LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATA MENTO

| - IDENTIFICA(;AO DO MEDICAMENTO
Butalab

sulfato de salbutamol

APRESENTACAO
Butalab xarope contém 2 mg de salbutamol em cada 5 mLre&saptado em frasco
ambar com 100, 120 e 150 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de Butalab xarope contém:

salbutamol ..............cceeiiiiiiinnns 0,4 (equivalente a 0,48 mg de sulfato de salbutamol)
veiculo* ................ (o TSN o 1mL

* ciclamato de sodio cristalizado, sulfato de stdmol, sacarina sddica, propilparabeno
metilparabeno, propilenoglicol, corante vermelhamgeaux (c.a.s), aroma framboesa,

hidroxietilcelulose, acido citrico, alcool etilidndroxido de sédio e agua purificada.

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICACOES

Butalab xarope € um agonista beta2-adrenérgico seletivoadd para o tratamento ou
prevencdo do broncoespasmo. Ele fornece agéo litatedora de curta duragcdo na
obstrucao reversivel das vias aéreas devido a &sorauite cronica e enfisema.

Os broncodilatadores ndo devem ser o Unico nenincipal tratamento em pacientes
com asma grave ou instavel. Nos pacientes com @sawe que nao respondem a
Butalab, o tratamento com corticosterdides inalatérioe@mendado para alcancar e
manter o controle. Nao responder ao tratamento 8&wtalab pode sinalizar a

necessidade de consultar um médico urgente ourneata.



Butalab xarope é indicado para o alivio do broncoespasmagmaa brénquica de

gualquer tipo, bronquite cronica e enfisema.

Butalab xarope € a terapia oral adequada para as criamgas adultos que preferem

medicamentos liquidos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo de Wolfet al. que envolveu 20 adultos com asma em regime derda@o

de teofilina e agonistas adrenérgicos inalaton@di@u os efeitos do uso agudo de 4 mg
de salbutamol oral, 20 mg de metaproterenol e Sdengerbutalina, evidenciando-se
valores similares de broncodilatagdo méaxima ensrdaomacos estudados. O efeito
méaximo do salbutamol sobre o VEF1 ocorreu em 3shd@s dados de FEMM e CVF

exibiram tendéncias semelhantes de todos os faenacduracdo da broncodilatacéo
foi no minimo de 8 horas com salbutamol e terbmgalem comparacdo com

metaproterenol.t

Rachelefskyet al. avaliaram a eficacia do salbutamol em 20 criangas asma em
estudo de duas fases: monocega, que comparou lamiltijmses de placebo a 3
tratamentos semanais separados com 2, 4 e 6 ma@lligtasnol (comprimidos ou
xarope) 4 vezes ao dia; e dupla-cega cruzada, goparou 4 mg de salbutamol
comprimidos a xarope e placebo. Na Fase |, as dise$ e 6 mg de salbutamol
mostraram maior eficacia. Na Fase Il, a dose degddensalbutamol foi superior ao
placebo. O pico de eficicia da dose de 4 mg depravoorreu em 4 horas, com duracéo
de 6 horas, enquanto o do comprimido ocorreu emrashe se mostrou minimo apos 5

horas.2

Em estudo retrospectivo, Phupoegal. avaliaram o uso de salbutamol oral em 132
casos de gestacdo sob ameaca de parto prematopdtido. Em 81% dos casos, a
gestacao foi prolongada por mais de 24 horas; eB¥gJ3or mais de 2 dias; em 32,6%,

por mais de 1 semana; e em 8,3%, por mais de 4nsarda

1. Wolfe JDet al. Comparison of the acute cardiopulmonary effefteral albuterol,
metaproterenol, and terbutaline in asthmatlad/A 1985; 253 (14):2068-72.



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

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

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O salbutamol € um agonista seletivo dos receptbeta2-adrenérgicos. Em doses
terapéuticas, atua nos receptores beta2-adrengrgeconusculatura brénquica e tem
pouca ou quase nenhuma acdo sobre os receptoesdoeenérgicos do muasculo
cardiaco.

O tempo estimado de inicio de acéo do salbutantopeaé de 30 minutos.

Propriedades farmacocinéticas

O salbutamol administrado por via intravenosa temiamida de 4 a 6 horas e é

parcialmente depurado pelos rins e parcialmenteaboézado, transformando-se no

composto inativo 4’-O-sulfato (sulfato fendlico)ceetado principalmente através da
urina. As fezes representam uma via menor de ewre§ maior parte da dose de

salbutamol administrada por via intravenosa € ¢éxdeeem 72 horas. O salbutamol esta
ligado as proteinas plasmaticas na proporcdo de BP@s a administracdo oral, é

absorvido pelo trato gastrointestinal e sofre nwisimo de primeira passagem

originando o sulfato fendlico. Tanto a droga in@t& quanto o conjugado sao
excretados principalmente na urina. A biodispordbde da administragdo oral € de

cerca de 50%.

4. CONTRAINDICACOES
O uso de Butalab xarope é contraindicado para pacientes com histdea

hipersensibilidade a qualquer componente de suautér

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento da asma deve seguir um programa atdlggeia resposta do paciente deve
ser monitorada clinicamente e por meio de examdardgio pulmonar. O aumento do
uso de agonistas de receptores beta2-adrenérgianstd acéo para alivio dos sintomas

indica deterioracdo do controle da asma. Nessatig@ms, deve-se reavaliar o esquema



terapéutico dos pacientes e considerar a terapieoodtante com corticosteroides. A
deterioracdo repentina e progressiva do controkesdaa € potencialmente uma ameaca
a vida, devendo-se por isso considerar o inicio aumento da corticoterapia. Para os
pacientes de risco, deve-se instituir o monitoramerério do pico de fluxo expiratorio
(PFE).

Como podem ocorrer eventos adversos associadtessalabagens de salbutamol, deve-
se alertar os pacientes para ndo aumentar a dosa frequéncia de administracéo de
Butalab xarope, mesmo que o alivio usual ndo ocorra ouracéda de acédo diminua.

Nesse caso, 0 paciente deve procurar orientacaicanéd

O salbutamol deve ser administrado cuidadosamentgmcéentes que sofrem de

tireotoxicose.

A terapia com agonistas beta2-adrenérgicos podealltaes em hipocalemia

potencialmente grave, sobretudo apds administragéienteral ou por nebulizag&o.
Recomenda-se cuidado especial na asma aguda grageyez que esse efeito pode
potencializar-se pelo tratamento concomitante coamtiras, corticosteroides e
diuréticos, assim como pela hipoxia. Em tais sileacrecomenda-se monitorar 0s

niveis séricos de potassio.

Do mesmo modo que outros agonistas beta2-adrengyBigtalab xarope pode induzir
alteracdes metabdlicas reversiveis, como aumerdanil@is de glicose sanguinea. O
paciente diabético pode ser incapaz de compensarcesdi¢cdo, havendo relatos sobre
o desenvolvimento de cetoacidose. A administragi@amitante de corticosteroides

pode aumentar esse efeito.

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

Idosos: ver Posologia.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

Nenhum efeito sobre essas atividades foi reportado.



Fertilidade
N&o ha informacgbes sobre os efeitoBdéalab xarope sobre a fertilidade humana. Nao

foram observados efeitos adversos na fertilidadam®mais.

Gravidez e lactacao

A administragdo de drogas durante a gravidez s@vdme ser efetuada se o beneficio
esperado para a méae for maior do que qualquer peeoo feto.

Foram raros os relatos de anomalias congénitasnglugram fenda palatina e defeitos
nos membros, em filhos de pacientes tratadas cthmtamol. Nos casos reportados,
algumas das méaes tomaram multiplas medicacfes tdueangravidez. Devido a
inconsisténcia do padrdo de defeitos e porque a tdbservada de anormalidade
congénita foi de 2% a 3%, ndo se pbde estabeletagdo causal com o uso de
salbutamol.

Como o salbutamol € provavelmente secretado re rhegtterno, ndo se recomenda seu
uso em lactantes, a menos que 0s beneficios espemagerem qualquer risco
potencial. Ndo se conhece nenhum efeito danosm gadbutamol, uma vez secretado

no leite materno, possa trazer ao neonato.

Categoria C de risco na gravidez
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo

médica ou do cirurgido-dentista.

Este produto contém salbutamol, que esta incluedbsta de substancias proibidas da

Agéncia Mundial Antidoping.

Este medicamento pode causar doping.
Este medicamento contém ALCOOL no teor de 0,5%.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O salbutamol e as drogas beta-bloqueadoras néatvaslecomo o propranolol, ndo
devem ser prescritos para uso concomitante.

O salbutamol ndo é contraindicado para pacientbstrabamento com inibidores da

monoaminoxidase (IMAQOS).



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

O produto deve ser mantido em sua embalagem driggna temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidaderd2o de validade é de 24 meses a

partir da data de fabricacéo, impressa na embalageama do produto.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua

embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

Butalab xarope é umiquido limpido, de cor vermelha e odor de framboesa.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
O salbutamol tem duragéao de acgéo de 4 a 6 horaspaaioria dos pacientes.

Modo de uso

Uso exclusivamente oral.

Posologia

Butalab xarope tem uma duracdo de acao de 4 a 6 horasioaants pacientes.

O aumento do uso d&-agonistas pode ser um sinal de agravamento da. &3ob
estas condi¢des, uma reavaliacdo do plano de aedappaciente pode ser necessaria e
corticoterapia concomitante deve ser considerada.

Como pode haver efeitos adversos associados coosagemn excessiva, a dose ou

frequéncia de administracéo sO deve ser aumentadadicacdo médica.

Para alivio do broncoespasmo

Adultos:

A dose usualmente eficaz € de 4 mg de salbutarfain{1de xarope) 3 ou 4 vezes ao
dia.



Caso nao se obtenha a broncodilatacdo adequada,dosed pode ser gradualmente
aumentada para até 8 mg (20 mL de xarope). Contadservou-se que alguns
pacientes obtém alivio adequado com 2 mg (5 mladepe) 3 ou 4 vezes ao dia.

Para os pacientes muito sensiveis a estimularaese®ergicos, recomenda-se iniciar o

tratamento com 2 mg (5 mL de xarope) 3 ou 4 veaaliaa

Criangas:

Criancas de 2 a 6 anos: 2,5 a 5 mL de xarope (ing de salbutamol) 3 a 4 vezes ao
dia.

Criancas de 6 a 12 anos: 5 mL de xarope (2 mgldetamol) 3 a 4 vezes ao dia.
Criancas acima de 12 anos: 5 a 10 mL de xaroped(ihg de salbutamol) 3 a 4 vezes

ao dia.

Pacientes idosos:
Recomenda-se iniciar o tratamento com 5 mL de »eaf@png de salbutamol) 3 ou 4

vezes ao dia.

9. REACOES ADVERSAS
Reacdes muito comuns e comuns foram geralmenterdetelas a partir de dados de
estudos clinicos. Reacg0es raras e muito raras fgemaimente determinadas a partir de

dados espontaneos.

Reacao muito comum (>1/10)tremor.

Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/1dpr de cabeca,; taquicardia; palpitacbes; caimbras

musculares.

Reacdes raras (>1/10.000 e < 1/1.00@jpocalemia (a terapia com agonistas beta2-
adrenérgicos pode resultar em hipocalemia poteneidle grave); vasodilatacdo
periférica; arritmia cardiaca, que inclui fibrilacatrial, taquicardia supraventricular e

extrassistole.



Reacdes muito raras (< 1/10.000):reacbes de hipersensibilidade, incluindo
angioedema, urticaria, broncoespasmo, hipotensfesmaio; hiperatividade; sensacdo

de tensdo muscular.

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

ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os sinais e sintomas mais comuns de superdosag®&utalab xarope sao resultados
de eventos transitorios farmacologicamente assogiados beta-agonistas (ver
Adverténcias e Precaucdes e ReacOes Adversas).

Pode ocorrer hipocalemia na superdosagemudalab xarope e, nesse caso, 0s niveis

séricos de potassio devem ser monitorados.

A acidose lactica tem sido relatada na associagao doses terapéuticas elevadas,
como nas overdoses de terapia com beta-agonistauda duracdo. Portanto, o
monitoramento da elevacdo do lactato sérico e coesge acidose metabolica
(especialmente se houver persisténcia ou agravameat taquipnéia, apesar da
resolucdo de outros sinais de broncoespasmo, cdlosy pode ser indicado no

cenario de overdose.

Nauseas, vomitos e hiperglicemia foram relatadesigminantemente em criancas e

quando a superdosagemRigalab se deu por via oral.

Tratamento
O tratamento deve ser direcionado de acordo cord@stlinico do paciente ou

conforme indicado pelo centro nacional de intoxdcaguando disponivel.

Se ocorrer superdosagem, devem ser consideradescantinuacao do tratamento e a
instituicdo de terapia sintomatica apropriada, uimclo-se o uso de agentes
betabloqueadores cardiosseletivos nos pacientesapgresentam sintomas cardiacos

(taquicardia, palpitacdes).



As drogas betabloqueadoras devem ser usadas cdadouios pacientes com historico
de broncoespasmo.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, vecé precisar de mais
orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS
MS: 138410019
Farm Responséavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF!BAS
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpao 03 - Urhis
Santo Antonio de Jesus - Bahia - CEB44-150
CNPJ 02456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: (75) 3311 5555
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo
médica.



Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigéo/notificagdo que altera bula

Dados das alterag@es de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula B Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovag&o ' | VersGes relacionadas
(VPIVPS
10457 - 10457 - Bulas
SIMILAR - SIMILAR - 1° submisséo p:ra o Butalab
23/02/2015 - In_cl_uséo 23/02/2015 - In_cl_uséo 23/02/2015 no btﬂé.l’lo paciente sulfato de salbutamol
Inicial de Inicial de eletrénico. (VPS)
Texto de Bula Texto de Bula Xarope
— RDC 60/12 — RDC 60/12




