maior que 30%, e geralmente ndo retornam ao
normal apds o uso de broncodilatadores. Esses pacientes necessitam de corticosteroides inalatérios em doses altas (como >1 mg/dia

de beclometasona) ou de corticosteroides orais.

A técnica de inalac@o do paciente deve ser verificada para que a saida do aerossol esteja sincronizada com a inspiracdo e, dessa

forma, se possa obter a liberacdo perfeita da droga nos pulmdoes.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Idosos: no tratamento de pacientes idosos deve-se seguir as mesmas orienta¢des dadas para o tratamento de adultos.

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



Fertilidade
Nao hé informagdes sobre os efeitos do salbutamol na fertilidade humana. Nao foram observados efeitos adversos na fertilidade em

animais.

Gravidez

A administracdo de drogas durante a gravidez somente deve ser efetuada se o beneficio esperado para a mae for maior do que a
possibilidade de risco para o feto. Foram raros os relatos de anomalias congénitas, que incluiram fenda palatina e defeitos dos
membros, em filhos de pacientes tratadas com salbutamol. Nos casos reportados, algumas das maes tomavam multiplas medicagdes

durante a gravidez. Devido a inconsisténcia do padrdo de defeitos e ao fato de a taxa observada de anormalidade congénita

observada ser de 2% a 3%, ndo se pode estabelecer relacao causal com o uso de salbutamol.

Lactacao
Como o salbutamol é provavelmente secretado no leite materno, nio se recomenda seu uso em lactantes, a menos que os beneficios
esperados prevalecam sobre qualquer risco potencial. Ndo se tem como estabelecido o fato de que a presenca do salbutamol no leite

materno tenha efeito prejudicial ao neonato.

Categoria C de risco na gravidez

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-dentista.

Este produto contém salbutamol, que estd incluido na lista de substancias proibidas da Agéncia Mundial Antidoping.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O salbutamol e as drogas betabloqueadoras nao seletivas, como o propranolol, ndo devem ser prescritos conjuntamente.

O salbutamol nio ¢ contraindicado para pacientes que recebem tratamento com inibidores da monoaminoxidase (IMAOs).
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

O produto deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura entre 15°C e 30°C, protegido da luz e da umidade. Como
ocorre com a maioria dos produtos apresentados na forma de aerossol, o efeito terapéutico desses medicamentos poderd ser
prejudicado se o frasco ficar sob baixas temperaturas. O frasco ndo deve ser quebrado, perfurado ou queimado nem mesmo quando

aparentemente vazio. O prazo de validade € de 36 meses a partir da data de fabricacdo, impressa na embalagem externa do produto.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

Aerofrin® spray é um liquido incolor, altamente volatil.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso
Aerofrin® spray deve ser administrado apenas por via oral de inala¢do.

Antes de usar Aerfrin® spray, leia atentamente as instru¢des abaixo.

Teste o inalador
Antes de utilizd-lo pela primeira vez ou se o inalador ndo for usado por 5 dias ou mais, remova o protetor do bocal apertando
delicadamente suas laterais. Agite bem o inalador e libere dois jatos para o ar (ou para o ambiente) para certificar-se de que

funciona.



Como usar o inalador

1. Remova a tampa do bocal apertando as laterais e verifique se o interior e o exterior do bocal estdo limpos. Agite bem o inalador.

ATENCAO: posicionar o dispositivo conforme figura 1 (com o tubo de aluminio voltado para cima).

2. Segure o inalador na posi¢do vertical entre o dedo indicador e o polegar (que deve ficar na base, abaixo do bocal). Expire
lentamente até expelir todo o ar dos pulmdes.

1 -

D

3. Coloque o bocal do inalador entre os 1dbios (ou no espagador), apertando-os bem, mas sem morder. Em seguida comece a inspirar
pela boca e pressione firmemente o inalador entre o indicador e o polegar para liberar o aerossol, inspirando regular e
profundamente.

4. Enquanto prende a respiragdo, tire o inalador da boca. Continue a prender a respiragdo por tanto tempo quanto for confortdvel
(aproximadamente 10 segundos sdo suficientes).

Para liberar o segundo jato, mantenha o inalador na posi¢do vertical e espere cerca de meio minuto antes de repetir os passos 2 a 4.
Recoloque a tampa do bocal empurrando-a firmemente e prendendo-a na posi¢do correta.

IMPORTANTE
Nio apresse os passos 3 e 4. E importante comecar a inspirar o mais lentamente possivel antes de acionar o inalador. Se perceber
uma “névoa” que sai do topo do inalador ou dos cantos de sua boca, recomece a operagdo a partir do passo 2.

Caso tenha outras instru¢des para utilizacdo do inalador, como o uso de espacadores, comunique seus pacientes.



Criancas

Criangas pequenas podem precisar da ajuda de um adulto para operar o inalador. Incentive a crianca a expirar e acione o inalador
logo que ela comece a inspirar. Pratiquem a técnica juntos. Criangas maiores ou pessoas mais fracas devem segurar o inalador com
ambas as mdos. Coloque os dois indicadores no topo do inalador e ambos os polegares na base, abaixo do bocal.

Bebés e criancas podem beneficiar-se do uso de um espagador com Aerofrin® spray.

Instrucoes de limpeza
Lave o inalador pelo menos uma vez por semana. Caso seu funcionamento esteja prejudicado, siga as instrugdes de limpeza

apresentadas abaixo.

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

2. Enxdgue com bastante dgua corrente morna. Se notar actimulo de medicamento em redor do bocal, ndo tente desobstrui-lo com
objetos pontiagudos (como um alfinete). Um detergente neutro pode ser adicionado a dgua. Em seguida, enxdgue bem com dgua
limpa antes de secar. Nao ponha o frasco de aluminio na agua.

3. Seque o interior e o exterior do recipiente pldstico.

4. Recoloque o frasco de aluminio e a tampa do bocal.

Posologia

O salbutamol tem tempo de duracdo de ag¢@o de 4 a 6 horas para a maioria dos pacientes.

O aumento do uso de agonistas dos B2-receptores pode significar o agravamento da asma. Nessas condigdes, deve-se fazer a
reavaliacdo do plano de terapia do paciente, e a terapia concomitante com glicocorticoides deve ser considerada. Como podem
existir reacdes adversas associadas a administracdo de doses excessivas, a dosagem ou a frequéncia de administracdo s6 devem ser

aumentadas com orienta¢do médica.

Alivio do broncoespasmo agudo ou de crises de asma:
Adultos: 100 ou 200 mcg (1 ou 2 doses).
Criancas: 100 mcg (1 dose), que podem ser aumentados para 200 mcg (2 doses) se necessario.

Prevencao do broncoespasmo provocado por exercicios fisicos ou alergia:
Adultos: 200 mcg (2 doses) antes do exercicio ou da exposico inevitdvel ao alérgeno.
Criancas: 100 mcg (1 dose) antes do exercicio ou da exposi¢do inevitdvel ao alérgeno, que podem ser aumentados para 200 mcg (2

doses) se necessario.

Terapia crénica: (ver o item Adverténcias e Precaugdes)
Adultos: até 200 mcg (2 doses) quatro vezes ao dia.

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

O uso de Aerofrin® spray ndo deve exceder quatro vezes ao dia.

A necessidade do uso de qualquer terapia suplementar ou do aumento stibito de dose indica o agravamento da asma.
9. REACOES ADVERSAS

Reagdes comuns (>1/100 e < 1/10): tremor; dor de cabeca; taquicardia.

Reacdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): palpitacdes; irritagdo na boca e na garganta; cdimbra muscular.

Reagdes raras (= 1/10.000 e < 1/1.000): hipocalemia (a terapia com agonistas beta2-adrenérgicos pode resultar em hipocalemia

potencialmente grave); vasodilatagdo periférica.

Reagdes muito raras (< 1/10.000): arritmia cardfaca, que inclui fibrilagdo atrial, taquicardia supraventricular e extrassistole; reagcdes
de hipersensibilidade, incluindo angioedema, urticdria, broncoespasmo, hipotensdo e desmaio; hiperatividade; broncoespasmo
paradoxal.

Em casos de eventos adversos, notifique-os ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —- NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Os sinais e sintomas mais comuns de superdosagem de salbutamol sdo resultados de eventos transitérios farmacologicamente
associados aos beta-agonistas (ver Adverténcias e Precaucdes e Reacdes Adversas).

Ha risco de hipocalemia na superdosagem de Aerofrin® spray. Portanto, deve-se monitorar os niveis séricos de potassio.



Acidose litica tem sido relatada associada a doses terapéuticas elevadas, bem como overdose por terapia com beta-agonista de curta
duragdo, portanto, o monitoramento do lactato sérico elevado e consequentemente da acidose metabdlica pode ser indicado
(especialmente se houver persisténcia ou agravamento de taquipnea, apesar de resolu¢do de outros sinais de broncoespasmo, tais

como sibilos).
Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Aerofrin®

sulfato de salbutamol

APRESENTACAO
Aerofrin® solucdo oral contém 2 mg de salbutamol em cada 5 mL, é apresentado em frasco de vidro &mbar com 120 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO
Cada dose de 5 mL de Aerolin® solucio oral contém:
sulfato de salbutamol ..........cccouevireriiininiecieinenee e 2,4 mg (equivalente a 2,0 mg de salbutamol)

veiculo

Veiculo: sacarose, 4cido citrico, citrato de sédio, metilparabeno, propilparabeno, dlcool etilico, corante vermelho Ponceau, aroma de

morango, dgua purificada.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Aerofrin® solugio oral é indicado para o controle e preven¢io do ataque asmadtico e proporciona alivio do broncoespasmo em
qualquer tipo de asma brénquica, bem como na bronquite cronica e no enfisema. Aerofrin® solucdo oral é mais adequado para

criangas ou para adultos que preferem medicamentos na forma liquida.

O salbutamol € um agonista beta-adrenérgico seletivo. Em doses terapéuticas atua nos receptores beta2-adrenérgicos dos bronquios
e tem acdo muito menor ou nula nos receptores betal-adrenérgicos do coracao.

Sob orienta¢ido médica, € adequado no controle e na prevencado do ataque asmadtico.

Os broncodilatadores ndo devem ser o Unico nem o principal tratamento em pacientes com asma grave ou instdvel. A asma grave
requer orientacdo médica regular, ja que pode ser fatal. Os pacientes com asma grave t€m sintomas constantes e exacerbagdes
frequentes, sua capacidade fisica € limitada e os valores de PFE (pico de fluxo expiratério) ficam abaixo de 60% do previsto, com
variabilidade maior que 30%, e geralmente nio retornam ao normal apés o uso de broncodilatadores. Esses pacientes necessitardo de
altas doses (>1 mg/dia) de dipropionato de beclometasona ou de corticoterapia oral. A piora repentina dos sintomas pode requerer

aumento da dosagem de corticosteroides, que devem ser administrados urgentemente sob supervisdo médica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo de Wolfe et al. que envolveu 20 adultos com asma em regime de uso cronico de teofilina e agonistas adrenérgicos
inalatérios avaliou os efeitos do uso agudo de 4 mg de salbutamol oral, 20 mg de metaproterenol e 5 mg de terbutalina,
evidenciando-se valores similares de broncodilatacdo méxima entre os fairmacos estudados. O efeito maximo do salbutamol sobre o
VEF1 ocorreu em 3 horas. Os dados de FEMM e CVF exibiram tendéncias semelhantes de todos os farmacos. A duracdo da

broncodilatagio foi no minimo de 8 horas com salbutamol e terbutalina em comparagio com metaproterenol.'

Rachelefsky et al. avaliaram a eficcia do salbutamol em 20 criangas com asma em estudo de duas fases: monocega, que comparou
multiplas doses de placebo a 3 tratamentos semanais separados com 2, 4 e 6 mg de salbutamol (comprimidos ou xarope) 4 vezes ao
dia; e dupla-cega cruzada, que comparou 4 mg de salbutamol comprimidos a xarope e placebo. Na Fase I, as doses de 4 e 6 mg de
salbutamol mostraram maior eficdcia. Na Fase I, a dose de 4 mg de salbutamol foi superior ao placebo. O pico de eficicia da dose
de 4 mg de xarope ocorreu em 4 horas, com duracdo de 6 horas, enquanto o do comprimido ocorreu em 2 horas e se mostrou

minimo apés 5 horas.?

Em estudo retrospectivo, Phupong et al. avaliaram o uso de salbutamol oral em 132 casos de gestagcdo sob ameaca de parto
prematuro idiopdtico. Em 81% dos casos, a gestagdo foi prolongada por mais de 24 horas; em 59,8%, por mais de 2 dias; em 32,6%,

por mais de 1 semana; e em 8,3%, por mais de 4 semanas.’

1. Wolfe JD et al. Comparison of the acute cardiopulmonary effects of oral albuterol, metaproterenol, and terbutaline in asthmatics.
JAMA 1985; 253 (14):2068-72.

2. Rachelefsky GS et al. Oral albuterol in the treatment of childhood asthma. Pediatrics 1982; 69 (4):397-403.

3. Phupong et al. Oral salbutamol for treatment of preterm labor. J Med Assoc Thai 2004; 87 (9):1012-6.



3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

O salbutamol é um agonista seletivo dos receptores beta2-adrenérgicos. Em doses terapéuticas, atua nos receptores beta2-
adrenérgicos da musculatura bronquica e tem pouca ou quase nenhuma ac¢do sobre os receptores betal-adrenérgicos do misculo
cardiaco.

O tempo estimado de inicio de ag¢@o do salbutamol solug¢do oral é de 30 minutos.

Propriedades farmacocinéticas

O salbutamol administrado por via intravenosa tem meia-vida de 4 a 6 horas e é parcialmente depurado pelos rins e parcialmente
metabolizado, transformando-se no composto inativo 4’-O-sulfato (sulfato fenélico), excretado principalmente através da urina. As
fezes representam uma via menor de excre¢do. A maior parte da dose de salbutamol administrada por via intravenosa é excretada
em 72 horas. O salbutamol estd ligado as proteinas plasmaticas na propor¢io de 10%. Apds a administrac@o oral, é absorvido pelo
trato gastrointestinal e sofre metabolismo de primeira passagem originando o sulfato fendlico. Tanto a droga inalterada quanto o

conjugado sdo excretados principalmente na urina. A biodisponibilidade da administracdo oral € de cerca de 50%.

4. CONTRAINDICACOES
O uso de Aerofrin® solucio oral é contraindicado para pacientes com histéria de hipersensibilidade a qualquer componente de sua

férmula.

Atencio: Este medicamento contém aciicar (350 mg de sacarose/mL da solucio oral), portanto, deve ser usado com cautela
por portadores de Diabetes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento da asma deve seguir um programa adequado, e a resposta do paciente deve ser monitorada clinicamente e por meio de
exames da fungdo pulmonar. O aumento do uso de agonistas de receptores beta2-adrenérgicos de curta agdo para alivio dos sintomas
indica deteriora¢do do controle da asma. Nessas condigdes, deve-se reavaliar o esquema terapéutico dos pacientes e considerar a
terapia concomitante com corticosteroides. A deterioracdo repentina e progressiva do controle da asma é potencialmente uma
ameaga a vida, devendo-se por isso considerar o inicio ou o aumento da corticoterapia. Para os pacientes de risco, deve-se instituir o

monitoramento didrio do pico de fluxo expiratério (PFE).

Como podem ocorrer eventos adversos associados a altas dosagens de salbutamol, deve-se alertar os pacientes para ndo aumentar a
dose nem a frequéncia de administracdo de Aerofrin® solucdo oral, mesmo que o alivio usual ndo ocorra ou a duragdo de acdo

diminua. Nesse caso, o paciente deve procurar orientagdo médica.
O salbutamol deve ser administrado cuidadosamente a pacientes que sofrem de tireotoxicose.

A terapia com agonistas beta2-adrenérgicos pode resultar em hipocalemia potencialmente grave, sobretudo apés administragdo
parenteral ou por nebulizacdo. Recomenda-se cuidado especial na asma aguda grave, uma vez que esse efeito pode potencializar-se
pelo tratamento concomitante com xantinas, corticosteroides e diuréticos, assim como pela hipdxia. Em tais situacdes recomenda-se

monitorar os niveis séricos de potdssio.

Do mesmo modo que outros agonistas beta2-adrenérgicos, Aerofrin® solugdo oral pode induzir alteragdes metabdlicas reversiveis,
como aumento dos niveis de glicose sanguinea. O paciente diabético pode ser incapaz de compensar essa condi¢do, havendo relatos

sobre o desenvolvimento de cetoacidose. A administracio concomitante de corticosteroides pode aumentar esse efeito.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Criancas: o medicamento € muito bem tolerado por criangas. (Ver Posologia).

Idosos: ver Posologia.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nenhum efeito sobre essas atividades foi reportado.

Gravidez e lactacao

A administracdo de drogas durante a gravidez somente deve ser efetuada se o beneficio esperado para a mae for maior do que
qualquer risco para o feto.

Foram raros os relatos de anomalias congénitas, que incluiram fenda palatina e defeitos nos membros, em filhos de pacientes

tratadas com salbutamol. Nos casos reportados, algumas das maes tomaram multiplas medicacdes durante a gravidez. Devido a



inconsisténcia do padrio de defeitos e porque a taxa observada de anormalidade congénita foi de 2% a 3%, nao se pode estabelecer
relagdo causal com o uso de salbutamol.

Como o salbutamol é provavelmente secretado no leite materno, ndo se recomenda seu uso em lactantes. Ndo se conhece nenhum
efeito danoso que o salbutamol, uma vez secretado no leite materno, possa trazer ao neonato.

Categoria C de risco na gravidez

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-dentista.

Atencao: Este medicamento contém acticar (350 mg de sacarose/mL da soluciio oral), portanto, deve ser usado com cautela
por portadores de Diabetes.

Este produto contém salbutamol, que estd incluido na lista de substancias proibidas da Agéncia Mundial Antidoping.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O salbutamol e as drogas beta-bloqueadoras ndo seletivas, como o propranolol, ndo devem ser prescritos para uso concomitante.

O salbutamol nio € contraindicado para pacientes sob tratamento com inibidores da monoaminoxidase (IMAOs).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de armazenamento
O produto deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da

umidade. O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabrica¢do, impressa na embalagem externa do produto.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Aerofrin® solucdo oral apresenta-se como solug@o de coloragio avermelhada, com odor caracteristico de morango e auséncia de

particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
O salbutamol tem durag@o de acdo de 4 a 6 horas para a maioria dos pacientes.

Modo de uso

Uso exclusivamente oral.
Posologia
Para alivio do broncoespasmo

Adultos:

A dose usualmente eficaz € de 4 mg de salbutamol (10 mL da solu¢do oral) 3 ou 4 vezes ao dia.

Caso ndo se obtenha a broncodilatagdo adequada, cada dose pode ser gradualmente aumentada para até 8 mg (20 mL da solugdo
oral). Contudo, observou-se que alguns pacientes obtém alivio adequado com 2 mg (5 mL de solugdo oral) 3 ou 4 vezes ao dia.

Para os pacientes muito sensiveis a estimulantes B-adrenérgicos, recomenda-se iniciar o tratamento com 2 mg (5 mL da solugdo

oral) 3 ou 4 vezes ao dia.

Criancas:
Criancas de 2 a 6 anos: 2,5 a 5 mL da solugdo oral (1 a 2 mg de salbutamol) 3 a 4 vezes ao dia.
Criangas de 6 a 12 anos: 5 mL da soluc@o oral (2 mg de salbutamol) 3 a 4 vezes ao dia.

Criancas acima de 12 anos: 5 a 10 mL da solucédo oral (2 a 4 mg de salbutamol) 3 a 4 vezes ao dia.

Pacientes idosos:

Recomenda-se iniciar o tratamento com 5 mL da solugdo oral (2 mg de salbutamol) 3 ou 4 vezes ao dia.

9. REACOES ADVERSAS



Eventos muito comuns e comuns foram geralmente determinados a partir de dados de estudos clinicos. Eventos raros e muito raros

foram geralmente determinados a partir de dados espontaneos.
Reaciio muito comum (>1/10): tremor.
Reacoes comuns (> 1/100 e < 1/10): dor de cabeca; taquicardia; palpita¢des; cdimbras musculares.

Reacoes raras (>1/10.000 e < 1/1.000): hipocalemia (a terapia com agonistas beta2-adrenérgicos pode resultar em hipocalemia
potencialmente grave); vasodilatacdo periférica; arritmia cardiaca, que inclui fibrilagdo atrial, taquicardia supraventricular e

extrassistole.

Reacoes muito raras (< 1/10.000): reacdes de hipersensibilidade, incluindo angioedema, urticdria, broncoespasmo, hipotensio e

desmaio; hiperatividade; sensacao de tensdo muscular.

Em casos de eventos adversos, notifique-os ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Os sinais e sintomas mais comuns de superdosagem de salbutamol sdo resultados de eventos transitérios farmacologicamente
associados aos beta-agonistas (ver Adverténcias e Precaucdes e Reacdes Adversas).

Pode ocorrer hipocalemia na superdosagem de Aerofrin® solugio oral e, nesse caso, os niveis séricos de potdssio devem ser
monitorados.

Nauseas, vOomitos e hiperglicemia foram relatados predominantemente em criancas e quando a superdosagem de salbutamol se deu

por via oral.

Tratamento

Se ocorrer superdosagem, devem ser considerados a descontinuacio do tratamento e a institui¢do de terapia sintomadtica apropriada,
incluindo-se o uso de agentes betabloqueadores cardiosseletivos nos pacientes que apresentam sintomas cardiacos (taquicardia,
palpitagdes).

As drogas betabloqueadoras devem ser usadas com cuidado nos pacientes com histérico de broncoespasmo.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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