IQUEGO -

SALBUTAMOL

SULFATO DE SALBUTAMOL

1962

IQUEGO

FORMA FARMACEUTICA
Xarope 0,4 mg/ml

VIA DE ADMINISTRACAO: Oral

APRESENTACAO
Frasco de vidro ambar com 120 ml de xarope.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cadaml de xarope contém:

Salbutamol base.....(DCB 07866).. ...0,4mg

Excipientes q.s.p. 1,0ml

(Excipientes: Sacarose, Glicerina, Citrato de Sodio Diidratado, Acido Citrico,
Corante Vermelho Ponceaux, Esséncia de Morango, Metilparabeno,
Propilparabeno, Alcool Etilico e Agua Deionizada).

INFORMACOES AOPACIENTE

Acio esperada do medicamento:

O sulfato de salbutamol ¢ de um grupo de medicamentos chamados
broncodilatadores. O salbutamol relaxa a musculatura dos brénquios, ajudando
a abrir as vias aéreas, e tornando mais facil a entrada e saida de ar dos pulmdes.
Isso causa o alivio do aperto e chiado no peito, ¢ da tosse, fazendo com que vocé
respire com mais facilidade. IQUEGO-SALBUTAMOL ¢ indicado no alivio do
espasmo bronquico associado as crises de asma, bronquite cronica e enfisema.
IQUEGO-SALBUTAMOL xarope ¢ também indicado como terapia de
manutengio no controle do trabalho de parto prematuro ndo complicado, no
terceiro trimestre da gravidez, apos o controle das contragdes uterinas com
salbutamol injetavel.

Cuidados de ar t

Este produto deve ser guardado a temperatura ambiente (ambiente com
temperatura entre 15°C e 30°C), ao abrigo da luz e umidade.

Prazo de validade:

O prazo de validade contado a partir da data de fabricagdo impressa na
embalagem, ¢ 36 meses. Ndo tome medicamento com prazo de validade vencido,
pode ser perigoso para a saude.

Gravidez elactagio:

O IQUEGO - SALBUTAMOL nio deve ser administrado durante o primeiro e
segundo trimestre da gravidez.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds
o término.

Informe a seu médico seesta amamentando.

Cuidados de administra¢io:

Siga a orientag@o do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a
duragdo do tratamento.

Nio aumente a dose ou frequéncia de administragdo de salbutamol, mesmo que o
alivio usual ou a duragdo de agdo diminuam, a menos que tenha sido
recomendado pelo seu médico. Procure-o, caso isto ocorra. O aumento do uso de
salbutamol para controle dos sintomas indica a deterioragao do controle da
asma.

Interrupcéo do tratamento:

Naio interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reagdes adversas:

A maioria das pessoas que usa este medicamento néo relata problemas. Porém,
como acontece com todos os medicamentos, algumas pessoas podem apresentar
reagdes adversas. Algumas pessoas podem sentir discreto tremor ou ter uma dor
de cabega, ou notar que seu coragdo estd batendo um pouco mais rapido que o
normal. Esses sintomas normalmente passam com a continuagio do tratamento.
Comunique isto ao seu médico, mas nao pare de tomar a medicagao, a menos que
seja orientado a parar. Algumas pessoas podem ocasionalmente ter caibras
musculares. Pessoas que usam IQUEGO-SALBUTAMOL podem
ocasionalmente se sentir incansaveis e agitadas, entretanto, isto ¢ muito raro.
Pode haver alguma irritagdo da boca e da garganta apds a inalagdo deste
medicamento. Se vocé sentir qualquer um dos sintomas abaixo, apos ter usado
IQUEGO-SALBUTAMOL, pare de tomar a medicagdo e comunique seu médico
imediatamente:

- chiado ou aperto no peito repentino;

-inchago das palpebras, face ou labios;

- rachaduras ou fissuras na pele, em qualquer lugar do corpo.

Se vocé sentir qualquer outro sintoma que nao consegue entender, comunique
seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

I i i com outras substincias:

IQUEGO-SALBUTAMOL ndo deve ser utilizado juntamente com
medicamentos beta-bloqueadores néo seletivos, como o propranolol.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.”

Contra-indicagdes e precaucdes :

IQUEGO - SALBUTAMOL ¢ contra indicado para pacientes com
hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da férmula.

IQUEGO - SALBUTAMOL pode induzir redu¢do dos niveis sanguineos de
potassio, e aumento dos niveis de glicose. A administragdo concomitante de
corticosterdide pode aumentar este efeito.

Se vocé sofre de hipertireoidismo, informe seu médico, pois devera fazer uso de
IQUEGO-SALBUTAMOL com cautela.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio ou durante o tratamento.

“ATENC;\O: EM CASO DE SUSPEITADE REACAO ADVERSA, O
MEDICO RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO”

“NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARAA SUA SAUDE.”

“ATENCAO: ESTE MEDICAMENTO CONTEM ACUCAR,
PORTANTO, DEVE SER USADO COM CAUTELAEM PORTADORES
DE DIABETES.”

“ATENCAO: ESTE MEDICAMENTO CONTEM CORANTES QUE
PODEM, EVENTUALMENTE, CAUSAR REACOES ALERGICAS.”

INFORMACOES TECNICAS

FARMACODINAMICA

O Salbutamol, estimulante beta-2 adrenérgico, age no pulmao relaxando o
musculo liso brénquico, aliviando o broncoespasmo, aumentando a capacidade
vital, diminuindo o volume residual e reduzindo aresisténcia das vias aéreas.

FARMACOCINETICA

A absorgdo pulmonar ¢ gradual, sendo parte da dose inalada absorvida no trato
gastrointestinal; IQUEGO-SALBUTAMOL tem boa absor¢do gastrintestinal e
sofre metabolismo de primeira passagem. O inicio do efeito esta entre 5 a 15
minutos por inalagdo e 15 a 30 minutos por via oral; o efeito maximo ¢ alcangado
entre 1 a 1,5 horas apos 2 inalagdes e entre 2 a 3 horas por via oral; a duragéo do
efeito esta entre 3 a 6 horas por inalagdo e¢ 8 horas ou mais (12 horas com
comprimido de liberagdo prolongada) por via oral. A biotransformagdo ¢
hepatica; excregdo ¢ renal e fecal. A meia-vida de eliminagdo ¢ 3,8 horas e a
plasmatica esta entre 2,7 a 5 horas.

INDICACOES

Os broncodilatadores nao devem ser o t{inico ou principal tratamento em
pacientes com asma severa ou instavel. Asma grave requer orientagdo médica
regular, ja que pode ser fatal. Os pacientes com asma grave tém sintomas
constantes e exacerbagdes freqiientes, com capacidade fisica limitada, e valores
de PFE (pico de fluxo expiratério) abaixo de 60% do previsto, com variabilidade
maior que 30%, geralmente ndo retornando ao normal apds o uso de
broncodilatadores. Estes pacientes necessitardo de altas doses, por exemplo >1
mg/dia de dipropionato de beclometasona ou corticoterapia oral. Uma piora
repentina dos sintomas pode requerer aumento na dosagem de corticosteroides,
que devem ser administrados sob supervisio médica. IQUEGO-SALBUTAMOL
0,4 mg/mL xarope ¢ indicado para alivio do broncoespasmo na asma brénquica
de qualquer tipo, de bronquite cronica e enfisema. IQUEGO-SALBUTAMOL
xarope ¢ mais adequado para criangas ou para os adultos que preferem
medicamentos sob a forma liquida. IQUEGO-SALBUTAMOL xarope também é
indicado como terapia de manutengéo no controle do trabalho de parto prematuro
ndo complicado, no terceiro trimestre da gravidez, depois de cessadas as
contragdes e quando a infusdo de salbutamolinjetavel tiver sido gradativamente
descontinuada.

CONTRA-INDICACOES

O IQUEGO - SALBUTAMOL ¢ contra-indicado para pacientes com
hipersensibilidade ao Salbutamol. O risco/beneficio deve ser avaliado em
situagdes clinicas como: arritmias cardiacas, insuficiéncia coronaria,
hipertensao, doengas cardiacas isquémicas, diabetes mellitus, hipertireoidismo,
cetoacidose, feocromocitoma e gravidez.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O tratamento da asma deve ser acompanhado por um programa adequado, e a
resposta do paciente deve ser monitorada clinicamente ¢ por meio de exames da
fungao pulmonar. O aumento do uso de agonistas de receptores 82 na forma de



inaladores de curta agdo promovem um agravamento da asma. Sob estas
condigdes, o plano de terapia dos pacientes deve ser reavaliado. O agravamento
repentino e progressivo da asma ¢ potencialmente uma ameaga a vida e devem ser
feitas consideragdes para iniciar ou aumentar a terapia com corticosteroides. Em
pacientes considerados de risco, deve ser instituido o monitoramento diario do
pico de fluxo. Os pacientes devem ser alertados para nao aumentarem a dose ou a
freqiiéncia de administragdo de IQUEGO-SALBUTAMOL, mesmo que o alivio
usual ou a duragdo de agdo diminuam. Caso isso ocorra, procurar orientagdo
médica.

O salbutamol deve ser administrado cautelosamente a pacientes que sofram de
tireotoxicose. Terapias com agonistas dos receptores 82 podem resultar em
hipocalemia potencialmente séria, principalmente com administragdo parenteral
ou por nebulizagao.

Precaugdes especiais devem ser utilizadas em casos de asma grave aguda, pois o
efeito do salbutamol pode ser potencializado no tratamento concomitante com
derivados da xantina, esterdides, ditreticos e pela hipoxia. Recomenda-se que os
niveis de potassio no soro sejam monitorados em qualquer um destes casos. Do
mesmo modo que outros agonistas 82 adrenérgicos, IQUEGO-SALBUTAMOL
pode induzir alteragdes metabolicas reversiveis, como o aumento dos niveis de
glicose sangiiinea. O paciente diabético pode ser incapaz de compensar este
efeito e tem sido relatado o desenvolvimento de cetoacidose. A administragdo
concomitante de corticosteroides pode aumentar este efeito.

Gravidez elactacio

A administragdo de drogas durante a gravidez somente deve ser efetuada se o
beneficio esperado para a méae for maior do que qualquer risco para o feto.
Raramente foram relatadas anomalias congénitas, incluindo fenda palatina e
defeitos nos membros, nos filhos de pacientes tratadas com salbutamol. Algumas
das maes estavam tomando medicagdes multiplas durante a gravidez. Devido a
inconsisténcia do padrdo dos defeitos e a razdo para a anormalidade congénita ser
de 2-3%, uma relagido com o uso de salbutamol ndo pode ser estabelecida. Como o
salbutamol € secretado no leite materno, o uso em lactantes ndo é recomendado.
Nao ¢ conhecido qualquer efeito danoso que o salbutamol secretado no leite
materno possa trazer ao neonato.

Categoria "D" de risco na gravidez.

Criangas

Este medicamento ¢ muito bem tolerado pelas criangas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

IQUEGO - SALBUTAMOL nio deve ser administrado com outros
broncodilatadores porque pode haver efeitos aditivos.

As interagdes mais freqiientes sdo com beta-bloqueadores que antagonizam os
efeitos do Salbutamol, com inibidores da MAO e com digitalicos.

REACOESADVERSAS

Eventos adversos estdo listados abaixo por de acordo com o sistema envolvido e
freqiiéncia. Freqiiéncias sdo definidas como: muito comum (=1/10), comum
(=1/100 e =1/10), incomum (=1/1000 e =1/100), raro (=1/10000 a =1/1000) e
muito raro (=1/10000).

Distirbios do sistema imune

Muito raro : reagdes de hipersensibilidade incluindo; angioedema, urticaria,
broncoespasmo, hipotensdo e desmaio.

Distirbios nutricionais e do metabolismo
Raro: hipocalemia.

Distarbios do sistema nervoso
Muito comum: tremor

Comum: dor de cabega.

Muito raro: hiperatividade.
Disturbios cardiacos

Muito comum: taquicardia.

Raro: arritmia cardiaca.
Distirbios vasculares

Raro: vasodilatagdo periférica
Distirbios musculo-esqueléticos
Comum: caibra muscular

Muito raro: sensagdo de tensdo muscular.

POSOLOGIA EMODO DE USAR

Paraalivio do broncoespasmo:

Adultos

A dose eficaz, na maioria das vezes, ¢ 4 mg de salbutamol (10 mL do xarope), trés
ou quatro vezes ao dia.

Caso ndo seja obtida broncodilatagao adequada, cada dose pode ser gradualmente
aumentada até 8 mg. Contudo, tem-se observado que alguns pacientes obtém
alivio adequado com 2 mg trés ou quatro vezes ao dia. Nos pacientes muito
sensiveis a estimulantes B-adrenérgicos ¢ aconselhavel iniciar o tratamento com 2
mg, trés ou quatro vezes ao dia.

Criangas
As seguintes doses devem ser administradas trés ou quatro vezes ao dia:

2-6anos:2,5mL a5 mL do xarope (1 a2 mgde salbutamol), trés a quatro vezes ao
dia.

6-12 anos: 5 mL do xarope (2 mg de salbutamol), trés a quatro vezes ao dia.

Acimade 12 anos: 5 mL a 10 mL do xarope (2 a4 mg de salbutamol), trés a quatro
vezes ao dia. O medicamento ¢ muito bem tolerado pelas criangas, de modo que,
senecessario, estas doses podem ser aumentadas a critério do médico.

Para prevengao do parto prematuro

Para a prevengdo do parto prematuro, apds as contragdes uterinas terem sido
controladas pela infusdo intravenosa de salbutamol (e a infusdo ja tiver sido
interrompida), terapia de manutengdo pode ser continuada com IQUEGO-
SALBUTAMOL oral.A dose normal ¢ de 4 mg ( 10 mL de xarope), trés ou quatro
vezes ao dia.

Pacientes idosos:

Recomenda-se iniciar o tratamento com 5 mL de xarope (2 mg de salbutamol),
trés ou quatro vezes ao dia.

A necessidade de aumentar o uso de agonista de receptores -2 pode significarum
agravamento da asma. Sob estas condi¢des, deve-se fazer uma reavaliagdo do
plano de terapia do paciente e a terapia concomitante com glicocorticoides deve
ser considerada. O salbutamol tem um tempo de duragdo de agdo de 4 a 6 horas na
maioria dos pacientes. Como podem ocorrer efeitos adversos associados a doses
excessivas, a dose ou freqiiéncia da administragdo somente deve ser aumentada
sob supervisdo médica.

SUPERDOSAGEM

O antidoto de escolha para a superdosagem com IQUEGO-SALBUTAMOL é um
agente B-bloqueador cardiosseletivo. Entretanto, as drogas B-bloqueadoras
devem ser usadas com cuidado em pacientes com historia de broncoespasmo.
Como pode haver efeitos adversos associados a doses excessivas, a dose ou
freqiiéncia da administragdo somente devera ser aumentada sob prescrigdo
médica. Pode ocorrer hipocalemia na superdosagem com salbutamol e, neste
caso, os niveis séricos de potassio devem ser monitorados.

“CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30 °C), AO
ABRIGO DA LUZ E UMIDADE.”

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
PROIBIDA AVENDA PELO COMERCIO

Registro no MS -1.0884.0343.0029 - Xarope 0,4 mg/ml - Frasco de vidro
ambar com 120ml.

Farmacéutico Responsavel: Dra. Maria Aparecida Rodrigues

CRF-GO N° 1328

N° lote - Data Fabricagdo - Prazo de Validade: vide frasco.
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