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SULFATO DE SALBUTAMOL
“Medicamento genérico Lei n® 9.787 de 1999”

MARIOL INDUSTRIAL LTDA.
Xarope 0,4 mg/mL
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Sulfato de salbutamol
sulfato de salbutamol DCB: 07867

APRESENTACOES:

Cartucho com frasco de 100 ml + CP MED

Cartucho com frasco de 120 ml + CP MED

Caixa com 48 frascos de 100 ml + 48 CP MED (Emb. Hosp.)
Caixa com 96 frascos de 100 ml + 96 CP MED (Emb. Hosp.)
Caixa com 48 frascos de 120 ml + 48 CP MED (Emb. Hosp.)
Caixa com 96 frascos de 120 ml + 96 CP MED (Emb. Hosp.)

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5 mL do xarope contém:

Sulfato de salbutamol...........ccccoeveeniiinienenrienenene 2,41* mg
VEICUIO Q8. Pttt S ml

*equivalente a 2,00 mg de salbutamol.
Excipientes: acido citrico, sacarina sodica, benzoato de sodio, aroma de laranja, citrato de sodio, hipromelose e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

sulfato de salbutamol xarope ¢ indicado para o controle e prevencdo do ataque asmatico e proporciona alivio do broncoespasmo em
qualquer tipo de asma bronquica, bem como na bronquite cronica e no enfisema. sulfato de salbutamol xarope é mais adequado para
criangas ou para adultos que preferem medicamentos na forma liquida.

O salbutamol ¢ um agonista beta-adrenérgico seletivo. Em doses terapéuticas atua nos receptores beta2-adrenérgicos dos bronquios
e tem a¢@o muito menor ou nula nos receptores betal-adrenérgicos do coragio.

Sob orientagdo médica, ¢ adequado no controle e na prevengdo do ataque asmatico.

Os broncodilatadores ndo devem ser o tnico nem o principal tratamento em pacientes com asma grave ou instavel. A asma grave
requer orientacdo médica regular, ja que pode ser fatal. Os pacientes com asma grave tém sintomas constantes e exacerbagdes
frequentes, sua capacidade fisica ¢ limitada e os valores de PFE (pico de fluxo expiratorio) ficam abaixo de 60% do previsto, com
variabilidade maior que 30%, e geralmente ndo retornam ao normal apds o uso de broncodilatadores. Esses pacientes necessitardo de
altas doses (>1 mg/dia) de dipropionato de beclometasona ou de corticoterapia oral. A piora repentina dos sintomas pode requerer
aumento da dosagem de corticosteroides, que devem ser administrados urgentemente sob supervisao médica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo de Wolfe et al. que envolveu 20 adultos com asma em regime de uso cronico de teofilina e agonistas adrenérgicos
inalatorios avaliou os efeitos do uso agudo de 4 mg de salbutamol oral, 20 mg de metaproterenol e 5 mg de terbutalina,
evidenciando-se valores similares de broncodilatagdo méaxima entre os farmacos estudados. O efeito maximo do salbutamol sobre o
VEF]1 ocorreu em 3 horas. Os dados de FEMM e CVF exibiram tendéncias semelhantes de todos os farmacos. A duragdo da
broncodilatagdo foi no minimo de 8 horas com salbutamol e terbutalina em comparagio com metaproterenol.’

Rachelefsky et al. avaliaram a eficacia do salbutamol em 20 criangas com asma em estudo de duas fases: monocega, que comparou
multiplas doses de placebo a 3 tratamentos semanais separados com 2, 4 e 6 mg de salbutamol (comprimidos ou xarope) 4 vezes ao
dia; e dupla-cega cruzada, que comparou 4 mg de salbutamol comprimidos a xarope e placebo. Na Fase 1, as doses de 4 ¢ 6 mg de
salbutamol mostraram maior eficacia. Na Fase II, a dose de 4 mg de salbutamol foi superior ao placebo. O pico de eficacia da dose
de 4 mg de xarope ocorreu em 4 horas, com duragdo de 6 horas, enquanto o do comprimido ocorreu em 2 horas e se mostrou
minimo apds 5 horas.’

Em estudo retrospectivo, Phupong et al. avaliaram o uso de salbutamol oral em 132 casos de gestagdo sob ameaga de parto
prematuro idiopatico. Em 81% dos casos, a gestagao foi prolongada por mais de 24 horas; em 59,8%, por mais de 2 dias; em 32,6%,
por mais de 1 semana; e em 8,3%, por mais de 4 semanas.’

1. Wolfe JD et al. Comparison of the acute cardiopulmonary effects of oral albuterol, metaproterenol, and terbutaline in asthmatics.
JAMA 1985; 253 (14):2068-72.
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2. Rachelefsky GS et al. Oral albuterol in the treatment of childhood asthma. Pediatrics 1982; 69 (4):397-403.
3. Phupong et al. Oral salbutamol for treatment of preterm labor. J Med Assoc Thai 2004; 87 (9):1012-6.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

O salbutamol ¢ um agonista seletivo dos receptores beta,-adrenérgicos. Em doses terapéuticas, atua nos receptores beta,-
adrenérgicos da musculatura bronquica e tem pouca ou quase nenhuma agao sobre os receptores beta,-adrenérgicos do musculo
cardiaco.

O tempo estimado de inicio de acdo do salbutamol xarope ¢ de 30 minutos.

Propriedades farmacocinéticas

O salbutamol administrado por via intravenosa tem meia-vida de 4 a 6 horas e ¢ parcialmente depurado pelos rins e parcialmente
etabolizado, transformando-se no composto inativo 4’-O-sulfato (sulfato fendlico), excretado principalmente através da urina. As
fezes representam uma via menor de excre¢do. A maior parte da dose de salbutamol administrada por via intravenosa ¢ excretada
em 72 horas. O salbutamol esta ligado as proteinas plasmaticas na proporgéo de 10%. Apos a administragdo oral, ¢ absorvido pelo
trato gastrointestinal e sofre metabolismo de primeira passagem originando o sulfato fenélico. Tanto a droga inalterada quanto o
conjugado sdo excretados principalmente na urina. A biodisponibilidade da administragéo oral ¢ de cerca de 50%.

4. CONTRAINDICACOES
O uso de sulfato de salbutamol xarope ¢ contraindicado para pacientes com historia de hipersensibilidade a qualquer componente de
sua formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento da asma deve seguir um programa adequado, e a resposta do paciente deve ser monitorada clinicamente e por meio de
exames da fun¢do pulmonar. O aumento do uso de agonistas de receptores beta,-adrenérgicos de curta a¢do para alivio dos sintomas
indica deterioragdo do controle da asma. Nessas condigdes, deve-se reavaliar o esquema terapéutico dos pacientes e considerar a
terapia concomitante com corticosteroides. A deterioragdo repentina e progressiva do controle da asma é potencialmente uma
ameaca a vida, devendo-se por isso considerar o inicio ou o aumento da corticoterapia. Para os pacientes de risco, deve-se instituir o
monitoramento diario do pico de fluxo expiratoério (PFE).

Como podem ocorrer eventos adversos associados a altas dosagens de salbutamol, deve-se alertar os pacientes para ndo aumentar a
dose nem a frequéncia de administragéo de sulfato de salbutamol xarope, mesmo que o alivio usual ndo ocorra ou a duragio de acao
diminua. Nesse caso, o paciente deve procurar orientagdo médica.

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

A terapia com agonistas beta,-adrenérgicos pode resultar em hipocalemia potencialmente grave, sobretudo apos administracao
parenteral ou por nebulizagdo. Recomenda-se cuidado especial na asma aguda grave, uma vez que esse efeito pode potencializar-se
pelo tratamento concomitante com xantinas, corticosteroides e diuréticos, assim como pela hipoxia. Em tais situagdes recomenda-se
monitorar os niveis séricos de potassio.

Do mesmo modo que outros agonistas beta,-adrenérgicos, sulfato de salbutamol xarope pode induzir alteragdes metabdlicas
reversiveis, como aumento dos niveis de glicose sanguinea. O paciente diabético pode ser incapaz de compensar essa condigio,
havendo relatos sobre o desenvolvimento de cetoacidose. A administragdo concomitante de corticosteroides pode aumentar esse
efeito.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Criangas: o medicamento ¢ muito bem tolerado por criangas. Ver Posologia.
Idosos: ver Posologia.

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

Gravidez e lactagao

A administra¢@o de drogas durante a gravidez somente deve ser efetuada se o beneficio esperado para a mae for maior do que
qualquer 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 maes tomaram multiplas medicagdes durante a gravidez.
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Devido a inconsisténcia do padrio de defeitos ¢ porque a taxa observada de anormalidade congénita foi de 2% a 3%, ndo se pode
estabelecer relagdo causal com o uso de salbutamol.

Como o salbutamol ¢ provavelmente secretado no leite materno, ndo se recomenda seu uso em lactantes. Nao se conhece nenhum
efeito danoso que o salbutamol, uma vez secretado no leite materno, possa trazer ao neonato.

Categoria C de risco na gravidez

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O salbutamol e as drogas beta-bloqueadoras nao seletivas, como o propranolol, ndo devem ser prescritos para uso concomitante.
O salbutamol néo ¢ contraindicado para pacientes sob tratamento com inibidores da monoaminoxidase (IMAOs).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

Mantenha o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (Temperatura entre 15-30°C).
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.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Xarope limpido, odor, caracteristico de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
O salbutamol tem durac@o de agdo de 4 a 6 horas para a maioria dos pacientes.

Modo de uso
Uso exclusivamente oral.

Posologia
Para alivio do broncoespasmo

Adultos:

A dose usualmente eficaz ¢ de 4 mg de salbutamol (10 mL de xarope) 3 ou 4 vezes ao dia.

Caso ndo se obtenha a broncodilatagdo adequada, cada dose pode ser gradualmente aumentada para até 8 mg (20 mL de xarope).
Contudo, observou-se que alguns pacientes obtém alivio adequado com 2 mg (5 mL de xarope) 3 ou 4 vezes ao dia.

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

Criangas:
Criangas de 2 a 6 anos: 2,5 a 5 mL de xarope (1 a 2 mg de salbutamol) 3 a 4 vezes ao dia.
Criangas de 6 a 12 anos: 5 mL de xarope (2 mg de salbutamol) 3 a 4 vezes ao dia.

Criancas acima de 12 anos: 5 a 10 mL de xarope (2 a 4 mg de salbutamol) 3 a 4 vezes ao dia.

Pacientes idosos:

Recomenda-se iniciar o tratamento com 5 mL de xarope (2 mg de salbutamol) 3 ou 4 vezes ao dia.

9. REACOES ADVERSAS

Eventos muito comuns e comuns foram geralmente determinados a partir de dados de estudos clinicos. Eventos raros e muito raros
foram geralmente determinados a partir de dados esponténeos.

Reagdo muito comum (>1/10): tremor.
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Reagdes raras (> 1/10.000 e < 1/1.000): hipocalemia (a terapia com agonistas beta2-adrenérgicos pode resultar em hipocalemia

Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10): dor de cabega; taquicardia; palpitagdes; cdimbras musculares.

potencialmente grave); vasodilatacdo periférica; arritmia cardiaca, que inclui fibrilagdo atrial, taquicardia supraventricular e
extrassistole.

Reagdes muito raras (< 1/10.000): reagdes de hipersensibilidade, incluindo angioedema, urticaria, broncoespasmo, hipotensdo e
desmaio; hiperatividade; sensagéo de tensdo muscular.

Em casos de eventos adversos, notifique-os ao Sistema de Notifica¢des em Vigilancia Sanitaria —- NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Os sinais e sintomas mais comuns de superdosagem de salbutamol sio resultados de eventos transitorios farmacologicamente
associados aos beta-agonistas (ver Adverténcias e Precaucdes e Reagdes Adversas).

Pode ocorrer hipocalemia na superdosagem de sulfato de salbutamol xarope e, nesse caso, os niveis séricos de potassio devem ser
monitorados.

Nauseas, vomitos e hiperglicemia foram relatados predominantemente em criangas e quando a superdosagem de salbutamol se deu
por via oral.

Tratamento

Se ocorrer superdosagem, devem ser considerados a descontinuagdo do tratamento e a instituigdo de terapia sintomatica apropriada,
incluindo-se o uso de agentes betabloqueadores cardiosseletivos nos pacientes que apresentam sintomas cardiacos (taquicardia,
palpitagdes).

As drogas betabloqueadoras devem ser usadas com cuidado nos pacientes com historico de broncoespasmo.

DIZERES LEGAIS

N° Registro M.S.: 1.6241.0018
Responsavel Técnico:

Mauro Rezende Morais
CRF-SP: 41315

Registrado, Fabricado e embalado por:

MARIOL INDUSTRIAL LTDA

Avenida Mario de Oliveira, 605 — Distrito Industrial II.

Barretos / SP

CNPJ 04.656.253/0001-79

www.mariol.com.br

Industria Brasileira

N° do lote, data de fabricagdo ¢ validade: VIDE EMBALAGEM
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Historico de alteracdo para bula

Data da
Numero do Expediente Nome do Assunto notificaciao/peticao Data de aprovacio da Itens Alterados
peticio

0009659/13-8 1418 - GENERICO - 03/01/2013 ANUIDO em Alteragao no nome do
(08/01/2013) Notificagao da 10/01/2013 responsavel técnico da
Alteragdo de Texto de empresa ¢ inclusdo de

Bula todas as apresentagoes

registradas no Didrio
Oficial da Unido (D.O.U)
N/A 10459 — GENERICO — 04/11/2013 04/11/2013

Inclusao Inicial de Texto
de Bula — RDC 60/12

Atualizagdo de texto
conforme bula padrao.
Submissdo eletronica
apenas para
disponibiliza¢do do texto
de bula no Bulario

eletronico da ANVISA




