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MODELO DE BULA COM INFORMACOES TECNICAS AOcS I
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO

I
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 deutaiool) ............cccoeeeiiiiiieniiiinnineee 120mcg
o] o T[T o (=T [T o TS 1 jato-dose
Excipientes: norflurano.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Aerodini® spray é indicado para o controle e prevencédo da dsdmquica, bem como para o
tratamento de outras condicfes nas quais posseepobistrucao reversivel das vias aéreas, tais
como bronquite cronica e enfisema.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Observam-se melhoras significativas da funcdo poémingo apds a inalacdo de salbutdfad
a broncodilatacdo maxima ocorre no periodo de B mithutos, perdurando por até 6 héras

O salbutamol é eficaz no tratamento de criancagiasas.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O salbutamol € um agonista seletivo dos datlienérgicos. Em doses terapéuticas, atua nos
receptores betaadrenérgicos da musculatura brénquica e tem poucpase nenhuma acao nos
receptores betaadrenérgicos do muasculo cardiaco.

O tempo estimado de inicio de acdo do Aer6dipray é até 5 minutos (geralmente ocorre em 3
minutos ou Menos).

Propriedades farmacocinéticas

O salbutamol administrado por via intravenosa teemamida de 4 a 6 horas e € parcialmente
depurado pelos rins e parcialmente metabolizadostormando-se no composto inativo 4’-O-
sulfato (sulfato fendlico), excretado principalmesatravés da urina. As fezes representam uma
via menor de excre¢do. A maior parte da dose ditsethol, administrada por via intravenosa,
oral ou inalatoria, € excretada em 72 horas. Qugaitol esta ligado as proteinas plasmaticas na
proporcdo de 10%. Apds administragdo por via inakatcerca de 10% a 20% da dose atinge as
vias aéreas inferiores. O restante fica retido mpaditivo de liberacdo ou se deposita na
orofaringe, por onde é deglutido. A fracdo depdsitaas vias aéreas € absorvida pelos tecidos
pulmonares e pela circulacdo, ndo sendo metabaligalbs pulmdes. Ao alcancar a circulagcao
sistémica, o farmaco se torna vulneravel ao meahol hepético e é excretado, principalmente
na urina, como droga inalterada e como sulfato liemoA porcdo da dose inalada que é
deglutida em seguida € absorvida pelo trato gasstinal e sofre metabolizacdo consideravel de
primeira passagem a sulfato fendlico. Tanto a drogdterada quanto o conjugado sado
excretados principalmente na urina.

4. CONTRAINDICACOES

O uso de Aerodiffispray é contraindicado para pacientes com histdléchipersensibilidade a
gualquer componente da férmula.

Embora a administracdo de salbutamol por via ietnaga e ocasionalmente por via oral (na
forma de comprimidos) seja usada no controle dtogaiematuro ndo complicado, em casos
como placenta prévia, hemorragia pré-parto ou texe&a gravidez, as formas de inalagcdo deste
medicamento ndo sao adequadas no trabalho de grarnmaturo. Assim, as preparacfes para
inalacdo com salbutamol ndo devem ser usadas m amnente.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O salbutamol tem duracédo de acéo de 4 a 6 honasiagia dos pacientes.

Deve-se acompanhar o tratamento da asma com umaprag@dequado, e a resposta do paciente
deve ser monitorada clinicamente por testes déiftupglmonar.

Devido a presenca de varios efeitos adversos casigaal doses excessivas, deve-se alertar 0s
pacientes para ndo aumentar a dose nem a frequémcaaministracdo de Aerodinspray,
mesmo que o alivio usual ndo ocorra ou a duracazd@e diminua. Nesse caso, o0 paciente deve
procurar orientacdo médica.

O aumento do uso de agonistas de receptores-dmrenérgicos de curta acdo para alivio dos
sintomas indica a deterioracdo do controle da aswessas condi¢cdes, deve-se reavaliar o



esquema terapéutico dos pacientes e consideraamateoncomitante com corticosteroides. O
agravamento repentino e progressivo da asma égaiteente uma ameaca a vida, devendo-se
por isso considerar o inicio ou 0 aumento da autgi@pia. No caso de pacientes de risco, deve-
se instituir o monitoramento diario do pico de fiuxxpiratorio (PFE).

Os pacientes devem ser alertados para a importédec@ocurar orientacdo médica caso uma
dose antes eficaz de salbutamol ndo produza @ agéperado por pelo menos 3 horas a fim de
gue qualquer medida adicional necesséria sejadalota

A terapia com beteagonistas pode resultar em hipocalemia potencrabngrave, sobretudo
apos administracéo parenteral ou por nebulizagéo.

Aerodini® spray deve ser administrado com cautela em pasienta tireotoxicose.

Recomenda-se cuidado especial na asma aguda guave, vez que esse efeito pode
potencializar-se pelo tratamento concomitante cenvados da xantina, esteroides e diuréticos,
assim como pela hipdxia. Em tais situacGes recomsadnonitorar os niveis séricos de potassio.
Assim como em outras terapias inalatorias, poder@cbroncoespasmo paradoxal, manifestado
como aumento subito da sibilancia. Nesse caso,-sewdtilizar, de forma imediata, outra
apresentacdo do produto ou outro broncodilatadalatidrio de acdo rapida. A terapia com
Aerodini® spray deve ser descontinuada imediatamente, onpacieve ser reavaliado e, se
necessario, deve-se instituir novo tratamento.

Os broncodilatadores ndo devem ser o Unico nemnuipal tratamento da asma aguda ou
instavel. A asma aguda requer avaliacdo médicdareque inclua testes de fung¢édo pulmonar,
pois os pacientes correm risco de sofrer crisegegrgue podem causar a morte. Os pacientes
com asma grave apresentam sintomas continuos erbaabes constantes, com limitacdo da
capacidade fisica e valores de pico de fluxo etdi@ abaixo de 60% do previsto, com
variabilidade maior que 30%, e geralmente ndo matar ao normal ap6s o uso de
broncodilatadores. Esses pacientes necessitam rtieosteroides inalatérios em doses altas
(como >1mg/dia de beclometasona) ou de corticagesmrais.

A técnica de inalacdo do paciente deve ser vedificpara que a saida do aerossol esteja
sincronizada com a inspiracdo e, dessa forma, sgapabter a liberagdo perfeita da droga nos
pulmdes.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Idosos: no tratamento de pacientes idosos devegsrsas mesmas orientacoes dadas para o
tratamento de adultos.

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 do salbutamégnilidade humana. Nao foram observados
efeitos adversos na fertilidade em animais

Gravidez

A administracdo de drogas durante a gravidez s@miave ser efetuada se o beneficio esperado
para a méae for maior do que a possibilidade de nmra o feto. Foram raros os relatos de
anomalias congénitas, que incluiram fenda palatindefeitos dos membros, em filhos de
pacientes tratadas com salbutamol. Nos casos agjpsitalgumas das maes tomavam mdaltiplas
medicacdes durante a gravidez. Devido a inconsist&o padrdo de defeitos e ao fato de a taxa
observada de anormalidade congénita observada 26 3%, ndo se pdde estabelecer relacéao
causal com o uso de salbutamol.

Categoria C de risco na gravidez



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

Lactacao

Como o salbutamol é provavelmente secretado ne tedtterno, ndo se recomenda seu uso em
lactantes, a menos que os beneficios esperadaagram sobre qualquer risco potencial. Nao se
tem como estabelecido o fato de que a presencaldotamol no leite materno tenha efeito
prejudicial ao neonato.

Este produto contém salbutamol, que esta incluadbsta de substancias proibidas da Agéncia
Mundial Antidoping.

Este medicamento pode causatoping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O salbutamol e as drogas betabloqueadoras naaovasjetomo o propranolol, ndo devem ser
prescritos conjuntamente.

O salbutamol n&o € contraindicado para pacientesrgcebem tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (IMAOS).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 nagsasir da data de sua fabricagao.

Como ocorre com a maioria dos produtos apresentalédarma de aerossol, o efeito terapéutico
deste medicamento podera ser prejudicado se mffiese sob BAIXAS TEMPERATURAS. O
frasco nédo deve ser quebrado, perfurado ou queimamionesmo quando aparentemente vazio.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticaSuspenséo branca homogénea para inalagéo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Aerodin® spraydeve ser administrado apenas por via oral de iaalag administracdo pode ser
realizada com ou sem o uso de espacador.

Antes de usar Aerodifispray,leia atentamente as instrucées abaixo.

Teste o inalador

Antes de utiliza-lo pela primeira vez ou se o idatando for usado por 5 dias ou mais, remova o
protetor do bocal apertando delicadamente suamisté\gite bem o inalador e libere dois jatos
para o ar (ou para o ambiente) para certificaresgue funciona.

Como usar o inalador:

1) Remova a tampa do bocal apertando as laterasifejue se o interior e o exterior do bocal

estao limpos. Agite bem o inalador.




2) Segure o inalador na posigéo vertical entre dodedicador e o polegar (que deve ficar na
base, abaixo do bocal). Expire lentamente até expdb o ar dos pulmdes.

3) Coloque o bocal do inalador entre os labiosrnowespacador), apertando-os bem, mas sem
morder. Em seguida comece a inspirar pela bocaessipne firmemente o inalador entre o
indicador e o polegar para liberar o aerossol,iiasgdo regular e profundamente.

4) Enquanto prende a respiracao, tire o inaladobata. Continue a prender a respiracao por
tanto tempo quanto for confortavel (aproximadaméftsegundos sdo suficientes).

231

Para liberar o segundo jato, mantenha o inaladposgéo vertical e espere cerca de meio
minuto antes de repetir 0s passos 2 a 4.

Recoloque a tampa do bocal empurrando-a firmengeptendendo-a na posicao correta.
IMPORTANTE

N&o apresse os passos 3 e 4. E importante cometspi@r o mais lentamente possivel antes de
acionar o inalador. Se perceber uma “névoa’ quel@dbpo do inalador ou dos cantos de sua
boca, recomece a operacéo a partir do passo 2.

Caso tenha outras instrucfes do inalador, como adeespacadores, comunique Seus pacientes.

Criancas

Criangas pequenas podem precisar da ajuda de uito @dwa operar o inalador. Incentive a
crianca a expirar e acione o inalador logo quecetaece a inspirar. Pratiquem a técnica juntos.
Criangas maiores ou pessoas mais fracas devermasegmalador com ambas as méos. Coloque
os dois indicadores no topo do inalador e ambgeltegares na base, abaixo do bocal.

Bebés e criancas podem beneficiar-se do uso despagador com Aerodifispray.

Instrucdes de limpeza

Lave o inalador pelo menos uma vez por semana. S&asduncionamento esteja prejudicado,
siga as instrucdes de limpeza apresentadas abaixo.

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

2. Enxague com bastante agua corrente morna. 8e amimulo de medicamento em redor do
bocal, ndo tente desobstrui-lo com objetos pontiegcomo um alfinete). Um detergente neutro
pode ser adicionado a agua. Em seguida, enxaguedraragua limpa antes de secar. Nao 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

O salbutamol tem tempo de duracédo de acédo dehbea6 para a maioria dos pacientes.

O aumento do uso de agonistas deseBeptores pode significar o agravamento da allessas
condicOes, deve-se fazer a reavaliacdo do plarierdpia do paciente, e a terapia concomitante
com glicocorticoides deve ser considerada. Comemoexistir reacdes adversas associadas a
administracdo de doses excessivas, a dosagem regueéricia de administracdo s6 devem ser
aumentadas com orientacdo médica.

Alivio do broncoespasmo agudo ou de crises de asma:

Adultos: 100 ou 200mcg (1 ou 2 doses).

Criancas: 100mcg (1 dose), que podem ser aumenpada200mcg (2 doses) se necessario.
Prevencdo do broncoespasmo provocado por exercicidsicos ou alergia:

Adultos: 200mcg (2 doses) antes do exercicio cexgasicao inevitavel ao alérgeno.

Criancas: 100mcg (1 dose) antes do exercicio axpasicao inevitavel ao alérgeno, que podem
ser aumentados para 200mcg (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 nédo deve exceder quatro vezes ao dia.

A necessidade do uso de qualquer terapia suplememtdo aumento subito de dose indica o
agravamento da asma.

9. REACOES ADVERSAS

Reacbes comuns1/100 e < 1/10): tremor; dor de cabeca; taquicardia

Reacdes incomuns-1/1.000 e < 1/100): palpitagdes; irritagcdo na beasa garganta; caimbra
muscular.

Reacdes raras{/10.000 e < 1/1.000): hipocalemia (a terapia cgaonatas betaadrenérgicos
pode resultar em hipocalemia potencialmente gravegpdilatacdo periférica. Reagcbes muito
raras (< 1/10.000): arritmia cardiaca, que inclorilacdo atrial, taquicardia supraventricular e
extrassistole; reacfes de hipersensibilidade, imiduangioedema, urticaria, broncoespasmo,
hipotenséo e desmaio; hiperatividade; broncoespasmaaloxal.

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistersi&giMed, disponivel no portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

Os sinais e sintomas mais comuns de superdosagesallmigamol séo resultados de eventos
transitérios farmacologicamente associados aosdgetaistas (ver Adverténcias e Precaucdes e
Reacdes Adversas).

HA& risco de hipocalemia na superdosagem de Aefosjimay. Portanto, deve-se monitorar os
niveis séricos de potassio.

Acidose latica tem sido relatada associada a desmgéuticas elevadas, bem como overdose por
terapia com beta-agonista de curta duracéo, portamhonitoramento do lactato sérico elevado e
consequentemente da acidose metabdlica pode ssadodespecialmente se houver persisténcia
ou agravamento de taquipnea, apesar de resolugéntrds sinais de broncoespasmo, tais como
sibilos).



Em caso de intoxicacgao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrbnica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Al

1

Al

Al

1

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
-100mcg/dose aer ct tb
10457 - 10457 - X 200 doses.
SIMILAR — SIMILAR — -100mcg/dose aer ct tb
19/12/2013 | 1068896/13-0 Inclusdo Inicial de| 19/12/2013 | 1068896/13-0 Inclusao Inicial de 19/12/2013 Verséo inicial VPS + espag x 200 doses.
Texto de Bula — Texto de Bula — -100mcg/dose aer cx 5(
RDC - 60/12 RDC - 60/12 tb al + 50 espag x 200
doses (emb hosp).
7. Cuidados de
10450 - 10450 - armazenamento do -100mxcggj(;) 3g§£ ctib
SIMILAR — SIMILAR — medicamento '
Notificagcéo de Notificagcéo de 8. Posologia e modo -100mcg/dose aer ct tb
08/07/2016 | 2039477/16-2 7 08/07/2016 | 2039477/16-2 7 08/07/2016 ' VPS + espa¢ x 200 doses.
Alteragao de Alteragéo de de usar
-100mcg/dose aer cx 5(
Texto de Bula — Texto de Bula — tb al + 50 espac x 200
RDC 60/12 RDC 60/12 pag
doses (emb hosp).
10450 - 10450 - 100magidose aer ot o
SIMILAR — SIMILAR — -100mcg/dose aer ct th
16/04/2019 | 0342974/19-] NoUfcAcAOde | 010410019 | 0342074/10-p NOMficacdode |y q045019 Dizeres Legais VPS |+ espag x 200 doses.
Alteragéo de Alteragéo de
-100mcg/dose aer cx 5(
Texto de Bula — Texto de Bula — tb al + 50 espac x 200
RDC 60/12 RDC 60/12 pag
doses (emb hosp).
10450 - 10450 - ) -100mcg/dose aer ct tb
Apresentacgéo x 200 doses.
SIMILAR — SIMILAR — :
Notificacao de Notificacio de 8. Posologia e modo -100mcg/dose aer ct tb
11/03/2021 N/A 11/03/2021 N/A 11/03/2021 de usar VPS + espag x 200 doses.

Alteragdo de

Texto de Bula —

RDC 60/12

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

9. Reacgbes Adversa

-100mcg/dose aer cx 5
tb al + 50 espag x 200
doses (emb hosp).
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