qQuimica

PULMOFLUX ©

(sulfato de salbutamol)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Xarope

2mg/5mL



qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Pulmoflux®
sulfato de salbutamol

APRESENTACAO
Xarope
Embalagem contém frasco com 100 mL acompanhadoptednsador.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:

Cada mL do xarope contém:

sulfato de SAIDULAMOI .......eeeeriee e 0,48 mg
(equivalente a 0,4mg de salbutamol base)
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(acido citrico, citrato de sédio, hipromelose, plemoglicol, benzoato de sddio, esséncia de laranja
cloreto de sédio, sacarina sédica, agua, acidieaircitrato de sédio).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Pulmoflux® e um agonista befadrenergico seletivo indicado para o tratament@m@vencéo do
broncoespasmo. Ele fornece ac&poncodilatadora de curta duragio na obstrucidessivel das
vias aéreas devido a asma, bronquite crénica sené.

Os broncodilatadores nao devem ser o Unico neningipal tratamento em pacientes com asma
grave ou instavel. Nos pacientes com asma gravengaerespondem Bulmoflux®, o tratamento
com corticosteroides inalatérios e recomendado plrancar e manter o controle. Nao responder
ao tratamento corPulmoflux® pode sinalizar a necessidade de consultar um médigente ou
tratamento.

Pulmoflux® é indicado para o alivio do broncoespasmo na asmaghica de qualquer tipo,
bronquite crénica e enfisema.

Pulmoflux® é a terapia oral adequada para as criancas, odut®saque preferem medicamentos
liquidos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo de Wolfet al. que envolveu 20 adultos com asma em regime derbsico de teofilina

e agonistas adrenérgicos inalatérios avaliou asosfdo uso agudo de 4 mg de salbutamol oral, 20
mg de metaproterenol e 5 mg de terbutalina, evidedo-se valoresimilares de broncodilatagéo
méaxima entre os farmacos estudadosefeito maximo do salbutamol sobre o V(Estorreu em 3
horas. Os dados de FEMM e CVF exibiram tendéncias semelhamiéesodos os farmacos. A
duragéo da broncodilatacao foi no minimo de 8 hazem salbutamol e terbutalina em comparagéo
com metaproterendl.

Rachelefskyet al. avaliaram a eficacia do salbutamol em 20 criangas asma em estudo de duas
fases: monocega, que comparou multiplas dosesadelp a 3 tratamentos semanais separados
com 2, 4 e 6 mg de salbutamol (comprimidos ou x@rdpvezes ao dia; e dupla-cega cruzada, que
comparou 4 mg de salbutamol comprimidos a xaropa@&bo. Na Fase |, as doses de 4 e 6 mg de
salbutamol mostraram maior eficacia. Na Fase Hpse de 4 mg de salbutamol foi superior ao
placebo.O pico de eficacia da dose de 4 mg de xarope ocameul horas, com duragdo de 6
horas, enquanto o do comprimido ocorreu em 2 h®sEsmostrou minimo apds 5 horas.

Em estudo retrospectivo, Phuposgal. avaliaram o uso de salbutamol oral em 132 casos de
gestacao sob ameaca de parto prematuro idiop&md31% dos casos, a gestacao foi prolongada
por mais de 24 horas; em 59,8%, por mais de 2 dias32,6%, por mais de 1 semana; e em 8,3%,

A 3
por mais de 4 semanas.

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

2.Rachelefsky G%t al. Oral albuterol in the treatment of childhood as#thPediatrics 1982; 69
(4):397-403.

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

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O salbutamol e um agonista seletivo dos receptores-adrenérgicos. Em doses terapéuticas, atua
nos receptores betadrenérgicos da musculatura brénquica e tem pouaguase nenhuma acéo
sobre os receptores bgtadrenérgicos do musculo cardiaco.

Otempo estimado de inicio de acao do salbutamojeseale 30 minutos.
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Propriedades farmacocinéticas

O salbutamol administrado por via intravenosa temanvala de 4 a 6 horas e parcialmente
depurado pelos rins e parcialmente metabolizadmstormando-se no composto inativo 4'-0-
sulfato (sulfato fendlico), excretado principalmeatravés da urina. As fezes representam uma via
menor de excrecdo. A maior parte da dose de satibbltadministrada por via intravenosa e
excretada em 72 horadO salbutamol esta ligado as proteinas plasmaticgea@orcdo de 10%.
Apos a administracdo oral, e absorvido pelo trastrgintestinal e sofre metabolismo de primeira
passagem originando o sulfato fenélico. Tanto galioalterada quanto o conjugado sao excretados
principalmente na urina. A biodisponibilidade danatistracéo oral e de cerca de 50%.

4. CONTRAINDICACOES
O uso dePulmoflux® é contraindicado para pacientes com histria dersépsibilidade a qualquer
componente de sua formula.

Este medicamento é contraindicado para menores dea®os.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento da asma deve seguir um programa adegeadoresposta do paciente deve ser
monitorada clinicamente e por meio dexames da funcdo pulmonaD aumento do uso de
agonistas de receptores heddrenérgicos de curta acdo para alivio dos sinsonrdica
deterioracdo do controle da asma. Nessas condidégs;se reavaliar 0 esquema terapéutico dos
pacientes e considerar a terapia concomitante cantic@steroides. A deterioracdo repentina e
progressiva do controle da asma e potencialmenta ameaca a vida, devendo-se por isso
considerar o0 inicio ou o aumento da corticoteraPiara 0s pacientes de risco, deve-se instituir o
monitoramento diario do pico de fluxo expiratéii-€).

Como podem ocorrer eventos adversos associadtasadakagens de salbutamol, deve-se alertar os
pacientes para ndo aumentar a dose nem a frequima@dministracdo de sulfato de salbutamol,
mesmo que o alivio usual ndo ocorra ou a duracaacde diminua. Nesse caso, 0 paciente deve
procurar orientacao medica.

O salbutamol deve ser administrado cuidadosameraeiaqies que sofrem de tireotoxicose.

A terapia com agonistas bet@drenérgicos pode resultar em hipocalemia potkneigte grave,
sobretudo apés administragédo parentetal por nebulizacdo. Recomenda-se cuidado espegial n
asma aguda grave, uma vez que esse efeito podejaditzar-se pelo tratamento concomitante com
xantinas, corticosteroides e diuréticos, assim ca®@la hip6xia. Em tais situacdes recomenda-se
monitorar 0s niveis séricos de potéassio.

Do mesmo modo que outros agonistas patmenérgicospPulmoflux® pode induzir alteragoes
metabolicas reversiveis, comgumento dos niveis de glicose sangui@@aciente diabético pode
ser incapaz de compensar essa condigdo, haverdosrebbre o desenvolvimento de cetoacidose.
A administracdo concomitante de corticosteroidetegumentar esse efeito.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Criancas: o medicamento e 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 informacdes sobre os efeitos Rlémoflux® sobre a fertilidade humana. N&o foram
observados efeitos adversos na fertilidade em asima

Gravidez e lactacéo

A administracdo de drogas durante a gravidez sadate ser efetuada se o beneficio esperado
para a mée for maior do que qualquer risco paeto f
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Foram raros os relatos de anomalias congénitas,impgleiram fenda palatina e defeitos nos
membros, em filhos de pacientes tratadas com sattnit Nos casos reportados, algumas das méaes
tomaram multiplas medicacfes durante a gravideziddea inconsisténcia do padrédo de defeitos e
porque a taxa observada de anormalidade cong@nite 2% a 3%, nao se pode estabelecer relacdo
causal com o uso de salbutamol.

Como o salbutamol e provavelmente secretado ne ladterno, ndo se recomenda seu uso em
lactantes, a menos que os beneficios esperadoesug@alquer risco potencial. Nao se conhece
nenhum efeito danoso que o salbutamol, uma veztselr no leite materno, possa trazer ao
neonato.

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

Este produto contem salbutamol, que esta inclu@@dista de substancias proibidas da Agencia
Mundial Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O salbutamol e as drogas beta-bloqueadoras naovssletomo o propranolol, ndo devem ser
prescritos para uso concomitant®. salbutamol n&o e contraindicado para pacientesratdmento
com inibidores da monoaminoxidase (IMAOS).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservaem temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Protkgkrz e umidade.

O prazo de validade deste medicamento é de 24 ragsetir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem.

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Pulmoflux® é um liquido incolor com sabor caracteristico.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
O salbutamol tem duracéo de acéo de 4 a 6 horaspaedoria dos pacientes.

Modo de uso
Uso exclusivamente oral.

Posologia

Pulmoflux®tem uma duracéo de a acéo de 4 a 6 horas na médsrigacientes.

O aumento do uso de fagonistas pode ser um sinal de agravamento da &ohastas condices,
uma reavaliagéo do plano de terapie paciente pode ser necessaria e corticoterapigonttante
deve ser considerada.

Como pode haver efeitos adversos associados casageim excessiva, a dose ou frequéncia de
administracdo s6 deve ser aumentada por indicagéae

Para alivio do broncoespasmo

Adultos:

A dose usualmente eficaz e de 4 mg de salbutariah(1de xarope) 3 ou 4 vezes ao dia.

Caso ndo se obtenha a broncodilatacdo adequadadoad pode ser gradualmente aumentada para
ate 8 mg (20 mL de xarope). Contudo, observou-seatguns pacientes obtém alivio adequado com
2 mg (5 mL de xarope) 3 ou 4 vezes ao dia.

Para os pacientes muito sensiveis a estimulantedr&iérgicos, recomenda-se iniciar o tratamento
com 2 mg (5 mL de xarope) 3 ou 4 vezes ao dia.

Criancas:
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Criancas de 2 a 6 anos: 2,5 a 5 mL de xarope (fing @e salbutamol) 3 a 4 vezes ao dia. Criancas
de 6 a 12 anos: 5 mL de xarope (2 mg de salbuta3reol vezes ao dia.
Criancas acima de 12 anos: 5 a 10 mL de xaropé (@@ de salbutamol) 3 a 4 vezes ao dia.

Pacientes idosos:
Recomenda-se iniciar o tratamento com 5 mL de xa(@png de salbutamol) 3 ou 4 vezes ao dia.

9. REACOES ADVERSAS

Reacfes muito comuns e comuns foram geralmente detenadas a partir de dados de estudos
clinicos.

Reac08es raras e muito raras foram geralmente detxtas a partir de dados espontaneos.

Reac&o muito comum (>1/10)tremor.
Reacbes comuns (> 1/100 e < 1/1@pr de cabeca; taquicardia; palpitacdes; caimbrissolares.

Reacbes raras (>1/10.000 e < 1/1.00®G)ipocalemia (a terapia com agonistas patirenérgicos

pode resultar em hipocalemigotencialmente grave); vasodilatacio periféricatnaia cardiaca, que
inclui fibrilac&o atrial, taquicardia supraventii@ue extrassistole.

Reacfes muito raras (< 1/10.000)yeacdes de hipersensibilidade, incluindo angioedemtizaria,
broncoespasmo, hipotensdo e desmaio; hiperatividadsacao de tensdo muscular.

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

10.SUPERDOSE

Sintomas

Os sinais e sintomas mais comuns de superdosageRuld®flux® sdo resultados de eventos
transitérios farmacologicamente associados aosduginistas (ver Advertencias e Precaucdes e
Reacfes Adversas).

Pode ocorrer hipocalemia na superdosagenPaeoflux® e, nesse caso, os niveis séricos de
potassio devem ser monitorados.

A acidose lactica tem sido relatada na associag@o @oses terapéuticas elevadas, como nas
overdoses de terapia com beta-agonista de curtacdlur Portanto, o monitoramento da

elevacdo do lactato sérico e consequente acidosebéliea (especialmente se houver

persisténcia ou agravamento de taquipnéia, apesarresgolucdo de outros sinais de

broncoespasmo, como sibilos) pode ser indicado eréro de overdose.

Nauseas, vomitos e hiperglicemia foram relatadesigminantemente em criancas e quando a
superdosagem dulmoflux®se deu por via oral.

Tratamento
O tratamento deve ser direcionado de acordo comasladco do paciente ou conforme indicado
pelo centro nacional de intoxicacdo, quando dismni

Se ocorrer superdosagem, devem ser consideradzcandinuacao do tratamento e a instituicdo de
terapia sintomatica apropriada, incluindo-se odes@agentes betabloqueadores cardiosseletivos nos
pacientes que apresentam sintomas cardiacos @adjaic palpitacdes).

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

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0177
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Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacgoes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10457 SIMILAR -Incluséo 10457 SIMILAR -Incluséo
17/01/2014 0039944/14-2| Inicial de Texto de Bula—| 17/01/2014 | 0039944/14-2| Inicial de Texto de Bula — | 17/01/2014 | Versé&o Inicial VP/VPS Xarope
RDC 60/12 RDC 60/12
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESSE
MEDICAMENTO?
9. O QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA GRANDE
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — QUANTIDADE DESTE VP/IVPS Xarope
19/02/2015 Notificagdo de alteragdo de 19/02/2015 Notificag&o de alteragdo del 19/02/2015 | MEDICAMENTO DE UMA
Texto de Bula— RDC Texto de Bula — RDC 60/12 VEZ SO?
60/12 | - IDENTIFICAGAO DO
MEDICAMENTO
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
10. SUPERDOSE
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