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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Aerolin®
sulfato de salbutamol

APRESENTACAO
Aerolin®spray é um aerossol pressurizado, apresentado em frascos de aluminio com 200 doses,
acompanhados de aplicador plastico de polipropileno especialmente desenhado para inalagdo por via oral.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada dose de Aerolin® spray contém:

sulfato de salbutamol ...........cccccevvveieierceee s, 120,5 mcg (equivalentes a 100 mcg de salbutamol)
eXCIPIeNte™ ... (o 53 o IR 1 dose

* norflurano (HFA134a)
Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Aerolin® spray é indicado para o controle e prevencao dos espasmos (contragdes) dos bronquios durante as
crises de asma, bronquite cronica e enfisema.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de salbutamol, substancia ativa de Aerolin® spray, pertence a um grupo de medicamentos chamados
broncodilatadores. O salbutamol relaxa a musculatura das paredes dos brénquios, 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 inicio de agdo de Aerolin® spray é rapido, em até 5 minutos (geralmente ocorre em 3 minutos ou menos).
A duracéo de acdo é de 4 a 6 horas, na maioria dos pacientes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Aerolin® spray 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 MEDICAMETO?
Sua resposta ao tratamento da asma deve ser monitorada pelo seu médico através da realizacdo de exames
para avaliar a sua fun¢do pulmonar.

Como podem ocorrer reacfes adversas causadas por doses elevadas, ndo aumente a dose nem a frequéncia de
administragdo de Aerolin® spray, mesmo que o alivio usual néo ocorra ou a duragéo de acéo diminua, a
menos que a mudanca tenha sido recomendada pelo seu médico. Procure-0 caso isso ocorra.

O aumento do uso de Aerolin® spray para melhora dos sintomas indica que o controle da asma se deteriorou.
Nesse caso, fale com o seu médico, que deve considerar a terapia com corticosteroides.

Procure orientacdo médica caso uma dose antes eficaz de Aerolin® spray ndo produza o alivio esperado por
pelo menos 3 horas.
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Aerolin® spray pode reduzir os niveis sanguineos de potassio.
Se vocé sofre de hipertireoidismo, informe seu médico, pois devera fazer uso de Aerolin® spray com cautela.

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

Aerolin ndo é contraindicado em pacientes em tratamento como inibidores da monoaminoxidase (IMAOS).

O médico deve verificar a sua técnica de inalagdo de Aerolin® spray para que a saida do aerossol esteja
sincronizada com a sua inspiracdo e, dessa forma, obter a liberacdo perfeita do medicamento nos pulmdes.

Assim como em outras terapias inalatorias, pode ocorrer broncoespasmo paradoxal, manifestado como
aumento subito da sibilancia. Nesse caso, deve-se utilizar, de forma imediata, outra apresentacdo do produto
ou outro broncodilatador inalatério de acdo rapida. A terapia com Aerolin® spray deve ser descontinuada
imediatamente, seu médico deve reavaliar o seu quadro e, se necessario, instituir outra terapia.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
Idosos: no tratamento de pacientes idosos deve-se seguir as mesmas orientaces dadas para o tratamento de
adultos.

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

Fertilidade
N&o ha informacges sobre os efeitos do salbutamol na fertilidade humana. N&o foram observados efeitos
adversos na fertilidade em animais.

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

Lactacdo

Como o salbutamol é provavelmente secretado no leite materno, ndo se recomenda o uso de Aerolin® spray
em mulheres que estejam amamentado.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este produto contém salbutamol, que esta incluido na lista de substancias proibidas da Agéncia Mundial
Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.

InteracOes medicamentosas
Aerolin® spray néo deve ser utilizado com medicamentos p-bloqueadores néo seletivos, como o propranolol.

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

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

Mantenha o produto em sua embalagem original, em temperatura entre 15°C e 30°C, protegido da luz solar
direta e do congelamento. Como ocorre com a maioria dos produtos apresentados na forma de aerossol, o
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efeito terapéutico deste medicamento podera ser prejudicado se o frasco ficar sob baixas temperaturas. O
frasco ndo deve ser quebrado, perfurado ou queimado hem mesmo quando aparentemente vazio.

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Aerolin®spray é um liquido incolor, altamente volatil (evapora-se rapidamente).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga 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
Aerolin® spray deve ser administrado apenas através de inalag&o por via oral.

Antes de usar Aerolin® spray, leia atentamente as instrucdes abaixo.

Teste o inalador

Antes de usa-lo pela primeira vez ou caso vocé ndo use o inalador por 5 dias ou mais, remova o protetor do
bocal apertando delicadamente suas laterais. Agite bem o inalador e aperte o spray, liberando 2 jatos para o ar
(ou para o0 ambiente) , para certificar-se de que funciona.

Como usar o inalador

1. Remova a tampa do bocal apertando as laterais e verifique se o interior e o exterior do bocal estdo limpos.
Agite bem o inalador.

4

2. Segure o inalador na posicao vertical entre o dedo indicador e o polegar (o polegar deve ficar na base,
abaixo do bocal). Expire (solte o ar pela boca) lentamente até expelir todo o ar dos pulmdes.

b

-

3. Coloque o bocal do inalador entre os labios (ou no espagador, conforme orientacdo do seu médico),
apertando-os bem, mas sem morder. Logo em seguida, comece a inspirar (puxar o ar) pela boca e pressione
firmemente o inalador entre o indicador e o polegar para liberar um jato, inspirando regular e profundamente.

|
i if‘)

4. Enquanto prende a respiracéo, tire o inalador da boca. Continue prendendo a respiragéo por tanto tempo
quanto for confortavel para vocé (em geral, 10 segundos sdo suficientes).
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Para liberar o segundo jato, mantenha o inalador na posicao vertical e espere cerca de meio minuto antes de
repetir 0s passos 2 a 4.

Recoloque a tampa do bocal empurrando-a firmemente e prendendo-a na posigao correta.

IMPORTANTE

N&o apresse os passos 3 e 4. E importante que vocé comece a inspirar o mais lentamente possivel antes de
acionar o inalador. Pratique em frente ao espelho nas primeiras vezes. Se perceber uma espécie de “névoa”
sair do topo do inalador ou dos cantos da sua boca, vocé devera comecar novamente a partir do passo 2.
Se 0 médico der instrucdes diferentes de utilizagdo do inalador (como o uso de espacadores), siga-as
cuidadosamente.

Comunique ao médico qualquer dificuldade que vocé tiver.

Criancas

Criancas pequenas podem precisar da ajuda de um adulto para operar o inalador. Incentive a crianca a expirar
(soltar o ar) e acione o inalador logo que ela comecar a inspirar (puxar o ar). Pratique a técnica junto com a
crianga para que ela entenda o que deve fazer. Criancas maiores ou pessoas mais fracas devem segurar o
inalador com ambas as méos. Nesse caso, coloque os dois indicadores no topo do inalador e ambos os
polegares na base, abaixo do bocal. Bebés e criangas podem beneficiar-se do uso de um espagador com
Aerolin® spray.

Instrucdes de limpeza
Lave o inalador pelo menos uma vez por semana. Se o inalador ndo funcionar adequadamente, siga as
instrucGes de limpeza apresentadas abaixo.

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

2. Enxague com bastante 4gua corrente morna. Se notar acimulo de medicamento em redor do bocal, ndo
tente desobstruir com objetos pontiagudos (como um alfinete). Vocé pode adicionar detergente neutro a agua.
Em seguida, enxague bem com agua limpa antes de secar. Nao ponha o frasco de aluminio na agua.

3. Seque o interior e o exterior do recipiente plastico.

4. Recoloque o frasco de aluminio e a tampa do bocal.

Posologia
A acdo do salbutamol dura de 4 a 6 horas para a maioria dos pacientes.

Alivio do broncoespasmo agudo ou de crises de asma:
Adultos: 100 ou 200 mcg (1 ou 2 doses).
Criancas: 100 mcg (1 dose), que podem ser aumentados para 200 mcg (2 doses) se necessario.

Prevencao do broncoespasmo provocado por exercicios fisicos ou alergia:

Adultos: 200 mcg (2 doses) antes do exercicio ou da exposi¢do inevitivel ao alérgeno (causador de alergia).
Criancgas: 100 mcg (1 dose) antes do exercicio ou da exposicédo inevitavel ao alérgeno (causador de alergia),
gue podem ser aumentados para 200 mcg (2 doses) se necessario.

Terapia cronica (ver o item Adverténcias e Precaugdes)

Adultos: até 200 mcg (2 doses) quatro vezes ao dia.

Criangas: até 200 mcg (2 doses) quatro vezes ao dia.

O uso de Aerolin® Spray néo deve exceder quatro vezes ao dia.

A necessidade do uso de qualquer terapia suplementar ou do aumento subito de dose indica agravamento da
asma.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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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 inalador regularmente todos os dias
ou somente quando vocé estiver ofegante ou com falta de ar. No tome doses duplas, a menos que o seu
médico tenha recomendado.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE 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 coragéo).

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

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

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Hipersensibilidade - rea¢des alérgicas caracterizadas por vermelhiddo, coceira, inchaco, falta de ar, podendo
ocorrer diminuicdo da pressdo sanguinea e desmaio; arritmias cardiacas (alteragfes do ritmo normal dos
batimentos do coracéo); hiperatividade; broncoespasmo paradoxal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA VEZ SO?

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

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
orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0226

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

Fabricado por: Glaxo Wellcome S.A.
Avda. de Extremadura, 3. 09400 — Aranda de Duero — Burgos - Espanha

Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8464, Rio de Janeiro, RJ @ SAC

CNPJ: 33.247.743/0001-10 Servico de Atendimento ao Consumidor
08007012233
VENDA SOB PRESCRIC}AO MEDICA
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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Aerolin®
sulfato de salbutamol

APRESENTACOES
Aerolin® comprimidos 2 mg é apresentado em caixas com 20 comprimidos.
Aerolin® comprimidos 4 mg é apresentado em caixas com 20 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de Aerolin® contém:

sulfato de salbutamol ..., 2,4 ou 4,8 mg (equivalentes a 2,0 ou 4,0 mg de salbutamol)
EXCIPIeNteS™ ......ccovvreieenne (0TS o 1 comprimido

* lactose, amido de milho e estearato de magnésio
Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aerolin® comprimidos é indicado para o controle e a prevencdo do ataque asmatico e proporciona alivio do
espasmo brénquico associado as crises de asma, bronquite cronica e enfisema. Aerolin® comprimidos é
também indicado como terapia de manutencdo no trabalho de parto prematuro ndo complicado, no terceiro
trimestre de gravidez, ap6s o controle das contracdes uterinas com Aerolin® injetavel e a suspenséo dele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de salbutamol, substancia ativa de Aerolin® comprimidos, pertence a um grupo de medicamentos
chamados broncodilatadores. O salbutamol relaxa a musculatura das paredes dos brénquios, 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 acdo do Aerolin® comprimidos é cerca de 30 minutos.

O salbutamol tem duragdo de acdo de 4 a 6 horas, na maioria dos pacientes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de Aerolin® comprimidos é contraindicado para pacientes que apresentam alergia ao salbutamol ou a
qualquer outro componente do medicamento.

O uso para controle do parto prematuro é contraindicado em caso de ameaga de aborto.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sua resposta ao tratamento da asma deve ser monitorada pelo seu médico através da realizacdo de exames
para avaliar a sua fun¢éo pulmonar.

Como podem ocorrer reacBes adversas causadas por doses elevadas, ndo aumente a dose nem a frequéncia de
uso de Aerolin®comprimidos, a menos que seu médico recomende. Procure-o caso ndo sinta o alivio usual
dos sintomas ou o tempo de acdo do medicamento se reduza. O aumento do uso de Aerolin® comprimidos
para melhora dos sintomas indica que o controle da asma se deteriorou. Nesse caso, fale com o seu médico,
que deve considerar a terapia com corticosteroides.
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Aerolin® comprimidos pode reduzir os niveis sanguineos de potéassio e aumentar os niveis de glicose
(acucar). A administragdo concomitante de corticosteroides pode aumentar esse efeito. Se vocé é diabético,
consulte seu médico antes de usar Aerolin® comprimidos.

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

Se vocé sofre de tireotoxicose (doenca causada pela intoxicacéo por excesso de producdo do horménio da
tireoide), informe seu médico, pois deveré fazer uso de Aerolin® comprimidos com cautela.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
Criangas: 0 medicamento é 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 lactacdo

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

Como o salbutamol é provavelmente secretado no leite materno, ndo se recomenda o uso de Aerolin®
comprimidos em mulheres que estejam amamentado.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este produto contém salbutamol, que esta incluido na lista de substancias proibidas da Agéncia Mundial
Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.

Interagdes medicamentosas
Aerolin® comprimidos ndo deve ser utilizado com medicamentos beta-bloqueadores néo seletivos, como o
propranolol.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

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

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Aerolin® comprimidos, de 2 mg e 4 mg, séo de cor branca, sulcados em um dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso
Uso oral.

Posologia
Para alivio do broncoespasmo

Adultos:

A dose usualmente eficaz é de 4 mg de salbutamol (1 comprimido de 4 mg) 3 ou 4 vezes ao dia, de 8 em 8
horas ou de 6 em 6 horas.

Caso ndo seja obtida broncodilatacdo adequada, cada dose pode ser gradualmente aumentada para até 8 mg (2
comprimidos de 4 mg). Contudo, tem-se observado que alguns pacientes obtém alivio adequado com 2 mg (1
comprimido de 2 mg) 3 ou 4 vezes ao dia, de 8 em 8 horas ou de 6 em 6 horas.

Nos pacientes muito sensiveis a estimulantes beta-adrenérgicos, é aconselhavel iniciar o tratamento com 2 mg
(1 comprimido de 2 mg) 3 ou 4 vezes ao dia, de 8 em 8 horas ou de 6 em 6 horas.

Criancas:

Criancas de 2 a 6 anos: 0,5 a 1 comprimido de 2 mg (1 a 2 mg de salbutamol) 3 ou 4 vezes ao dia, de 8 em 8
horas ou de 6 em 6 horas.

Criancas de 6 a 12 anos: 1 comprimido de 2 mg (2 mg de salbutamol) 3 ou 4 vezes ao dia, de 8 em 8 horas ou
de 6 em 6 horas.

Criancas acima de 12 anos: 1 comprimido de 2 ou 4 mg (2 a 4 mg de salbutamol) 3 ou 4 vezes ao dia, de 8 em
8 horas ou de 6 em 6 horas.

Pacientes idosos:
Recomenda-se iniciar o tratamento com 1 comprimido de 2 mg (2 mg de salbutamol) 3 ou 4 vezes ao dia, de 8
em 8 horas ou de 6 em 6 horas.

No controle do parto prematuro

Apos controlar as contragdes uterinas com salbutamol injetavel e descontinua-lo, pode-se dar seguimento a
terapia de manutengdo com salbutamol oral. A dose usual € 4 mg 3 ou 4 vezes ao dia, de 8 em 8 horas ou de 6
em 6 horas.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao 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 tomar uma dose, tome-a logo que se lembrar. No entanto, se vocé sé se lembrar na
hora que deveria tomar a préxima dose, ndo tome a dose esquecida. Ou seja, ndo tome uma dose dobrada para
compensar uma perdida. Vocé pode apresentar uma sensacdo de aperto ou chiado no peito ou tosse (isto €, 0s
sintomas normais da asma). Se vocé perder apenas uma dose, esses sintomas nem sempre podem ocorrer.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacdes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.

Reag¢do muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tremor.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de
cabeca; aumento da frequéncia dos batimentos do coracdo; palpitacGes; cdimbra muscular.

GlaxoSmithKline
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Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicdo
dos niveis de potassio no sangue; arritmia cardiaca (alteragfes no ritmo normal dos batimentos do coragéo);
aumento do fluxo sanguineo em determinadas regides.

Reagbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade - reacdes alérgicas caracterizadas por vermelhid&o, coceira, inchago, falta de ar, podendo
ocorrer diminuicdo da pressdo sanguinea e desmaio; hiperatividade; sensacdo de tensdo muscular.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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, perceberé que seu coracao bate mais rapido
que o normal e podera sentir tontura ou tremores, além de dor de cabeca.

Foram relatados enjoos, vomitos e aumento dos niveis de glicose (aglcar) no sangue, predominantemente em
criancas e quando a superdosagem de Aerolin® foi feita por via oral.

Se a dose usada for muito maior do que a correta, chame seu médico imediatamente ou se dirija ao hospital ou
pronto-socorro mais préximo. Leve esta bula ou 0 medicamento para que saibam o que vocé usou.

Em alguns casos pode ser necessario o uso de um agente beta-bloqueador cardiosseletivo como antidoto. Seu
médico avaliaré o seu caso.

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.
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Aerolin® solucdo para nebulizacdo
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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Aerolin®
sulfato de salbutamol

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

USO PARA NEBULIZAGAO (INALATORIO)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada mLde Aerolin® solugéo para nebulizagéo contém:

sulfato de salbutamol ..., 6 mg (equivalentes a 5 mg de salbutamol)
VEICUIO™ ..o [0 -1 o PR 1mL

* 4gua purificada, solucéo de cloreto de benzalcdnio e &cido sulfarico diluido
I - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aerolin® solucdo para nebulizacio é 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 aco, Aerolin® solucéo para nebulizagio 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 brénquios, ajudando a abrir as vias
aéreas e tornando mais fécil a entrada e a saida de ar dos pulmdes. Dessa forma alivia o aperto no peito, 0
chiado e a tosse, permitindo que vocé respire com mais facilidade.

O tempo para inicio de acdo do Aerolin® solucéo para nebulizacéo 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® solucéo para nebulizagio 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 doenca de tireoide?

- Vocé faz ou fara tratamento para hipertensao ou problema no coragéo?

- Vocé tem diabetes?

Sua resposta ao tratamento da asma deve ser monitorada pelo seu médico através da realizacdo de exames
para avaliar a sua fun¢do pulmonar.
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A ndo ser que seu médico recomende, néo aumente a dose de Aerolin® solucéo 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® solugéo para nebulizagdo para controle dos sintomas indica que o controle da
asma se deteriorou.

Aerolin® solucdo para nebulizacdo néo deve ser injetado ou engolido e, sim, inalado pela boca.

Evite que Aerolin® solucdo para nebulizacdo 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 ao mesmo tempo.

Aerolin® solugéo para nebulizacéo 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
potéassio.

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

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

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

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

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

Fertilidade
Néo ha informagdes sobre os efeitos do salbutamol na fertilidade humana. N&o foram,observados efeitos
adversos na fertilidade em animais.

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

Lactacdo

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

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este produto contém salbutamol, que esta incluido na lista de substancias proibidas da Agéncia Mundial
Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.

Interacfes medicamentosas

Aerolin® solugdo para nebulizacdo ndo deve ser utilizado com medicamentos betablogueadores nio seletivos,
como o propranolol.
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Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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 fabricacéo 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 contetido ndo utilizado deve ser descartado em até 30 dias.
Ap0s aberto, valido por até 30 dias.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Aerolin® solugéo para nebulizagéo é 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 mudanca 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® solugéo para nebulizagéo néo deve ser injetado ou engolido, e sim inalado pela boca.

Aerolin® solugio para nebulizacéo deve ser administrado com um respirador ou nebulizador, apenas sob
orientagdo médica.

Evite que Aerolin® solucdo para nebulizacdo ou que o aerossol produzido pelo nebulizador entre em contato
com os seus olhos. Portanto, o Aerolin® soluc&o para nebulizacio deve ser administrado em local bem
ventilado, particularmente em hospitais, quando alguns pacientes estiverem usando nebulizadores ao mesmo
tempo.

Qualquer solucdo 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, so
deve ser aumentada sob prescrigdo médica.

Posologia
De acordo com a orientacéo do médico, Aerolin® solugéo para nebulizagdo pode ser usado de forma continua
(ou seja, sem interrupgdes) ou de forma intermitente (apenas quando necessario).

Administragdo intermitente
Nessa forma de tratamento, pode-se repetir 0 uso 4 vezes no dia.

Adultos:

Diluir de 0,5 a 1,0 mL de Aerolin® solucdo para nebulizacdo (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 geragdo do aerossol, o
que deve durar cerca de 10 minutos se forem utilizados um nebulizador e uma fonte compressora
corretamente adaptados.

Aerolin® solugio para nebulizacéo pode ser usado sem diluicio na administracéo 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 broncodilatacéo, geralmente em 3 a 5 minutos. Alguns
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adultos podem precisar de doses maiores de salbutamol, de até 10 mg, caso em que a nebulizacdo da solucédo
ndo diluida pode continuar até que cesse a geragao do aerossol.

Criancas:

A administracéo intermitente (em até 4 vezes ao dia) também é aplicavel em criangas. A dose usual para
criancas 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 fisiologico estéril. Algumas criangas podem necessitar de doses de salbutamol de até 5,0 mg.

Administracdo continua

Aerolin® solucdo para nebulizacdo deve ser diluido em soro fisiolégico estéril, de modo que a solugéo final
fique com concentracdo de 50 a 100 mcg de salbutamol por mL (de 1 a 2 mL da solugdo em 100 mL de
diluente). A solucéo é administrada como aerossol através de nebulizador adequadamente acionado. A
velocidade de administracéo usual é de 1 a 2 mg por hora.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se voceé se esquecer de inalar uma dose, ndo se preocupe. Inale a dose seguinte quando devida, ou antes, se
voce 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 o0 seu
médico tenha recomendado.

Em caso de duvidas, procure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitacdes
no coracdo; irritacdo na boca e na garganta; cAimbras musculares.

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

Reag¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Hipersensibilidade - reagdes alérgicas caracterizadas por vermelhiddo, coceira, inchaco, falta de ar, podendo
ocorrer diminuicdo da pressao sanguinea e desmaio; acidose lactica; arritmias cardiacas (alterag@es do ritmo
normal dos batimentos do coracdo); hiperatividade; broncoespasmo paradoxal.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova concentragao no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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 coracao fica mais
acelerado que o normal e vocé podera se sentir tonto. Podera também ter dor de cabeca. 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 0 medicamento para que saibam o que vocé usou.
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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
orientacdes.

1l - DIZERES LEGAIS
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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Aerolin® Nebules
sulfato de salbutamol

APRESENTACAO
Aerolin® Nebules — ampolas prontas para uso, contendo 2,5 mL, embalagens com 20 ampolas.
Aerolin® Nebules 2,5mg/2,5mL: cada ampola contém 2,5 mg de salbutamol

USO PARA NEBULIZACAO (INALATORIO)
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 18 MESES

COMPOSICAO

Cada mLde Aerolin® Nebules 2,5 mg contém:

sulfato de salbutamol ...........ccccoeviviieicccee s 1,2 mg (equivalente a 1 mg de salbutamol)
veiculo (agua para injecdo, cloreto de sédio e acido sulfirico diluido) g.5.p.....c..c...... 1mL

Cada mL de Aerolin® Nebules 5,0 mg contém;
sulfato de salbutamol ............cccccveiiieiiiicce e 2,4 mg (equivalente a 2 mg de salbutamol)
veiculo (&gua para inje¢do, cloreto de sodio e acido sulfurico diluido) g.5.p.......c....... 1mL

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de salbutamol, substancia ativa de Aerolin® Nebules, pertence a um grupo de medicamentos
chamados broncodilatadores. O salbutamol relaxa a musculatura das paredes dos brénquios, 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 acéo do Aerolin® Nebules é cerca de 5 minutos. Os efeitos do salbutamol duram cerca
de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Aerolin® Nebules 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 doenca de tireoide?

- Vocé faz ou fard tratamento para hipertenséo ou problema no coragéo?

- Vocé tem diabetes?
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Sua resposta ao tratamento da asma deve ser monitorada pelo seu médico através da realizagdo de exames
para avaliar a sua fun¢do pulmonar.

A néo ser que seu médico recomende, ndo aumente a dose de Aerolin® Nebules nem a frequéncia de uso.
Durante o tratamento, se vocé achar que a dose usada deixou de produzir alivio ou reduziu seu tempo de acéo,
procure seu médico.

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

Aerolin® Nebules ndo deve ser injetado ou engolido e, sim, inalado pela boca.

Evite que Aerolin® Nebules 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 ao mesmo
tempo.

Aerolin® Nebules pode reduzir os niveis de potassio do sangue, e usa-lo com corticosteroides pode aumentar
esse efeito. Em tais situacBes recomenda-se monitorar os niveis sanguineos de potassio.

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

Broncodilatadores ndo devem ser a Unica 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 ap6s o uso de Aerolin® Nebules, suspenda o uso imediatamente e
informe seu médico o mais rapido possivel.

Uso em criangas e outros grupos de risco
Criancas: a eficacia 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
Néo ha informaces sobre os efeitos do salbutamol na fertilidade humana. Nao foram observados efeitos
adversos na fertilidade em animais.

Gravidez
A administracdo 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®
Nebules em mulheres que estejam amamentado.

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

Este produto contém salbutamol, que estd incluido na lista de substancias proibidas da Agéncia Mundial
Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.
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Interacdes medicamentosas
Aerolin® Nebules ndo deve ser utilizado com medicamentos betabloqueadores ndo seletivos, como o
propranolol.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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. Depois de aberto o envelope, as ampolas devem ser utilizadas em até 3 meses. Nao é
necessario armazenar em geladeira.

Ap0s aberto, valido por 3 meses.

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Aerolin® Nebules é 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 mudanca no aspecto, consulte o0 médico ou 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 inalatério

Aerolin® Nebules nio deve ser injetado ou engolido, e sim inalado pela boca.

Aerolin® Nebules deve ser administrado com um respirador ou nebulizador, apenas sob orientacdo médica.
Evite que Aerolin® Nebules ou que o aerossol produzido pelo nebulizador entre em contato com 0s seus
olhos.

A utilizacdo de Aerolin® Nebules dispensa diluicdo. No entanto, caso seja desejavel prolongar o tempo de
utilizacdo (acima de 10 minutos), pode-se fazer uma dilui¢do utilizando solucdo salina estéril, de acordo com
a orientacdo médica. Qualquer solugdo néo 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 prescrigdo médica.
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Como utilizar Aerolin® Nebules

Os flaconetes vém embalados em um envelope de aluminio. S6
abra o envelope quando for utilizar o medicamento.

1 Abrao envelope de aluminio e retire os flaconetes.

Destaque apenas o flaconete que sera utilizado. Os demais devem ser
guardados no envelope e o envelope dentro do cartucho. Néo é
necessario armazenar em geladeira. Gire a ampola para trés, em
direcdo contraria a voce.

3 Segure firmemente o flaconete na parte superior e gire a parte
inferior para abri-lo.

Despeje o contetido dentro do reservatério do nebulizador, apertando
4 lentamente o flaconete. Certifique-se de que todo o contetdo do
flaconete esteja no nebulizador.

G

5 Monte o nebulizador e utilize-o conforme recomendado.

Posologia
De acordo com a orientacdo do médico, Aerolin® Nebules pode ser usado de forma continua (ou seja, sem
interrupcdes) ou de forma intermitente (apenas quando necessario).

Administracdo intermitente:

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

Adultos e criangas:

A dose inicial adequada de salbutamol administrado por inalagéo é de 2,5 miligramas.

Essa dose pode ser aumentada para 5 miligramas. O tratamento pode ser de quatro vezes por dia. Para o
tratamento de obstrucéo grave das vias aéreas em adultos, podem ser administradas doses mais altas, de até 40
miligramas diarios, sob supervisdo médica rigorosa e em ambiente hospitalar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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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 orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-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 coracéo).

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitacfes
no coracgdo; irritacdo na boca e na garganta; cdibras musculares.

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

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Hipersensibilidade - reacdes alérgicas caracterizadas por vermelhiddo, coceira, inchaco, falta de ar, podendo
ocorrer diminuicdo da pressdo sanguinea e desmaio; acidose lactica; arritmias cardiacas (alteragdes do ritmo
normal dos batimentos do coracéo); hiperatividade; broncoespasmo paradoxal.

Atencao: este produto é um medicamento cuja concentracdo € nova no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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, perceberd que seu coracdo fica mais
acelerado que o normal e vocé poderd se sentir tonto. Podera também ter dor de cabeca. 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
orientacdes.
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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Aerolin®
sulfato de salbutamol

APRESENTACAO
Aerolin® xarope contém 2 mg de salbutamol em cada 5 mL, é apresentado em frasco de vidro ambar com 120
mL, acompanhado de copo-medida graduado de 15 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS

COMPOSIGAO

Cada dose de 5 mL de Aerolin® xarope contém:

sulfato de salbutamol ... 2,4 mg (equivalente a 2,0 mg de salbutamol)
VEICUIO™ Lo (0TS RS 5mL

* citrato de sddio, acido citrico, hidroxipropilmetilcelulose, benzoato de sédio, sacarina sodica, aroma de
laranja, cloreto de sodio e agua purificada.

I - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Aerolin® xarope é indicado para o controle e prevencéo do ataque asmatico e proporciona alivio do espasmo
brénquico associado as crises de asma, bronquite cronica e enfisema.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de salbutamol, substancia ativa de Aerolin® xarope, pertence a um grupo de medicamentos
chamados broncodilatadores. O salbutamol relaxa a musculatura das paredes dos brénquios, 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 acdo do Aerolin® xarope é cerca de 30 minutos.
O salbutamol tem duragdo de acdo de 4 a 6 horas, na maioria dos pacientes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Aerolin® xarope 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?
Sua resposta ao tratamento da asma deve ser monitorada pelo seu médico através da realizacdo de exames
para avaliar a sua fun¢éo pulmonar.

Como podem ocorrer reacBes adversas causadas por doses elevadas, ndo aumente a dose nem a frequéncia de
uso de Aerolin® xarope, a menos que seu médico recomende. Procure-o caso nio sinta o alivio usual dos
sintomas ou o tempo de acdo do medicamento se reduza. O aumento do uso de Aerolin® xarope para melhora
dos sintomas indica que o controle da asma se deteriorou. Nesse caso, fale com seu médico, que deve
considerar a terapia com corticosteroides.

Aerolin® xarope pode provocar redugdo dos niveis sanguineos de potassio e aumento dos niveis de glicose
(acucar). A administragdo junto com corticosteroides pode aumentar esse efeito. Se vocé é diabético, consulte
seu médico antes de usar Aerolin® xarope.



Aerolin®xarope
Modelo de texto de bula paciente

GlaxoSmithKline

Se vocé utiliza xantinas, corticosteroides, diuréticos ou sofre de hipoxia (ma oxigenagao do sangue), informe
seu médico. Nessas situagdes, recomenda-se monitorar 0s niveis de potassio.

Se vocé sofre de tireotoxicose (doenca causada pela intoxicacéo por excesso de produgdo do horménio da
tireoide), informe seu médico, pois devera fazer uso de Aerolin® xarope com cautela.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
Criancas: o medicamento é muito bem tolerado por criancas. (Ver Posologia).
Idosos: ver Posologia.

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

Gravidez e lactacao

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

Como o salbutamol é provavelmente secretado no leite materno, ndo se recomenda o uso de Aerolin® xarope
em mulheres que estejam amamentado.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este produto contém salbutamol, que esta incluido na lista de substancias proibidas da Agéncia Mundial
Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.

Interacfes medicamentosas
Aerolin® xarope ndo deve ser utilizado com medicamentos beta-blogueadores néo seletivos, como o
propranolol.

Aerolin® xarope néo é contraindicado em pacientes em tratamento com inibidores da monoaminoxidase
(IMAQS).

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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.

Ndmero de lote e datas de fabricacéao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Aerolin® xarope tem sabor de laranja.

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

Modo de uso
Uso oral.
Siga as recomendacdes de seu médico, pois em alguns casos a diluicdo de Aerolin® xarope é aconselhavel.

Posologia
Para alivio do broncoespasmo

Adultos :

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

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

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

Criancas:

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

Criancas acima de 12 anos: 5 a 10 mL do xarope (2 a 4 mg de salbutamol) 3 ou 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.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-a logo que se lembrar. No entanto, se vocé s6 se lembrar na
hora que deveria tomar a proxima dose, ndo tome a dose esquecida. Ou seja, ndo tome uma dose dobrada para
compensar uma perdida. Vocé pode apresentar uma sensagdo de aperto ou chiado no peito ou tosse (isto &, 0s
sintomas normais da asma). Se vocé perder apenas uma dose, esses sintomas nem sempre podem ocorrer.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacGes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.

Reagdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tremor.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de
cabeca; aumento da frequéncia dos batimentos do coracdo; palpitacBes; cAimbra muscular.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicdo
dos niveis de potassio no sangue; arritmia cardiaca (alteraces no ritmo normal dos batimentos do coracéao);
aumento do fluxo sanguineo em determinadas regides.

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade - reagGes alérgicas caracterizadas por vermelhid&o, coceira, inchaco, falta de ar, podendo
ocorrer diminuicdo da pressdo sanguinea e desmaio; hiperatividade; sensacéo de tensdo muscular

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se acidentalmente vocé usar mais doses do que as recomendadas, percebera que seu coragdo fica mais
acelerado do que o normal e vocé podera se sentir tonto. Podera também ter de dor de cabeca.

Foram relatados vomitos, enjoos e aumento do nivel de glicose (aglcar) no sangue, principalmente em
criancas que fizerem uso oral de Aerolin®xarope em doses maiores que a recomendada.

Se a dose usada for muito maior do que a correta, chame seu médico imediatamente ou se dirija ao hospital ou
pronto-socorro mais préximo. Leve esta bula ou 0 medicamento para que saibam o que vocé usou.

Em alguns casos pode ser necessario o uso de um agente beta-bloqueador cardiosseletivo como antidoto. Seu
médico avaliara o seu caso.

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
orientacdes.
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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Aerolin®
sulfato de salbutamol

APRESENTACAO
Aerolin® injetavel é uma solucéo para administracéo subcutanea, intramuscular ou intravenosa, apresentada em
ampolas de 1 mL, acondicionadas em caixas contendo 5 ampolas.

USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola de 1mL de Aerolin® injetavel contém:

sulfato de salbutamol ..., 0,6 mg (equivalente a 0,5 mg ou 500 mcg de salbutamol)
Veiculo iSOtdNICO ESLENI™ ........cccovveviiiicc [0 T3 o RSOSSN 1mL

* cloreto de sodio P.A., cido sulfurico P.A., hidroxido de sédio P.A. e 4gua para injetaveis
I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aerolin® injetavel ¢ indicado para o alivio imediato das crises de asma e para o controle do parto prematuro nio
complicado, no dltimo trimestre de gravidez.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

Aerolin®injetavel também age relaxando a musculatura do Gtero, sendo indicado para prevencdo do parto prematuro
ndo complicado.

O tempo para inicio de agdo do Aerolin®injetavel é cerca de 5 minutos.
O salbutamol tem duracdo de acéo de 4 a 6 horas, na maioria dos pacientes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de Aerolin® injetavel é contraindicado para pacientes que apresentam alergia ao salbutamol ou a qualquer
outro componente do medicamento.

Seu uso para controle do parto prematuro é contraindicado nos casos de ameaca de aborto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sua resposta ao tratamento da asma deve ser monitorada pelo seu médico através da realizagdo de exames para
avaliar a sua funcéo pulmonar.

O aumento da dose ou da frequéncia de uso de Aerolin® injetavel com intencéo de melhorar os sintomas da asma
indica, na verdade, a piora do controle da doenca. Portanto, se a dose recomendada nédo aliviar seus sintomas,
informe seu médico. Ele devera considerar a necessidade de vocé tomar corticosteroides. O emprego de Aerolin
injetavel para tratamento de broncoespasmo grave ou estado de mal asmatico ndo elimina a necessidade de
corticosteroides.

®
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Aerolin® injetavel pode causar reducéo dos niveis de potassio no sangue e aumento dos niveis de glicose. Esse efeito
pode aumentar se este medicamento for usado junto com corticosteroides. Se vocé é diabético, consulte seu médico
antes de usar Aerolin® injetavel.

Se vocé sofre de hipoxia (diminuicdo da oxigenacdo do sangue), fale com seu médico. O uso de oxigenoterapia pode
Ser necessarios nesse caso.

Se vocé sofre de hipertireoidismo, informe seu médico, pois os pacientes que tém essa doenca devem usar Aerolin®
injetavel com cautela.

Se voce utiliza xantinas, corticosteroides, diuréticos ou sofre de hipéxia (diminuicdo da oxigenacdo do sangue),
informe seu médico. Nessas situacfes recomenda-se monitorar 0s niveis de potassio.

Para tratamento do parto prematuro com Aerolin® injetavel, caso vocé tenha algum problema cardiaco avise seu
médico, que precisara fazer uma avaliacdo adequada do seu estado cardiovascular. A pressdo sanguinea materna
pode cair levemente durante a aplicagdo. Apds o tratamento, seu médico devera monitorar sua funcéo
cardiorrespiratoria e o balango hidrico.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
Criancas: até 0 momento, a experiéncia ndo é suficiente para recomendar uma posologia de rotina para criangas.
Idosos: nenhuma observagéo em especial.

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

Gravidez e lactacao

A administracdo de medicamentos durante a gravidez somente deve ser feita se 0 beneficio para a mée for maior do
que qualquer risco para o feto.

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

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

Este produto contém salbutamol, que esta incluido na lista de substancias proibidas da Agéncia Mundial Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas
Aerolin® injetavel ndo deve ser utilizado juntamente com medicamentos B-bloqueadores ndo seletivos, como o
propranolol.

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

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 entre 15°C e 30°C, e protegido da luz.

Namero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Qualquer preparago ndo utilizada de Aerolin® injetavel deve ser descartada apds 24 horas.
Apos preparo, manter por até 24 horas.
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Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Aerolin® injetavel é uma solucdo apresentada em ampolas de 1 mL. As ampolas séo de vidro neutro incolor e a
solugdo € incolor ou ligeiramente amarelada.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso
Aerolin® injetavel pode ser administrado por via intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

O contetdo das ampolas de Aerolin® injetavel ndo deve ser injetado antes do preparo (ou seja, primeiro tem de ser
diluido). Seu médico saberd quais solu¢des sdo adequadas para a diluigdo. Deve-se reduzir a concentragdo em 50%
antes do uso.

Aerolin® injetavel ndo deve ser administrado na mesma seringa nem infundido, ou seja, misturado com nenhum
outro medicamento.

Aerolin® injetavel s6 deve ser utilizado sob supervisio médica.

Qualquer preparacdo nio utilizada de Aerolin® injetavel deve ser descartada aps 24 horas.

Posologia

Criancas
Até 0 momento a experiéncia ndo é suficiente para recomendar uma posologia de rotina para criangas.

Adultos

No broncoespasmo grave (estado de mal asmético):

Via subcuténea: 500 mcg (8 mcg/kg de peso corporal) repetidos a cada 4 horas se necessario.

Via intramuscular: 500 mcg (8 mcg/kg de peso corporal) repetidos a cada 4 horas se necessario.

Via intravenosa: 250 mcg (4 mcg/kg de peso corporal) injetados lentamente. Se necessario, repetir a dose.

Por infusdo: no estado de mal asmatico, infusdes em velocidade de 3 a 20 mcg por minuto séo, de modo geral,
adequadas, mas em pacientes com insuficiéncia respiratoria doses maiores foram empregadas com sucesso.
Recomenda-se iniciar com 5 mcg por minuto e ajustar a dosagem de acordo com o efeito no paciente. Uma solucéo
apropriada para infusdo pode ser preparada pela diluicéo do contetdo de 5 mL de Aerolin® injetavel em 500 mL de
solugdo isotbnica de cloreto de sodio ou glicose, de modo a obter uma dose de salbutamol de 10 mcg/mL de solugéo.

No controle do parto prematuro:

Para esta indicacdo, recomenda-se utilizar a solugéo preparada para infusdo intravenosa, como descrito acima. Uma
velocidade de infusdo de 10 a 45 mcg por minuto é geralmente adequada para cessar as contracdes do Utero, mas, de
acordo com a forga e a frequéncia das contragdes, podem ser necessarias velocidades de infusdo maiores ou menores.
Recomenda-se a dose de ataque de 10 mcg por minuto, elevando-se a velocidade a cada 10 minutos até que a forca, a
frequéncia e a duracdo das contragdes diminuam. Depois, a velocidade da infusdo pode ser aumentada de forma lenta
e progressiva até que as contragdes parem completamente. O médico ou profissional de salde deve estar atento a
funcao cardiorrespiratoria e ao monitoramento do balango de fluido. Deve-se monitorar as pulsagfes da mae para
ajustar a velocidade da infusdo de modo a evitar taquicardia excessiva (mais de 140 batimentos por minuto). Pode ser
necessario interromper o tratamento caso sinais de edema pulmonar ou isquemia miocardica se desenvolvam (ver o
item Quais os Males que Este Medicamento Pode me Causar?). Quando as contra¢fes cessam, a velocidade de
infusdo € mantida no mesmo nivel durante 1 hora e depois reduzida mediante decréscimos de 50% a cada 6 horas. O
tratamento deve ser continuado por via oral com Aerolin® comprimidos de 4 mg, tomando-se 1 comprimido 3 ou 4
vezes ao dia.

Como alternativa, em lugar da infusdo ou para contrabalancar uma superdosagem acidental de oxitocicos
(substancias que aceleram o parto), Aerolin®injetavel pode ser administrado por injegdo simples na veia ou no
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musculo. A dose recomendavel de salbutamol é de 100 a 250 mcg e a dose pode ser repetida conforme a resposta da
paciente.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aerolin® injetavel s6 deve ser utilizado sob supervisio médica.
Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacGes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.

Reacdes muito comuns (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tremor; aumento da
frequéncia dos batimentos do coracdo; palpitacdes.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca; cdimbras
musculares.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): isquemia miocardica,
que € a falta de oxigenacdo e irrigagdo do musculo do coragéo (esta reagdo é decorrente do controle do parto
prematuro); edema pulmonar™, que é o acimulo de liquido no pulméo.

&) Em pacientes com predisposicéo, representada por fatores como maltiplas gestagdes, sobrecarga de liquidos,
infecgdo materna e pré-eclampsia, o risco de desenvolver edema pulmonar pode ser maior.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicao dos niveis de
potéssio no sangue; arritmia cardiaca (alteragdes no ritmo normal dos batimentos do coracdo); aumento do fluxo
sanguineo em determinadas regides.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade
- reagBes alérgicas caracterizadas por vermelhiddo, coceira, inchago, falta de ar, podendo ocorrer diminuicéo da
pressdo sanguinea e desmaio; acidose lactica; hiperatividade; enjoos e vomitos; dor leve no local da injecdo
intramuscular, no caso de uso da solugdo ndo diluida

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a através do seu servi¢o de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se acidentalmente vocé usar mais doses do que as recomendadas, seu coracao batera mais rapido que o normal e
talvez vocé sinta tontura ou tremores. VVocé poderd também ter dor de cabega. Esses efeitos normalmente passam em
poucas horas, mas ndo deixe de comunicar seu médico o mais rapido possivel .

Se a dose usada for muito maior do que a correta, chame seu médico imediatamente ou se dirija ao hospital ou
pronto-socorro mais proximo. Leve esta bula ou 0 medicamento para que saibam o que vocé usou.

Em alguns casos pode ser necessario o uso de um agente beta-bloqueador cardiosseletivo como antidoto. Seu médico
avaliara o seu caso.

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
orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0226

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