Modelo de texto de bula

Aerolin® Spray GlaxoSmithKline

Aerolin® Spray
sulfato de salbutamol

) Identificacdo do medicamento

Formas farmacéuticas, vias de administracéo e apresentacdes comercializadas

Aerosol pressurizado. Apresentado em frascos de aluminio com 200 doses, acompanhados de aplicador plastico de
polipropileno, especialmente desenhado para inalagao por via oral.

Composicgéo

Cada dose contém:

sulfato de salbutamol ............ccccveviiieiiiee e 120,5 mcg
(equivalente a 100 mcg de salbutamol)

excipiente: Norflurano (HFA134a) 0.S.p. «eeevvveerieeeenne 1 dose

Uso adulto e pediatrico

II) Informacdes ao paciente

1. Como este medicamento funciona?
O sulfato de salbutamol 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 saida de ar dos
pulmdes. Isso promove alivio do aperto e chiado no peito e da tosse, permitindo que vocé respire com mais facilidade.

O inicio de agao é rapido, dentro de 5 minutos.

2. Por que este medicamento foi indicado?

Aerolin® é indicado no alivio do espasmo brénquico associado as crises de asma, bronquite cronica e enfisema.

3. Riscos do medicamento

Contra-indicacdes
O uso de Aerolin® é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da formula.

Adverténcias e precaucdes

N&o aumente a dose ou freqiiéncia de administragido de Aerolin®, mesmo que o alivio usual ndo ocorra ou a duragéo de
acao diminua, a menos que tenha sido recomendado pelo seu médico. Procure-o, caso isto ocorra.

O aumento do uso de Aerolin® para controle dos sintomas indica a deterioragdo do controle da asma.

GDS 20 IPI 04 Pagina 1 de 12



Modelo de texto de bula
Aerolin® Spray

Aerolin® pode induzir redugdo dos niveis sangiiineos de potassio, e aumento dos niveis de glicose. A administragio
concomitante de corticosterdides pode aumentar este efeito. Se vocé é diabético, consulte seu médico antes de usar este
medicamento. Se vocé sofre de hipertireoidismo, informe seu médico, pois devera fazer uso de Aerolin® com cautela.

Interagcées medicamentosas

Aerolin® nédo deve ser utilizado juntamente com medicamentos beta-bloqueadores n&o seletivos, como o propranolol.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas, ou que estejam amamentando
sem orientagcdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de
gravidez.

N&o hé& contra-indicacédo relativa a faixas etarias.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para sua
salde.

4, Como devo usar este medicamento?

Aspecto Fisico / Caracteristicas Organolépticas
Liquido incolor, altamente volatil.
Modo de uso

Antes de usar o Aerolin® Spray, leia atentamente as instruges abaixo.

Teste o inalador

Antes de usa-lo pela primeira vez, ou se o inalador néo tiver sido usado durante uma semana ou mais, remova o protetor do
bocal apertando, delicadamente, as laterais do protetor. Agite bem o inalador, aperte o spray para liberar um jato de ar (uma
dose), 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 estao limpos. Agite bem o
inalador.

1

2 - Segure o inalador na posigao vertical entre os dedos indicador e polegar, com o polegar posicionado na base, abaixo do
bocal. Expire lentamente até ndo poder expelir mais ar dos pulmdes.
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3 - Coloque o bocal do inalador entre os labios (ou no espacador, se assim tiver sido prescrito pelo seu médico), apertando-
0s bem, mas sem morder. Logo em seguida, comece a inspirar pela boca e pressione firmemente o inalador entre o
indicador e o polegar para liberar um jato inspirando regular e profundamente.

3 1

4 - Enquanto segura a respiracao, tire o inalador da boca. Continue prendendo a respiragdo por tanto tempo quanto for
confortavel (em geral, 10 segundos s&o suficientes).

Para liberar o segundo jato, mantenha o inalador na posicédo 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 tampa na posicao.

IMPORTANTE

N&o apresse as etapas 3 e 4. E importante que vocé comece a inspirar o mais lentamente possivel imediatamente antes de
acionar o inalador. Pratique em frente a um espelho nas primeiras vezes. Se perceber “névoa” saindo do topo do inalador
ou dos cantos da sua boca, vocé devera comegar novamente a partir do passo 2.

Se o médico tiver dado instrugdes diferentes para utilizagdo do inalador — como, por exemplo, o uso de espacadores — siga-
as cuidadosamente.

Comunique o médico se tiver qualquer dificuldade.

Criancas

Criancas pequenas podem precisar de ajuda de um adulto para operar o inalador para elas. Incentive a crianga a expirar e
acione o inalador imediatamente, ap6s a crianga comegar a inspirar. Pratiguem a técnica juntos. Criangas maiores ou
pessoas com as maos fracas devem segurar o inalador com ambas as méos. Neste caso, coloque os dois indicadores no
topo do inalador e ambos os polegares na base abaixo do bocal. Bebés e criancas podem ser beneficiados pelo uso de um

espagador com Aerolin® Spray.
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InstrugBes de limpeza:

Lavar o inalador pelo menos uma vez por semana. Se o inalador ndo funcionar adequadamente, siga as instrucées de
limpeza abaixo:

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

2- Enxaglie com bastante agua corrente morna. Se notar acimulo de medicamento ao redor do bocal, ndo tente desobstruir
com objetos pontiagudos (como, por exemplo, um alfinete). Detergente neutro pode ser adicionado a agua. Em seguida,
enxaglie bem com agua limpa antes de secar. N&ao coloque o frasco de aluminio na agua.

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

4- Recologue o frasco de aluminio e a tampa do bocal.

Interrupgao do tratamento: N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Posologia
Aerolin® Spray deve ser administrado apenas através de inalag&o por via oral.

A acéo do salbutamol dura de 4 a 6 horas na maioria dos pacientes.

Alivio do broncoespasmo agudo ou crises de asma:
Adultos: 100 ou 200 mcg (1 ou 2 doses).

Criangas: 100 mcg (1 dose), podendo ser aumentada para 200 mcg (2 doses), caso necessario.

Prevencado do broncoespasmo provocado por exercicios fisicos ou alergia:
Adultos: 200 mcg (2 doses) antes do exercicio ou exposigao inevitavel ao alérgeno.

Criangas: 100 mcg (1 dose) antes do exercicio ou exposi¢ao inevitavel ao alérgeno, podendo ser aumentada para 200 mcg
(2 doses), caso necessario.

Terapia cronica: (ver se¢do Adverténcias e precaucdes)

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 diarias.

A necessidade do uso de qualquer terapia suplementar ou um aumento subito na dose € indicativo de agravamento da
asma.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento.
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5. Quais os males que este medicamento pode causar?

A maioria das pessoas que usa este medicamento ndo relata problemas. Porém, como acontece com todos os
medicamentos, algumas pessoas podem apresentar rea¢des adversas.

Eventos adversos estdo listados abaixo por um sistema de classe do 6rgéo e frequéncia. Frequéncias sao definidas como:
muito comum (>1/10), comum (>1/100 e <1/10), incomum (>1/1000 e <1/100), raro (>1/10000 a <1/1000) e muito raro
(<1/10000) ) incluindo relatos isolados.

Disturbios do sistema imune

Muito raro: reacdes de hipersensibilidade incluindo; angioedema, urticaria, broncoespasmo, hipotenséo e desmaio.

Disturbios nutricionais e do metabolismo
Raro: hipopotassemia (queda de potassio no sangue).

A terapia com agonistas B, pode resultar em hipopotassemia potencialmente grave.

DistUrbios do sistema nervoso
Comum: tremor, dor de cabega.

Muito raro: hiperatividade.

Disturbios cardiacos
Comum: taquicardia.
Incomum: palpitacdes

Muito raro: arritmia cardiaca incluindo fibrilag&o atrial, taquicardia supraventricular e extrassistole.

Disturbios vasculares

Raro: vasodilatagao periférica

Disturbios Gastrointestinais

Incomum: irritagé@o na boca e na garganta.

Distarbios musculo-esqueléticos

Incomum: caimbra muscular

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais
Muito raro: broncoespasmo paradoxal

Assim como com outras terapias inalatérias, pode ocorrer broncoespasmo paradoxal, manifestado como aumento subito da
sibilancia. Neste caso, deve ser utilizada, de forma imediata, outra apresentagdo do produto, ou um outro broncodilatador
inalatério de ag&o rapida. A terapia com Aerolin® Spray deve ser descontinuada imediatamente, o paciente deve ser
reavaliado e, se necessario, outra terapia deve ser instituida

Se vocé sentir qualquer outro sintoma, comunique ao seu médico ou farmacéutico.

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma vez s6?

Se vocé acidentalmente usar mais doses do que o recomendado, perceberd que seu coragdo esta mais rapido que o
normal, e que vocé se sente tonto. Vocé pode também ter dor de cabeca. Esses efeitos normalmente passam em poucas
horas, mas vocé deve comunicar ao 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 gue saibam o que vocé usou.
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7. Onde e como devo guardar este medicamento?

Mantenha o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz solar direta e
congelamento. Como a maioria dos medicamentos na forma de aerosol, o efeito terapéutico desses medicamentos podera
ser prejudicado se o frasco ficar sob baixas temperaturas. O frasco ndo deve ser quebrado, perfurado ou queimado, mesmo
guando aparentemente vazio.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

[l) Informacg@es técnicas aos profissionais de saude

1. Caracteristicas farmacolégicas

Propriedades farmacodinamicas:

O salbutamol é um agonista seletivo dos adrenoreceptores B, . Em doses terapéuticas, atua nos adrenoreceptores B, da
musculatura brénquica, com pouca ou quase nenhuma agéo sobre os adrenoreceptores B; do musculo cardiaco.

Propriedades farmacocinéticas:

O salbutamol administrado por via intravenosa tem um tempo de meia-vida de 4 a 6 horas, e é parcialmente depurado pelos
rins e parcialmente metabolizado ao composto inativo 4'-O-sulfato (sulfato fendlico), o qual é excretado principalmente pela
urina. As fezes representam uma via menor de excregdo. A maior parte da dose de salbutamol, administrada por via
intravenosa, oral ou por inalacédo, é excretada em 72 horas. O salbutamol esta ligado as proteinas plasmaticas em uma
proporcéo de 10%. Apés administragdo por via inalatéria, cerca de 10% a 20% da dose alcanga as vias aéreas inferiores. O
restante fica retido no dispositivo de liberagéo ou é depositado na orofaringe, por onde é deglutido. A fragdo depositada nas
vias aéreas é absorvida pelos tecidos pulmonares e na circulagdo, ndo sendo metabolizada pelos pulmdes. Ao alcancar a
circulagdo sistémica, o farmaco se torna vulneravel ao metabolismo hepéatico e é excretado, principalmente na urina, como
droga inalterada e como sulfato fendlico. A por¢éo da dose inalada que é deglutida é absorvida pelo trato gastrointestinal e
sofre uma metabolizacdo consideravel de primeira passagem a sulfato fendlico. Tanto a droga inalterada como o conjugado
séo excretados principalmente na urina.

2. Resultados de eficacia

Observa-se melhoras significativas na fungdo pulmonar logo apés a inalagdo de salbutamol (1-3), com broncodilatagdo
méaxima ocorrendo dentro de 5 a 15 minutos e durando por até 6 horas (1, 4-7).

O salbutamol é eficaz em criangas asmaticas (8).
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, 1977.

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
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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. Indicagdes

Esta indicado no controle e na prevencdo da asma brdnquica, bem como no tratamento de outras condi¢gbes nas quais
possa ocorrer obstrugdo reversivel das vias aéreas, tais como bronquite cronica e enfisema.

4. Contraindicacdes

O uso de Aerolin® Spray é contra-indicado para pacientes com histdrico de hipersensibilidade a qualquer componente da
férmula.

Embora a administracdo de salbutamol por via intravenosa e, ocasionalmente, oral em forma de comprimidos - seja usada
no controle de parto prematuro ndo complicado, em casos como placenta prévia, hemorragia pré-parto ou toxemia da
gravidez - as formas de inalacdo de salbutamol n&o s&o adequadas para casos de trabalho de parto prematuro; assim, as
preparagfes para inalacdo com salbutamol ndo devem ser usadas no aborto iminente.

5. Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto

Instrugdes de uso: Antes de usar o Aerolin® Spray, leia atentamente as instrugdes abaixo.

Teste o inalador

Antes de usa-lo pela primeira vez, ou se o inalador nao tiver sido usado durante uma semana ou mais, remova o protetor do
bocal apertando, delicadamente, as laterais do protetor. Agite bem o inalador e libere um jato de ar, 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 estao limpos. Agite bem o
inalador.

1

2- Segure o inalador na posicao vertical entre os dedos indicador e polegar, com o polegar posicionado na base, abaixo do
bocal. Expire lentamente até ndo poder expelir mais ar dos pulmdes.
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(5

3- Coloque o bocal do inalador entre os labios (ou no espagador, se assim tiver sido prescrito pelo seu médico), apertando-
0s bem mas sem morder. Logo em seguida, comece a inspirar pela boca e pressione firmemente o inalador entre o
indicador e o polegar para liberar o aerosol, inspirando regular e profundamente.

3 ]

4- Enquanto segura a respiragéo, tire o inalador da boca. Continue prendendo a respiracdo por tanto tempo quanto for
confortavel (aproximadamente 10 segundos sdo suficientes).

Para liberar o segundo jato, mantenha o inalador na posicéo vertical e espere cerca de meio minuto, antes de repetir os
passos 2 a 4.

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

IMPORTANTE

N&o apresse as etapas 3 e 4. E importante que vocé comece a inspirar o mais lentamente possivel imediatamente antes de
acionar o inalador. Pratique em frente a um espelho nas primeiras vezes. Se perceber “névoa” saindo do topo do inalador
ou dos cantos da sua boca, vocé devera comegar novamente a partir do passo 2.

Se o médico tiver dados instrugfes diferentes para utilizagdo do inalador — como, por exemplo, o uso de espagadores —
siga-as cuidadosamente.

Comunique o médico se tiver qualquer dificuldade.

Criangas

Criancas pequenas podem precisar de ajuda e os adultos talvez precisem operar o inalador para elas. Incentive a crianca a
expirar e acione o inalador imediatamente apés a crianga comegar a inspirar. Pratiquem a técnica juntos. Criangas maiores
ou pessoas com as maos fracas devem segurar o inalador com ambas as méaos. Coloque os dois indicadores no topo do
inalador e ambos os polegares na base abaixo do bocal.

Bebés e criancas podem ser beneficiados do uso de um espacador com Aerolin®.

InstrugBes de limpeza:

Lave o inalador pelo menos uma vez por semana. Se o inalador estiver com o funcionamento prejudicado, siga as
instrucdes de limpeza abaixo:

GDS 20 IPI 04 Pagina 8 de 12



Modelo de texto de bula

Aerolin® Spray GlaxoSmithKline

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

2. Enxague com bastante dgua corrente morna. Se notar acimulo de medicamento ao redor do bocal, ndo tente
desobstruir com objetos pontiagudos (como, por exemplo, um alfinete). Detergente neutro pode ser adicionado a
agua. Em seguida, enxague bem com agua limpa antes de secar. N&o coloque 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.

Interrupcao do tratamento: N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

6. Posologia

Aerolin® Spray deve ser administrado apenas por via oral de inalag&o.
O salbutamol tem um tempo de durag&o de acédo de 4 a 6 horas na maioria dos pacientes.

O aumento do uso de agonistas dos receptores 3, pode significar um agravamento da asma. Sob essas condic¢oes, deve-se
fazer uma reavaliacéo do plano de terapia do paciente e a terapia concomitante com glicocorticéides deve ser considerada.

Como podem existir reagcdes adversas associadas a administracdo de doses excessivas, a dosagem ou freqiiéncia de
administracédo s6 deve ser aumentada com orientagdo médica.

Alivio do broncoespasmo agudo ou crises de asma:
Adultos: 100 ou 200 mcg (1 ou 2 doses).

Criangas: 100 mcg (1 dose), podendo ser aumentada para 200 mcg (2 doses), caso necessario.

Prevencado do broncoespasmo provocado por exercicios fisicos ou alergia:
Adultos: 200 mcg (2 doses) antes do exercicio ou exposigao inevitavel ao alérgeno.

Criangas: 100 mcg (1 dose) antes do exercicio ou exposi¢ao inevitavel ao alérgeno, podendo ser aumentada para 200 mcg
(2 doses), caso necessario.

Terapia cronica: (ver se¢do Adverténcias e precaucdes)
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 diarias.

A necessidade do uso de qualquer terapia suplementar ou um aumento subito na dose € indicativo de agravamento da
asma.

7. Adverténcias

O tratamento da asma deve ser acompanhado por um programa adequado, e a resposta do paciente deve ser monitorada
clinicamente por testes de fungéo pulmonar.

O aumento do uso de agonistas (3, de curta agdo, para controle dos sintomas, indica a deterioracdo do controle da asma.
Sob essas condig6es, o plano terapéutico dos pacientes deve ser reavaliado.. O agravamento repentino e progressivo da
asma é potencialmente uma ameaga a vida e deve-se considerar o inicio ou aumento da corticoterapia. Em pacientes
considerados de risco, deve ser considerado o monitoramento diario do pico de fluxo.

Aerolin® deve ser administrado com cautela em pacientes com tireotoxicose.

Os pacientes devem ser alertados a procurar orientagdo médica caso uma dose prévia eficaz de salbutamol ndo produza o
alivio esperado por pelo menos trés horas, a fim de que qualquer medida adicional necessaria seja adotada.
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A terapia com agonistas f, pode resultar em hipocalemia potencialmente grave, principalmente ap6s administracéo
parenteral ou por nebulizacéo.

Recomenda-se cuidado especial na asma aguda grave uma vez que esse efeito pode ser potencializado pelo tratamento
concomitante com derivados da xantina, esteroides, diurético e por hipoxia. Em tais situagdes recomenda-se monitorar os
niveis séricos de potassio.

Os broncodilatadores nédo devem ser o Unico ou principal tratamento da asma aguda ou instavel. A asma aguda requer uma
avaliagdo médica regular que inclui testes de fungéo pulmonar, pois 0s pacientes correm risco de crises graves que podem
causar morte. Os pacientes com asma grave apresentam sintomas continuos e exacerbacdes constantes, com limitagdo da
capacidade fisica e valores de pico de fluxo expiratério abaixo de 60% do previsto, com variabilidade maior que 30%,
geralmente nédo retornando ao normal ap6s o uso de broncodilatadores. Esses pacientes necessitam de corticosterdides
inalatorios em doses altas (por exemplo: > 1 mg/dia de beclometasona, ou corticosteroides orais

Devido a presenca de diversos efeitos adversos com dosagem excessiva, a dosagem ou freqiiéncia da administragdo s6
deve ser aumentada com aconselhamento médico.

A técnica de inalagdo do paciente deve ser verificada para que a saida do aerosol esteja sincronizada com a inspiracéo e,
dessa forma, obter-se uma liberagéo perfeita da droga nos pulmdées

Gravidez e lactagéo

A administragdo de drogas durante a gravidez somente deve ser efetuada se o beneficio esperado para a mée for maior do
que qualquer possibilidade de risco ao feto. Raramente foram relatadas anomalias congénitas, incluindo fenda palatina e
defeitos nos membros, nos filhos de pacientes tratadas com salbutamol. Algumas das mées estavam tomando medicagoes
multiplas durante a gravidez. Devido a inconsisténcia do padrao dos defeitos e porque a razdo para anormalidade congénita
é de 2-3%, uma relagdo com o uso de salbutamol ndo pdde ser estabelecida.

Como o salbutamol é provavelmente secretado no leite materno, o seu uso em lactantes ndo é recomendado, a menos que
os beneficios esperados prevalegcam sobre qualquer risco potencial. Nao é fato conhecido se o salbutamol no leite materno
tem efeito prejudicial ao neonato.

Categoria “C” de risco na gravidez:

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

8. Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Pessoas com idade avancada (acima de 65 anos)

Para o tratamento de pacientes idosos deve-se seguir as mesmas orientag@es dadas para o tratamento de adultos.

9. Interagdes medicamentosas

O salbutamol e drogas B-bloqueadoras nao-seletivas, como propranolol, ndo devem ser prescritos conjuntamente.

O salbutamol n&o é contra-indicado para pacientes recebendo tratamentos com inibidores da monoamino oxidase (IMAOs).

10. Reagdes adversas a medicamentos
Eventos adversos estao listados abaixo por um sistema de classe do 6rgao e frequéncia. Freqliéncias séo definidas como:

muito comum (>1/10), comum (>1/100 e <1/10), incomum (>1/1000 e <1/100), raro (>1/10000 a <1/1000) e muito raro
(<1/10000) incluindo relatos isolados.
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Disturbios do sistema imune

Muito raro : reagBes de hipersensibilidade incluindo; angioedema, urticaria, broncoespasmo, hipotenséo e desmaio.

Disturbios nutricionais e do metabolismo

Raro: hipocalemia.
A terapia com agonistas B, pode resultar em hipocalemia potencialmente grave.

Disturbios do sistema nervoso
Comum: tremor, dor de cabeca.

Muito raro: hiperatividade.

Disturbios cardiacos
Comum: taquicardia.
Incomum: palpitacGes

Muito raro: arritmia cardiaca incluindo fibrilac&o atrial, taquicardia supraventricular e extrassistole..

Disturbios vasculares

Raro: vasodilatagao periférica

Disturbios misculo-esqueléticos

Incomum: caimbra muscular

Disturbios Gastrointestinais

Incomum: irritagdo na boca e na garganta.

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais
Muito raro: broncoespasmo paradoxal

Assim como com outras terapias inalatérias, pode ocorrer broncoespasmo paradoxal, manifestado como aumento subito da
sibilancia. Neste caso, deve ser utilizada, de forma imediata, outra apresentagdo do produto, ou um outro broncodilatador

inalatério de acdo rapida. A terapia com Aerolin® Spray deve ser descontinuada imediatamente, o paciente deve ser
reavaliado e, se necessario, outra terapia deve ser instituida.

11. Superdose

Os sinais e sintomas mais comuns de superdosagem com Aerolin® sdo resultados de eventos transitérios tipicos e
farmacologicamente associados aos beta-agonistas. (ver Adverténcias e ReagOes adversas a medicamentos).

Pode ocorrer hipocalemia na superdosagem com Aerolin®. Os niveis séricos de potassio devem ser monitorados.

Se ocorrer superdosagem, devem ser considerados a descontinuagdo do tratamento e terapia sintomatica apropriada tais
como agentes B-bloqueadores cardiosseletivos nos pacientes que apresentam sintomas cardiacos (por exemplo
taquicardia, palpitacdes). Drogas p-bloqueadoras devem ser usadas com cuidado nos pacientes com histérico de
broncoespasmo.

12. Armazenagem

Mantenha o medicamento na embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz solar
direta e congelamento. Como a maioria dos medicamentos na forma de aerosol, o efeito terapéutico desses medicamentos
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podera ser prejudicado se o frasco ficar sob baixas temperaturas. O frasco ndo deve ser quebrado, perfurado ou queimado,
mesmo quando aparentemente vazio.

IV) Dizeres legais
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
Ne do lote, data de fabricagéo e data de validade: vide cartucho.

Fabricado por: Glaxo Wellcome S.A — Aranda de Duero - Espanha
Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8.464 - Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.247.743/0001-10

Industria Brasileira

MS: 1.0107.0226

Farm. Resp.: Milton de Oliveira

CRF-RJ N° 5522

Version number: GDS20_IPI04
Date of issue: 30 January 2007
BL_aerol_spr_GDS20_IPI04_v6

Servigco de Atendimento
ao Consumidor
0800 701 22 33

Discagem Direta Gratuita
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