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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Aeroflux®

sulfato de salbutamol

guaifenesina

edulito

APRESENTACAO
Aeroflux® edulito ¢ uma solugéo oral aromatizada e edulcorada, isenta de aglicar, apresentada em frasco com 120 mL, acompanhado de
medida dosadora.

USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DE 2 ANOS)

COMPOSICAO

Cada 5 mL contém:

sulfato de salbutamol (equivalente a 2,0 Mg de SAIDULAMOL) .........ouoiiiiii ettt 2,4 mg
guaifenesina
veiculo® ...

veiculo: citrato de sédio, acido citrico, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, hidroxietilcelulose, ciclamato de sédio, sacarina
sodica, corante azul n® 1, esséncia de cereja mentolada, riboflavina, 4gua purificada..

I1 - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
Aeroflux® edulito é indicado no tratamento de desordens respiratérias em que o broncoespasmo e a secrecio excessiva de muco séo fatores
agravantes como, por exemplo, asma bronquica, bronquite cronica e enfisema.

Os broncodilatadores ndo devem ser o Gnico e nem o principal tratamento em pacientes portadores de asma grave ou instavel. Portadores de
asma grave necessitam de avaliacdo médica regular, pois correm risco de morte. Pacientes com asma grave apresentam sintomas constantes e
exacerbagdes frequentes, com capacidade fisica limitada e valores de Pico de Fluxo Expiratdrio (PFE) abaixo de 60% do valor teérico
esperado. Esses pacientes necessitarao de terapia com altas doses de corticosteroides inalatérios (por exemplo >1 mg/dia de dipropionato de
beclometasona) ou corticoterapia oral. Uma piora stbita dos sintomas pode exigir aumento na dose de corticosteroides, que devem ser
administrados sob supervisdo médica de urgéncia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Wolfe e colaboradores buscaram no presente estudo comparar os efeitos de salbutamol edulito (2 mg) versus metaproterenol (10 mg) trés
vezes ao dia por 28 dias em 65 criangas entre 6 e 9 anos com diagndstico de asma leve a moderada.

Salbutamol edulito apresentou melhora no FEV de 29% versus 20% referente ao metaproterenol. Quanto a acéo e duragdo da medicacéo,
salbutamol edulito também mostrou-se superior ao seu comparativo, proporcionando uma maior broncodilatagdo, por um minimo 8 horas ,
tanto no primeiro quanto no vigésimo oitavo dia de tratamento.

Comparison of Albuterol and Metaproterenol Syrup in the Treatment of Childhood Asthma. WOLFE, JD. Et al. Pediatrics, 88 (2): 312-319,
1991.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O salbutamol é um agonista seletivo dos receptores (3,-adrenérgicos. Em doses terapéuticas, atua nos receptores ,-adrenérgicos da
musculatura brénquica, com pouca ou nenhuma agéo sobre os receptores (3;.adrenérgicos do musculo cardiaco. A guaifenesina é capaz de
fluidificar o muco viscoso do trato respiratério, facilitando a expectoragéo e reduzindo a tosse. O salbutamol tem um tempo de acéo de 4 a 6
horas, na maioria dos pacientes.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo
Ap6s a administragdo oral, o salbutamol é absorvido pelo trato gastrintestinal e sofre consideravel metabolismo de primeira passagem para
sulfato fenolico. Tanto a droga inalterada quanto a conjugada sdo excretadas principalmente pela urina.

Distribuicdo
A biodisponibilidade do salbutamol administrado por via oral é de cerca de 50%. O salbutamol sofre ligacdo de 10% as proteinas
plasmaticas.
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Metabolismo
0O salbutamol administrado por via intravenosa tem meia-vida de quatro a seis horas. E parcialmente depurado pelos rins e parcialmente
metabolizado no metabdlito inativo 4’-O-sulfato (sulfato fenélico), excretado principalmente pela urina.

Eliminagéo
A maior parte da dose de salbutamol administrada por via intravenosa é excretada em 72 horas por via renal. As fezes representam uma via
menor de excregao.

4. CONTRAINDICACOES

O uso de Aeroflux® edulito é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da férmula.

Em obstetricia, apesar de o salbutamol injetavel e, ocasionalmente, o salbutamol oral serem indicados na prevenc&o do parto prematuro ndo-
complicado, para condi¢fes como placenta prévia, hemorragia pré-parto e toxemia gravidica, seu uso é contraindicado nos casos de ameaga
de aborto.

Categoria de risco D na gravidez.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou amamentando sem orientagdo médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O manejo da asma deve normalmente seguir um programa de ajuste gradual da medicacéo, e a resposta do paciente ao tratamento deve ser
monitorada clinicamente e por exames da funcdo pulmonar.

O aumento do uso de agonistas B,-adrenérgicos inalatérios de curta agdo para o controle dos sintomas indica deterioracéo do controle da
asma. Sob essas condicdes, o plano terapéutico dos pacientes deve ser reavaliado.

Um estado de piora rapida e progressiva do controle da asma é potencialmente uma ameaga a vida. Neste caso, deve-se considerar o inicio ou
o0 aumento da dose de corticosteroides. Nos pacientes considerados de risco, 0 monitoramento diario do PFE pode ser instituido.

Os pacientes devem ser alertados para ndo aumentarem a dose ou a frequéncia de administragio de Aeroflux® edulito, mesmo que o alivio
usual ou a duracéo da acdo diminuam. Caso isso ocorra, eles devem procurar orientagdo médica.

O salbutamol deve ser administrado cautelosamente a pacientes que sofrem de tireotoxicose.

Terapias com agonistas dos receptores [3,-adrenérgicos podem resultar em hipocalemia potencialmente grave, principalmente com
administragdo parenteral ou por nebulizagdo. Precaucdes especiais devem ser tomadas em casos de asma aguda grave, ja que esse efeito pode
ser potencializado pelo tratamento concomitante com derivados da xantina, esteroides, diuréticos e pela hipoxia. Recomenda-se que 0s niveis
de potéssio sérico sejam monitorados em qualquer dessas situagdes.

Do mesmo modo que outros agonistas B,-adrenérgicos, o Aeroflux®edulito pode induzir a alteragdes metabdlicas reversiveis, como, por
exemplo, aumento da glicemia.

Pacientes diabéticos podem ser incapazes de compensar a hiperglicemia, tendo sido relatados casos de cetoacidose. A administragdo
concomitante de corticosteroides pode exacerbar esse efeito.

ldosos
Pacientes idosos devem manter intervalos de pelo menos cinco a seis horas entre as ingestdes ou iniciar o tratamento com doses menores.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao existem dados disponiveis que demonstrem que o Aeroflux® edulito influencie a capacidade de dirigir veiculos ou operar méquinas.

Teratogenicidade

Em comum com outros potentes agonistas seletivos 3, salbutamol mostrou-se teratogénico em ratos quando administrado por via
subcutanea. Em um estudo de reproducéo, 9,3% dos fetos apresentaram fenda palatina quando a dose foi de 2,5 mg/kg, quatro vezes ao dia, a
dose oral maxima para humanos.

Em ratos, o tratamento em niveis de 0,5; 2,32; 10,75 e 50 mg/kg/dia durante a gravidez ndo apresentou anomalias fetais significativas. O
Unico efeito téxico foi o aumento na mortalidade neonatal na dose mais elevada, como resultado da falta de cuidados maternos.

Um estudo de reproducéo em coelhos revelou malformagdes no cranio em 37 % dos fetos com a administracdo de 50mg/kg/dia, 78 vezes a
dose oral maxima para humanos.

Gravidez e lactagédo

A administragdo de drogas durante a gravidez somente deve ser considerada se o beneficio esperado para a mée for maior do que qualquer
potencial risco ao feto.

Durante a experiéncia comercial mundial, casos raros de diversas anomalias congénitas, incluindo fenda palatina e membros defeituosos,
foram relatados em recém-nascidos de pacientes tratadas com salbutamol. Algumas das mées estavam tomando maltiplas medicacdes
durante a gravidez. Como ndo se encontrou um padréo de defeitos, e o percentual geral de anomalias congénitas é de 2 a 3%, uma relagdo
com o uso do salbutamol ndo pdde ser estabelecida.

Como o salbutamol é provavelmente excretado no leite materno, o uso em mulheres que estejam amamentando nao é recomendado, a menos
que os beneficios esperados superem qualquer risco potencial para os bebés.

N&o se sabe se o salbutamol no leite materno exerce efeito nocivo sobre o recém-nascido.

Categoria de risco D na gravidez.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas ou amamentando sem orientagdo médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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Aeroflux®edulito contém sulfato de salbutamol, que esta incluido na lista de substancias proibidas na prética de esportes da Agéncia
Mundial Antidoping.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O salbutamol e drogas betabloqueadoras ndo-seletivas, como o propranolol, ndo devem ser prescritos concomitantemente.
O salbutamol n&o é contra-indicado para pacientes recebendo tratamento com inibidores da monoaminoxidase (IMAOs).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de conservagédo

Mantenha o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz.

O prazo de validade é de 18 meses a partir da data de fabricagdo que esta impressa na embalagem externa do produto.

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

Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas
Liquido viscoso de cor verde esmeralda, livre de material estranho em suspens&o, com odor e sabor adocicado de cereja mentolada.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

O salbutamol tem um tempo de acéo de quatro a seis horas, na maioria dos pacientes.

O aumento da frequéncia de uso de agonistas de receptores [3,-adrenérgicos pode ser um sinal de agravamento da asma. Sob estas condicdes,

uma reavaliagdo do esquema terapéutico do paciente pode ser necesséria, € a terapia concomitante com corticosteroides deve ser considerada.
Como pode haver eventos adversos associados a superdosagem, a dose ou a frequéncia de uso s6 deve ser aumentada sob orientagdo médica.

As doses médias recomendadas sdo:

Adultos: 5-10 mL de Aeroflux® edulito (2-4 mg de salbutamol), duas a trés vezes ao dia.

Criancas de 2 a 6 anos: 2,5-5,0 mL de Aeroflux® edulito (1-2 mg de salbutamol), duas a trés vezes ao dia.
Criangas de 6 a 12 anos: 5,0 mL de Aeroflux®edulito (2 mg de salbutamol), duas a trés vezes ao dia.

Criangas com mais de 12 anos: 5,0-10 mL de Aeroflux®edulito (2-4 mg de salbutamol), duas a trés vezes ao dia.

ldosos
Pacientes idosos devem manter intervalos de pelo menos cinco a seis horas entre as ingestdes ou iniciar o tratamento com doses menores.

9. REACOES ADVERSAS
Reagdes muito comuns (>1/10): Aeroflux® edulito pode causar um discreto tremor fino na musculatura esquelética e, em geral, as méos sio
mais afetadas. Esse efeito é dose-dependente e comum a todos os estimulantes beta-adrenérgicos.

Reacbes comuns (>1/100 e <1/10):
- Cefaleia. Ocasionalmente, foram relatados episodios de cefaleia.
- Taquicardia. Pode ocorrer taquicardia em alguns pacientes.

Reac0es raras (>1/10.000 e <1/1.000):
- hipocalemia. Terapias com agonistas dos receptores ,-adrenérgicos podem resultar em hipocalemia potencialmente grave.
- arritmias cardiacas (incluindo fibrilagéo atrial, taquicardia supraventricular e extrassistoles) foram relatadas, geralmente em
pacientes suscetiveis.
- vasodilatacédo periférica e um pequeno aumento compensatdrio da frequéncia cardiaca podem ocorrer em alguns pacientes.

Reac¢des muito raras (<1/10.000):
- reacOes de hipersensibilidade. Muito raramente, foram relatadas rea¢des de hipersensibilidade, incluindo angioedema, urticéria,
broncoespasmo, edema de faringe, hipotensao, colapso e cdibras musculares.
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- hiperatividade. Como ocorre com outros agonistas dos receptores ,-adrenérgicos, hiperatividade foi raramente relatada em

criancas.

- sensacdo de tenséo. Alguns pacientes apresentaram sensagéo de tensdo, devido aos efeitos na musculatura esquelética, e ndo a

estimulacéo do sistema nervoso central.

Efeitos colaterais gastrointestinais, incluindo nauseas, vomitos e desconforto abdominal tem sido ocasionalmente relatadas com guaifenesina,

particularmente em grandes doses.

Em caso de eventos adversos, notifique-os ao Sistema de Notificagcdes em Vigilancia Sanitaria— NOTIVISA, disponivel em

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomas

Pode ocorrer hipocalemia na superdosagem com salbutamol. Os niveis séricos de potassio devem ser monitorados.
Tratamento

O antidoto de escolha para a superdosagem com salbutamol é um agente betabloqueador cardiosseletivo. Entretanto, as drogas

betablogueadoras devem ser usadas com cautela em pacientes com histérico de broncoespasmo.
Em caso de intoxicag&o, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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