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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Aerolin®
sulfato de salbutamol

APRESENTACAO
Aerolin® solugdo para nebulizagio é apresentado em frascos de 10 mL. Cada frasco contém 5 mg de
salbutamol, na forma de sulfato, por mililitro de solugéo.

USO PARA NEBULIZACAO (INALATORIO)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mLde Aerolin® solugdo para nebulizagdo contém:

sulfato de salbutamol ..........cccceeeevevieniecieneie e 6 mg (equivalentes a 5 mg de salbutamol)
veiculo® ..o, (4 3 SRR I mL

* agua purificada, soluc@o de cloreto de benzalconio e acido sulfarico diluido
I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aerolin® solugdo para nebulizagdo ¢ indicado para o tratamento da asma aguda grave (estado de mal
asmatico) e o tratamento de rotina do broncoespasmo cronico quando a terapia convencional ndo atinge o
resultado esperado.

Por ter um rapido inicio de agdo, Aerolin® solugio para nebulizagdo é particularmente adequado para tratar e
prevenir a crise de asma.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de salbutamol, substancia ativa de Aerolin®, pertence a um grupo de medicamentos chamados
broncodilatadores. O salbutamol relaxa a musculatura das paredes dos bronquios, ajudando a abrir as vias
aéreas e tornando mais facil a entrada e a saida de ar dos pulmdes. Dessa forma alivia o aperto no peito, o
chiado e a tosse, permitindo que vocé respire com mais facilidade.

O tempo para inicio de agdo do Aerolin® solugio para nebulizagdo é cerca de 5 minutos. Os efeitos do
salbutamol duram em torno de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Aerolin® solugdo para nebulizagdo é contraindicado para pacientes que apresentam alergia ao
salbutamol ou a qualquer outro componente do medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé responder SIM a alguma das questdes abaixo, avise seu médico antes de usar este medicamento.
- Vocé esta gravida ou pretende engravidar?

- Vocé estd amamentando?

- Vocé tem doenga de tireoide?

- Vocé faz ou fara tratamento para hipertensio ou problema no corac¢do?

- Vocé tem diabetes?

Sua resposta ao tratamento da asma deve ser monitorada pelo seu médico através da realizagdo de exames
para avaliar a sua fun¢ao pulmonar.
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A ndo ser que seu médico recomende, ndo aumente a dose de Aerolin® solugio para nebulizagio nem a
frequéncia de uso. Durante o tratamento, se vocé achar que a dose usada deixou de produzir alivio ou reduziu
seu tempo de agdo, procure seu médico.

O aumento do uso de Aerolin® solugio para nebulizagio para controle dos sintomas indica que o controle da
asma se deteriorou.

Aerolin® solugdo para nebulizagio ndo deve ser injetado ou engolido e, sim, inalado pela boca.

Evite que Aerolin® solugdo para nebulizagio ou que o aerossol produzido pelo nebulizador entre em contato
com os seus olhos. Para que isso ndo ocorra, este medicamento deve ser utilizado em local bem ventilado.
Esse cuidado é importante principalmente em hospitais, quando varios pacientes estiverem usando
nebulizadores a0 mesmo tempo.

o ® ~ . ~ . ’ . , . ,
Aerolin™ solugdo para nebulizagdo pode reduzir os niveis de potassio do sangue, e usa-lo com
corticosteroides pode aumentar esse efeito. Em tais situagdes recomenda-se monitorar os niveis sanguineos de
potassio.

Se vocé utiliza xantinas, corticosteroides, diuréticos ou sofre de hipdxia (ma oxigenagio do sangue), informe
seu médico. Nessas situagdes recomenda-se monitorar os niveis de potassio.

Broncodilatadores ndo devem ser a inica ou a principal forma de tratamento para pacientes com asma grave
ou instavel. A asma grave requer avaliagdo médica regular, pois pode levar a morte.

Se sua respiragdo ou chiado piorar logo apos o uso de Aerolin® solugdo para nebulizagdo, suspenda o uso
imediatamente e informe seu médico o mais rapido possivel.

Um aumento na quantidade de acido lactico no sangue (acidose lactica) ¢ um efeito secundario muito raro de
Aerolin® solugio para nebulizagdo. Isso na maioria das vezes afeta as pessoas que tém doenga renal grave.
Os sintomas de acidose lactica incluem:

* respiracdo rapida, falta de ar, embora possa ocorrer melhora do chiado

* sensag¢ao de frio

* dor de estdmago, enjoo e vomito.

Suspenda o uso imediatamente e informe seu médico o mais rapido possivel.

Uso em criancas e outros grupos de risco
Criangas: a eficécia clinica do salbutamol em criangas abaixo de 18 meses € incerta.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nenhum efeito sobre essas atividades foi reportado.

Fertilidade
Nao ha informacdes sobre os efeitos do salbutamol na fertilidade humana. Nao foram,observados efeitos
adversos na fertilidade em animais.

Gravidez
A administragdo de medicamentos durante a gravidez somente deve ser feita se o beneficio para a mae for
maior do que qualquer risco para o feto.

Lactacao

Como o salbutamol é provavelmente secretado no leite materno, néo se recomenda o uso de Aerolin® solugdo
para nebulizagdo em mulheres que estejam amamentado.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.
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Este produto contém salbutamol, que estd incluido na lista de substancias proibidas da Agéncia Mundial
Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas
Aerolin” solugio para nebulizagdo nio deve ser utilizado com medicamentos betabloqueadores nio seletivos,
como o propranolol.

Informe seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento
O produto deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e
protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Depois de aberto o frasco, o contetdo nao utilizado deve ser descartado em até 30 dias.
Apés aberto, vilido por até 30 dias.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Aerolin® solugdo para nebulizagdo ¢ um liquido claro, de incolor a amarelo palido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso inalatorio.

Aerolin® solugdo para nebulizagio nio deve ser injetado ou engolido, e sim inalado pela boca.

Aerolin® solugdo para nebulizagio deve ser administrado com um respirador ou nebulizador, apenas sob
orientacdo médica.

Evite que Aerolin® solugdo para nebulizagio ou que o aerossol produzido pelo nebulizador entre em contato
com os seus olhos. Portanto, o Aerolin® solugio para nebulizagdo deve ser administrado em local bem
ventilado, particularmente em hospitais, quando alguns pacientes estiverem usando nebulizadores a0 mesmo
tempo.

Qualquer solugdo ndo utilizada que sobrar no copo do nebulizador deve ser descartada.

Uma vez que doses excessivas podem causar efeitos adversos, a dose, assim como a frequéncia de uso, s6
deve ser aumentada sob prescri¢do médica.

Posologia
De acordo com a orienta¢io do médico, Aerolin® solugdo para nebulizagdo pode ser usado de forma continua

(ou seja, sem interrupg¢des) ou de forma intermitente (apenas quando necessario).

Administragao intermitente
Nessa forma de tratamento, pode-se repetir o uso 4 vezes no dia.
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Adultos:

Diluir de 0,5 a 1,0 mL de Aerolin® solugio para nebulizagdo (dose que contém de 2,5 a 5,0 mg de
salbutamol), até um volume final de 2,0 ou 2,5 mL, usando-se soro fisiologico estéril como diluente. A
solugdo resultante deve ser inalada através de um nebulizador adequado até que cesse a geracdo do aerossol, o
que deve durar cerca de 10 minutos se forem utilizados um nebulizador e uma fonte compressora
corretamente adaptados.

Aerolin® solugdo para nebulizagio pode ser usado sem dilui¢do na administragdo intermitente. Para isso,
colocam-se 2,0 mL do produto (que contém 10,0 mg de salbutamol) no nebulizador, permitindo-se que o
paciente inale a solugdo nebulizada até que ocorra broncodilatagdo, geralmente em 3 a 5 minutos. Alguns
adultos podem precisar de doses maiores de salbutamol, de até 10 mg, caso em que a nebulizagdo da solugdo
ndo diluida pode continuar até que cesse a geracdo do aerossol.

Criangas:

A administrago intermitente (em até 4 vezes ao dia) também ¢ aplicavel em criangas. A dose usual para
criangas com menos de 12 anos de idade é de 0,5 mL (que contém 2,5 mg de salbutamol) diluido para 2,0 ou
2,5 mL de soro fisioldgico estéril. Algumas criangas podem necessitar de doses de salbutamol de até 5,0 mg.

Administracdo continua

Aerolin® solugdo para nebulizagio deve ser diluido em soro fisiologico estéril, de modo que a solugdo final
fique com concentragdo de 50 a 100 mcg de salbutamol por mL (de 1 a 2 mL da solu¢do em 100 mL de
diluente). A solugdo é administrada como aerossol através de nebulizador adequadamente acionado. A
velocidade de administragdo usual é de 1 a 2 mg por hora.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de inalar uma dose, ndo se preocupe. Inale a dose seguinte quando devida, ou antes, se
vocé estiver ofegante. Seu médico deve ter aconselhado-o a utilizar seu nebulizador regularmente todos os
dias ou somente quando vocé estiver ofegante ou com falta de ar. Ndo tome doses duplas, a menos que o seu
médico tenha recomendado.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tremor; dor
de cabeca; taquicardia (aumento da frequéncia dos batimentos do cora¢do).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitacdes
no coragdo; irritagdo na boca e na garganta; cdimbras musculares.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuigado
dos niveis de potassio do sangue; aumento do fluxo sanguineo em determinadas regides.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Hipersensibilidade - reagdes alérgicas caracterizadas por vermelhidao, coceira, inchago, falta de ar, podendo
ocorrer diminui¢do da pressdo sanguinea e desmaio; acidose lactica; arritmias cardiacas (alteragdes do ritmo
normal dos batimentos do cora¢#o); hiperatividade; broncoespasmo paradoxal.

Atencio: este produto é um medicamento que possui nova concentraciio no pais e, embora as pesquisas

tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA VEZ SO?

Se acidentalmente vocé usar mais doses do que as recomendadas, percebera que seu coragdo fica mais
acelerado que o normal e vocé podera se sentir tonto. Podera também ter dor de cabega. Esses efeitos
normalmente passam em poucas horas, mas ndo deixe de informar seu médico o mais rapido possivel.

Se a dose usada foi muito maior do que a correta, chame seu médico imediatamente ou se dirija ao hospital ou
pronto-socorro mais proximo. Leve esta bula ou o medicamento para que saibam o que vocé usou.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0226

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira
CRF-RJ N° 18875

Fabricado por: Glaxo Operations UK Limited
Harmire Road, Barnard Castle, Durham DL 12 8DT — Barnard Castle - Inglaterra

Registrado e Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8464 - Rio de Janeiro - RJ u@s

CNPJ: 33.247.743/0001-10 SE.L/ . Ac
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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Aerolin®

sulfato de salbutamol

APRESENTACAO

Aerolin® solugdo para nebulizagdo é apresentado em frascos de 10 mL. Cada frasco contém 5 mg de salbutamol, na forma de sulfato, por
mililitro de solugao.

USO PARA NEBULIZACAO (INALATORIO)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de Aerolin® solugio para nebulizagdo contém:

sulfato de salbutamol .. ... 6 mg (equivalentes a 5 mg de salbutamol)
JRUC 5 s TSR . 1mL

* 4gua purificada, solugdo de cloreto de benzalconio e acido sulfurico diluido

veiculo*

11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Aerolin® solugio para nebulizagio ¢ indicado para o tratamento da asma aguda grave (também chamada de estado de mal asmatico) e o
tratamento de rotina do broncoespasmo cronico apds essas doengas terem se mostrado nio responsivas a terapia convencional.

Por ter um rapido inicio de ag@o, o salbutamol ¢ particularmente adequado para tratamento e prevengdo da crise asmatica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Observa-se melhora significativa da fungio pulmonar logo apés a inalagdo de salbutamol'?, e a broncodilatagio maxima ocorre no
periodo de 5 a 15 minutos, perdurando por até 6 horas™*”.

A . . g
O salbutamol ¢ eficaz no tratamento de criangas asmaticas’.

1. Mahajan VK et al. Comparative study of acute effects of albuterol and isoproterenol sulphate aerosols in bronchial asthma. Ann
Allergy. 39(5): 319-324, 19717.

2. Tattersfield AE et al. Salbutamol and isoproterenol. A double-blind trial to compare bronchodilator and cardiovascular activity. N Engl
J Med. 281(24): 1323-1326, 1969.

3. Riding WD et al. The bronchodilator and cardiac effects of five pressure-packed aerosols in asthma. Br J Dis Chest. 64(1): 37-45,
1970.

4. Choo-Kang YFJ et al. Controlled comparison of the bronchodilator effects of three beta-adrenergic stimulant drugs administered by
inhalation to patients with asthma. Br Med J. 2(652): 287-289, 1969.

5. Kamburoff PL et al. Oral and inhaled salbutamol as a bronchodilator. Br J Dis Chest. 64(1):46-54, 1970.

6. Snider GL et al. Albuterol and isoproterenol aerosols. A controlled study of duration of effect in asthmatic patients. JAMA. 221(7):
682-685, 1972.

7. Wolfe JD et al. Comparison of the acute cardiopulmonary effects of oral albuterol, metaproterenol, and terbutaline in asthmatics.
JAMA. 253(14): 2068-2072, 1985.

8. Kemp JP et al. Albuterol treatment for children with asthma: a comparison of inhaled powder and aerosol. J Allergy Clin Immunol.
83(3): 697-702, 1989.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

O salbutamol é um agonista seletivo dos receptores beta,-adrenérgicos. Em doses terapéuticas, atua nesses receptores da musculatura
bronquica e apresentam pouca ou quase nenhuma agao nos receptores beta;-adrenérgicos do musculo cardiaco.

O tempo estimado de inicio de agdo do Aerolin® solugdo para nebulizagdo é de 5 minutos.
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Propriedades farmacocinéticas

O salbutamol administrado por via intravenosa tem meia-vida de 4 a 6 horas e é parcialmente depurado pelos rins e parcialmente
metabolizado, transformando-se em um composto inativo 4’-O-sulfato (sulfato fenolico), que ¢ excretado principalmente pela urina. As
fezes representam uma via menor de excre¢do. A maior parte da dose do salbutamol administrado por via intravenosa, oral ou inalatoria é
excretada em 72 horas. O salbutamol liga-se as proteinas plasmaticas na propor¢do de 10%. Apos administragdo por via inalatoria, cerca
de 10% a 20% da dose alcanga as vias aéreas inferiores. O restante fica retido no dispositivo de liberagdo ou ¢ depositado na orofaringe,
por onde ¢ deglutido. A fragdo depositada nas vias aéreas ¢ absorvida pelos tecidos pulmonares e pela circula¢do, ndo sendo metabolizada
pelos pulmdes. Ao alcangar a circulagdo sistémica, o firmaco se torna vulneravel ao metabolismo hepatico e é excretado, principalmente
na urina, como droga inalterada e como sulfato fenélico. A porgao da dose inalada deglutida é absorvida pelo trato gastrointestinal e sofre
uma metabolizagdo consideravel de primeira passagem transformando-se em sulfato fendlico. Tanto a droga inalterada como o conjugado
sdo excretados principalmente na urina.

4. CONTRAINDICACOES

O uso de Aerolin® solucio para nebulizagdo é contraindicado a pacientes com historico de hipersensibilidade a qualquer um dos seus
componentes.

Embora a administragdo de salbutamol por via intravenosa e ocasionalmente por via oral (na forma de comprimidos) seja usada no
controle do parto prematuro ndo complicado, em casos como placenta prévia, hemorragia pré-parto e toxemia da gravidez, as formas de
inalac@o deste medicamento néo sdo adequadas no trabalho de parto prematuro. Assim, as preparagdes com salbutamol para nebulizagido
ndo devem ser usadas no aborto iminente.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O salbutamol tem duragdo de a¢@o de 4 a 6 horas na maioria dos pacientes.

Como podem ocorrer reagdes adversas associadas 4 administragdo de doses excessivas, a dosagem ou a frequéncia de administragao s6
devem ser aumentadas com orientagdo médica.

O controle da asma deve ser acompanhado de um programa continuado e a resposta do paciente deve ser monitorada clinicamente por
meio de testes de fungdo pulmonar.

O aumento do uso de beta,-agonista de curta dura¢do indica a deterioragdo do controle da asma. Sob essas condi¢des, deve-se reavaliar o
planejamento da monitoragdo da doenga. A deterioragdo subita e progressiva do controle da asma ¢ potencialmente perigosa e deve-se
considerar iniciar ou aumentar a terapia com corticosteroide. Em pacientes considerados de risco, é necessario monitorar o pico de fluxo
expiratorio (PEF) didrio.

Aerolin® solugo para nebulizagdo ndo deve ser injetado ou engolido e, sim, inalado pela boca.
A administragdo a pacientes que tenham recebido doses elevadas de outras drogas simpaticomiméticas deve ser realizada com cautela.
Aerolin® solugio para nebulizagio deve ser usado com cautela em pacientes portadores de tireotoxicose.

De acordo com relatos, ¢ pequeno o numero de casos de glaucoma de angulo fechado em pacientes tratados com a combinagdo entre
salbutamol nebulizado e brometo de ipratropio. O uso concomitante de salbutamol com anticolinérgicos nebulizados exige cautela. O
médico deve instruir adequadamente seus pacientes sobre a administra¢do correta do medicamento e alerta-los de que devem tomar
cuidado para que a solugdo e a névoa nao caiam nos olhos.

Pode ocorrer hipocalemia potencialmente grave como resultado da terapia com beta,-agonistas, principalmente quando administrados por
via parenteral ou nebulizagdo. Recomenda-se cuidado especial, principalmente no tratamento da asma grave, pois esse efeito pode ser
potencializado pela administragdo concomitante de xantinas, corticosteroides, diuréticos e por hipoxia. Nessas circunstancias, recomenda-
se a monitoragdo dos niveis séricos de potassio.

O tratamento com beta,-agonistas adrenérgicos pode induzir a alteragdes metabdlicas reversiveis, como o aumento dos niveis de agticar
no sangue. Alguns pacientes diabéticos podem ndo conseguir compensar esse efeito e, em consequéncia, desenvolver cetoacidose. A
administrag@o concomitante de corticosteroides pode exacerbar esse efeito.

Como em outras terapias inalatorias, poderd ocorrer broncoespasmo paradoxal, que se manifesta como aumento subito da sibilancia.
Neste caso, deve-se utilizar imediatamente outra apresenta¢ao do produto ou outro broncodilatador inalatério de agdo rapida. Além disso,
deve-se descontinuar imediatamente a terapia com Aerolin® solugio para nebulizagdo, reavaliar o paciente e, se necessario, instituir
outra terapia.
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Foram muito raros os relatos de casos de acidose lactica associada ao uso de altas doses terapéuticas de beta,-agonista de curta duragdo
administrado por via intravenosa ou por nebulizago, principalmente em pacientes em tratamento da exacerbagdo da asma aguda (ver
Reagdes Adversas). O aumento dos niveis de lactato pode provocar dispneia e hiperventilagdo compensatoria, que podem ser
erroneamente interpretadas como sinais de falha do tratamento da asma, o que levaria a uma intensifica¢do inadequada da terapia com
beta,-agonista de curta duragdo. Portanto, recomenda-se, nesse caso, que o paciente seja monitorado no que diz respeito a elevagdo dos
niveis séricos de lactato e a consequente acidose metabdlica.

O médico deve alertar seus pacientes a ndo aumentar a dose ou a frequéncia da administragdo de Aerolin® solugio para nebulizagio.
Mesmo que o alivio dos sintomas ndo diminua ou o tempo de acdo se reduza, o tratamento ndo pode ser alterado sem recomendagio
médica.

Os broncodilatadores ndo devem ser a unica ou a principal forma de tratamento de pacientes com asma grave ou instavel. A asma grave
requer avaliagdo médica regular, pois pode levar a morte. Os pacientes com asma grave apresentam sintomas continuos, exacerbagdes
constantes e limitagdo da capacidade fisica. Os valores de pico de fluxo expiratorio chegam a ficar abaixo de 60% do previsto, com
variabilidade maior que 30%, e geralmente ndo retornam ao normal apos o uso de broncodilatadores. Esses pacientes necessitam de
corticosteroides inalatorios em doses altas (por exemplo >1 mg/dia de beclometasona) ou de corticosteroides orais. A piora repentina dos
sintomas pode exigir aumento da dose, caso em que a administragdo deve ser feita sob supervisdo médica de urgéncia.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Criangas: a eficacia clinica do salbutamol em criangas abaixo de 18 meses ¢ incerta. Como pode ocorrer hipoxemia transitoria, deve ser
considerado o uso de oxigenioterapia suplementar.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nenhum efeito sobre essas atividades foi reportado.

Fertilidade

Nio ha informagdes sobre os efeitos do salbutamol na fertilidade humana. Nao foram, observados efeitos adversos na fertilidade em
animais.

Gravidez A administragio de drogas durante a gravidez somente deve ser efetuada se o beneficio esperado para a mae for maior do que a
possibilidade de risco para o feto. Foram raros os relatos de anomalias congénitas, que incluiram fenda palatina e defeitos nos membros,
em filhos de pacientes tratadas com salbutamol. Nos casos reportados, algumas das mdes tomaram multiplas medicagdes durante a
gravidez. Devido a inconsisténcia de padrao de defeitos e porque a razdo da anormalidade congénita foi de 2% a 3%, nao se estabeleceu
relagdo causal com o uso do salbutamol.

Lactacao

Como o salbutamol ¢ provavelmente secretado no leite materno, ndo se recomenda seu uso em lactantes, a menos que os beneficios
esperados prevalecam sobre qualquer risco potencial. Ndose tem como estabelecido o fato de que a presenga do salbutamol no leite
materno tenha efeito prejudicial ao neonato.

Categoria C de risco na gravidez

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

Este produto contém salbutamol, que esta incluido na lista de substéncias proibidas da Agéncia Mundial Antidoping.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Naio se deve prescrever o uso concomitante de salbutamol com drogas betabloqueadoras ndo seletivas, como propranolol.

O salbutamol ndo ¢ contraindicado a pacientes que estejam recebendo tratamento com inibidores da monoaminoxidase (IMAOs).
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

O produto deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz. O prazo de
validade ¢ de 18 meses a partir da data de fabricagdo, impressa na embalagem externa do produto.

Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Depois de aberto o frasco, o conteudo ndo utilizado deve ser descartado em até 30 dias.

Apos aberto, valido por até 30 dias.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

Aerolin® solugdo para nebulizagdo é um liquido claro, de incolor a amarelo palido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso
Uso inalatorio.

Aerolin® solugio para nebulizagio deve ser administrado com um respirador ou nebulizador e apenas sob orientagdo médica. O produto
nao deve ser injetado nem administrado por via oral, e sim inalado.

A liberagdo do aerossol pode ser feita por meio de mascara facial, tubo em T ou canula traqueal. Pode-se usar ventilagdo com pressdo
positiva intermitente, embora isso raramente seja necessario. Quando houver risco de anodxia por hipoventilagdo, deve-se adicionar
oxigénio ao ar inspirado.

Como muitos nebulizadores operam com fluxo continuo basal, ¢ provavel que drogas nebulizadas sejam liberadas nomesmo ambiente.
Portanto, deve-se administrar Aerolin® solugio para nebulizagio em local bem ventilado, particularmente em hospitais, quando varios
pacientes estiverem usando nebulizadores, no mesmo ambiente, a0 mesmo tempo.

Posologia

Administracio intermitente

O tratamento intermitente pode ser repetido 4 vezes ao dia.

Adultos:

Diluir de 0,5 a 1,0 mL (que contém de 2,5 a 5,0 mg de salbutamol) de Aerolin® solugdo para nebulizacio, até um volume final de 2,0 ou
2,5 mL, usando soro fisiologico estéril como diluente. A solugdo resultante deve ser inalada através de um nebulizador adequado até que
cesse a geragdo do aerossol, o que deve durar cerca de 10 minutos se forem utilizados um nebulizador ¢ uma fonte compressora
corretamente adaptados.

Aerolin® solugdo para nebulizagdo pode ser usado sem diluigdo, através de administragdo intermitente. Para isso, colocar 2,0 mL do
produto (10,0 mg de salbutamol) no nebulizador e permitir que o paciente inale a solu¢do nebulizada até a broncodilatagdo, que
geralmente ocorre em 3 a 5 minutos. Alguns adultos podem precisar de doses maiores de salbutamol, de até¢ 10 mg, caso em que a
nebulizagdo da solugdo ndo diluida pode continuar até que cesse a geragdo do aerossol.

Criangas:

A administragdo intermitente também ¢ aplicavel em criangas. A dose usual para criangas com menos de 12 anos de idade ¢ de 0,5 mL
(2,5 mg de salbutamol), diluido para 2,0 ou 2,5 mL, com soro fisiologico estéril. Algumas criangas podem necessitar de doses de
salbutamol de até 5,0 mg.

Administracio continua

Aerolin® solugdo para nebulizagio deve ser diluido em soro fisiologico estéril, de modo que a solugdo final fique com concentragio de
50 a 100 mcg de salbutamol por mL (de 1 a 2 mL da solugdo em 100 mL de diluente). A solugdo ¢ administrada como aerossol através de
nebulizador adequadamente acionado. A velocidade de administragdo usual é de 1 a 2 mg por hora.

9. REACOES ADVERSAS
Reagdes comuns (>1/100 e <1/10): taquicardia, tremor, dor de cabeca.

Reagdes incomuns (>1/1.000 e < 1/100): palpitagdes, irritagdo na boca e na garganta, cdimbras musculares.
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Reagdes raras (>1/10.000 e <1.000): hipocalemia (a terapia com betay-agonistas adrenérgicos pode resultar em hipocalemia
potencialmente grave); vasodilatag@o periférica.

Reag¢des muito raras (<1/10.000): reacdes de hipersensibilidade, incluindo angioedema, urticria, broncoespasmo, hipotensdo e
desmaio; acidose lactica (sdo muito raros os relatos desta reagdo em pacientes que utilizam salbutamol para tratamento da exacerbagdo da
asma aguda por via intravenosa ou por nebulizagdo); hiperatividade; arritmia cardiaca, que inclui fibrilagdo atrial, taquicardia
supraventricular e extrassistole; broncoespasmo paradoxal.

Atencio: este produto é um medicamento que possui nova concentragio no pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia
e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www. anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10 . SUPERDOSE

Os sinais e sintomas mais comuns de superdosagem de Aerolin”™ sio resultados de eventos transitérios farmacologicamente associados
aos beta-agonistas (ver Adverténcias e Precaugdes e Reagdes Adversas).

Ha risco de hipocalemia apds a superdosagem. Portanto, deve-se monitorar os niveis séricos de potassio.

Acidose latica tem sido relatada associada a doses terapéuticas elevadas, bem como com a overdose por terapia com beta-agonista de
curta duragdo, portanto, o monitoramento do lactato sérico elevado e consequentemente da acidose metabolica pode ser indicada nestes
casos (especialmente se houver persisténcia ou agravamento de taquipnea, apesar de resolugdo de outros sinais de broncoespasmo, tais
como sibilos).

Os sinais de superdosagem durante a administragdo continuada do produto geralmente desaparecem com a suspensio do tratamento.
Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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