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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 solucdo injetavel para administracdo 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:

Salbutamol ........ccoevvviiiic e 0,5 mg ou 500 mcg (equivalente a 0,6 mg ou 600 mcg de sulfato de
salbutamol)

veiculo iSOtONICO eStErII™ ........ccevvevecieece e (o o SRS 1mL

* cloreto de sodio P.A., acido sulfurico P.A., hidroxido de sédio P.A. e 4gua para injetaveis

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aerolin® injetavel é indicado para o alivio imediato das crises de asma e para o controle do parto prematuro ndo
complicado, no Gltimo 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 brénquios, 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 prevencéo do parto prematuro
ndo complicado.

O tempo para inicio de acdo 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 ameaga 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 intencdo de melhorar os sintomas da asma

indica, na verdade, a piora do controle da doenga. Portanto, se a dose recomendada ndo aliviar seus sintomas,
informe seu médico. Ele deveré considerar a necessidade de vocé tomar corticosteroides. O emprego de Aerolin®
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injetavel para tratamento de broncoespasmo grave ou estado de mal asmatico ndo elimina a necessidade de
corticosteroides.

Aerolin® injetavel pode causar reducéo dos niveis de potassio no sangue e aumento dos niveis de glicose (agucar).
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 hipdxia (diminuicdo da oxigenacdo do sangue), fale com seu médico. O uso de oxigenoterapia pode
Ser necessarios nesse caso.

Se vocé sofre de tireotoxicose (doenga causada pela intoxicacdo por excesso de producdo do hormdnio da tireoide) ,
informe seu médico, pois os pacientes que tém essa doenca devem usar Aerolin® injetavel com cautela.

Foram muito raros os relatos sobre a associagdo entre o aumento do nivel de acido lactico (acidose l4ctica) e altas
doses terapéuticas de Aerolin® injetavel. O aumento dos niveis de 4cido lactico pode causar falta de ar. Nessas
condicBes recomenda-se se monitorar os niveis 0s niveis de 4cido lactico.

Se vocé utiliza xantinas, corticosteroides, diuréticos ou sofre de hipdxia (diminuicdo da oxigenagdo do sangue),
informe seu médico. Nessas situacdes recomenda-se monitorar os 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.

Aerolin® injetavel ndo deve ser administrado ap6s o rompimento da bolsa amniética ou quando o colo do Gtero esta
dilatado acima de 4 cm.

O médico ou profissional de salde deve monitorar a frequéncia cardiaca materna e ndo deixar que passe de uma taxa
sustentada de 120 batimentos por minuto. A pressdo sanguinea materna pode cair levemente durante a aplicacao.

Seu médico deverd monitorar sua funcéo cardiorrespiratéria e o equilibrio 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 o beneficio para a mae 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.

Interacfes medicamentosas

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

Aerolin® injetavel ndo 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.
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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.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao 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.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Aerolin® injetavel é uma solugdo apresentada em ampolas de 1 mL. As ampolas séo de vidro neutro incolor e a
solucéo é 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 poderd 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 contetido das ampolas de Aerolin® injetavel ndo deve ser injetado antes do preparo (ou seja, primeiro tem de ser
diluido). Seu médico sabera quais solucfes sdo adequadas para a diluicdo. 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 supervisdo médica.

Qualquer preparacdo nio utilizada de Aerolin® injetavel deve ser descartada ap6s 24 horas.

Posologia

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

Adultos

No broncoespasmo grave (estado de mal asmético):

Via subcutanea: 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.

No controle do parto prematuro:

O médico ou profissional de salde deve estar atento a funcéo cardiorrespiratoria e ao monitoramento do equilibrio de
fluido. Deve-se monitorar as pulsa¢fes da mde 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 miocérdica se
desenvolvam (ver o item Quais os Males que Este Medicamento Pode me Causar. O tratamento deve ser continuado
por via oral com Aerolin ® comprimidos de 4 mg, tomando-se 1 comprimido 3 ou 4 vezes ao dia.

Aerolin® injetavel pode ser administrado por injecdo simples na veia ou no masculo no controle do parto prematuro
ou para contrabalangar uma superdosagem acidental de oxitécicos. 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 duracdo do tratamento. Né&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aerolin® injetavel s6 deve ser utilizado sob supervisio médica.
Em caso de duvidas, procure orientagdo 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.

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

Reag¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca;
cadimbras musculares.

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

%) Em pacientes com predisposicdo, representada por fatores como multiplas gestagbes, 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): diminuigdo dos
niveis de potassio no sangue; arritmia cardiaca (alteragdes no ritmo normal dos batimentos do cora¢do); aumento do
fluxo sanguineo em determinadas regides.

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade - reacBes alérgicas caracterizadas por vermelhiddo, coceira, inchago, falta de ar, podendo ocorrer
diminuicdo da pressdo sanguinea e desmaio; acidose l4ctica; hiperatividade; enjoos e vomitos; dor leve no local da
injecdo intramuscular, no caso de uso da solucgéo ndo diluida

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

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 coracdo 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
criangas e quando a superdosagem de Aerolin®foi feita por via oral.

Sua respiracdo podera ficar mais rapida e curta.

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.

O tratamento deve ser direcionado de acordo com estado clinico do paciente ou conforme indicado pelo centro
nacional de intoxica¢do, quando disponivel.

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

111 - DIZERES LEGAIS
MS: 1.0107.0226
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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Aerolin®
sulfato de salbutamol

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

USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEO

USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada ampola de 1mL de Aerolin® injetavel contém:

salbutamol ... 0,5 mg ou 500 mcg (equivalente a 0,6 mg ou 600 mcg de sulfato de salbutamol)
veiculo iSotONICo SLEril™ .........coovvieiirrree [0 ST o OO PRPTOTOPPRRTRN 1mL

* cloreto de sédio P.A., &cido sulfurico P.A., hidroxido de sodio P.A. e 4gua para injetaveis
11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O salbutamol injetavel é indicado para as seguintes situagdes clinicas:

- Alivio do broncoespasmo grave associado a asma ou a bronquite e o tratamento do estado de mal asmatico.
- Controle do trabalho de parto prematuro ndo complicado no Gltimo trimestre da gravidez.

O salbutamol é um agonista beta-adrenérgico seletivo. Em doses terapéuticas atua sobre os receptores beta,-adrenérgicos dos bronquios e do Utero
e tem ag&o muito menor ou nula nos receptores beta;-adrenérgicos do coragio. E adequado para tratamento, sob orientagio médica, de ataque
asmatico e parto prematuro ndo complicado.

Os broncodilatadores ndo devem ser o Uinico nem o principal tratamento para pacientes com asma grave ou instavel. A asma grave requer
orientacdo médica regular, j& que pode ser fatal. Os pacientes com asma grave tém sintomas constantes, exacerbacdes frequentes e capacidade
fisica limitada. Neles o pico de fluxo expiratério (PFE) atinge valores inferiores a 60% com relagdo aos valores-base e apresenta variabilidade
maior que 30%, geralmente ndo retornando completamente ao normal ap6s o uso de broncodilatador. Tais pacientes necessitam de altas doses, por
exemplo >1 mg/dia, de dipropionato de beclometasona ou corticosteroides orais. Uma piora repentina dos sintomas pode requerer aumento da
dosagem de corticosteroides, que devem ser administrados urgentemente e sob supervisdo médica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo de Rohr et al. comparou as 3 vias de administragdo parenteral de salbutamol com placebo em adultos com asma. O pico de eficacia
sobre 0 VEF; (média de 61%) foi semelhante com 250 mcg de salbutamol IV, 500 mcg de salbutamol IM e 500 mcg de salbutamol subcutaneo.*
Hutchings et al. avaliaram os efeitos do salbutamol intravenoso ou oral na prevencéao ou tratamento do parto prematuro em 9 pacientes. Obteve-se
inibicdo das contragdes uterinas em 6 de 7 pacientes que receberam o farmaco por via intravenosa sob concentragdes plasmaticas de 8 a 33 ng/ml.2

1. Rohr AS et al. Efficacy of parenteral albuterol in the treatment of asthma. Comparison of its metabolic side effects with subcutaneous
epinephrine. Chest 1986; 89(3):348-51.
2. Hutchings MJ et al. Pharmacokinetics and metabolism of salbutamol in premature labour. Br J Clin Pharmacol 1987; 24(1): 69-75.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O salbutamol é um agonista seletivo dos receptores beta,-adrenérgicos. Em doses terapéuticas, atua nos receptores beta,-adrenérgicos da
musculatura brénquica e tem pouca ou quase nenhuma agéo sobre os beta;-adrenérgicos do muasculo cardiaco.

O tempo estimado de inicio de a¢éo do salbutamol injetavel é de 5 minutos.

Propriedades farmacocinéticas

O salbutamol administrado por via intravenosa tem meia-vida de 4 a 6 horas e é parcialmente depurado pelos rins e parcialmente metabolizado
originado o composto inativo 4’-O-sulfato (sulfato fenélico), que é excretado principalmente pela urina. As fezes representam uma via menor de
excrecdo. A maior parte da dose de salbutamol administrada por via intravenosa é excretada em 72 horas. O salbutamol esté ligado as proteinas
plasméticas na propor¢ao de 10%.

4. CONTRAINDICACOES

0O uso de Aerolin®injetavel é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da férmula. Apesar de o
salbutamol injetavel e, ocasionalmente, o salbutamol comprimido serem empregados no controle do parto prematuro ndo complicado, em
condigdes como placenta prévia, hemorragia pré-parto e toxemia gravidica, seu uso em caso de ameaca de aborto é contraindicado.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
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O tratamento da asma deve seguir um programa adequado, monitorando-se a resposta do paciente clinicamente e por meio de exames e da funcéo
pulmonar.

O aumento do uso de agonistas beta,-adrenérgicos inalatérios indica a deterioracéo do controle da asma. Nessas condi¢des, portanto, deve-se
reavaliar o esquema de tratamento do paciente. A deterioragdo progressiva e repentina do controle dessa doenga é potencialmente uma ameaga a
vida e deve-se considerar o inicio ou aumento da corticoterapia. Em pacientes considerados de risco, 0 médico deve instituir o monitoramento
diario do pico de fluxo expiratério (PFE).

0 uso de Aerolin® injetével no tratamento do broncoespasmo grave ou do estado de mal asmético no dispensa a necessidade de uso de
corticoterapia apropriada.

Sempre que possivel, e particularmente quando Aerolin® injetavel é administrado por infuséo a pacientes hip6xicos, recomenda-se a associagio
de oxigenoterapia.

Do mesmo modo que outros agonistas beta,-adrenérgicos, Aerolin® injetavel pode induzir alteraces metabdlicas reversiveis, como o aumento
dos niveis de glicose sanguinea. O paciente diabético pode ser incapaz de compensar a hiperglicemia; além disso, conforme relatos, pode
desenvolver cetoacidose. A administragdo concomitante de corticosteroides pode aumentar esse efeito.

A terapia com agonistas beta,-adrenérgicos pode resultar em hipocalemia potencialmente grave, sobretudo apds administracéo parenteral ou por
nebulizagéo.

Recomenda-se cuidado especial no uso concomitante com xantinas, corticosteroides e diuréticos ou pela presenca de hipdxia em pacientes com
asma aguda grave, uma vez que esse efeito pode ser potencializado pelo tratamento. Em tais situacdes, o médico ou profissional de salde deve
monitorar os niveis séricos de potassio.

Os pacientes diabéticos e aqueles que fazem uso de corticosteroides devem ser monitorados frequentemente durante o tratamento com infuséo
intravenosa de Aerolin® injetavel, de modo que possam ser providenciadas medidas contra qualquer alteragio metabélica (por exemplo, aumento
da dosagem requerida de insulina). Para esses pacientes, Aerolin® injetavel deve ser diluido, conforme consta no item Posologia e Modo de Usar,
preferivelmente com solucéo de cloreto de sédio, para preparo da solugdo para infuséo.

Foram muito raros os relatos sobre a associagao entre acidose lactica e altas doses terapéuticas de agonistas beta,-adrenérgicos de curta duragéo,
principalmente em pacientes sob tratamento de crise de asma grave (ver o item Reacdes Adversas). O aumento dos niveis de lactato pode causar
dispneia e hiperventilagdo compensatdria, o que levaria a interpretaces erradas de sinais de falha terapéutica e conduziria o0 médico a intensificar
indevidamente o tratamento com agonistas beta,-adrenérgicos de curta duragdo. Recomenda-se que o desenvolvimento de aumento do lactato
sérico e, consequentemente, da acidose metabdlica seja monitorado.

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

No tratamento do parto prematuro, antes que Aerolin® injetavel seja administrado a qualquer paciente com suspeita ou conhecida doenca cardiaca,
uma avaliacdo adequada do estado cardiovascular da paciente devera ser feita por um médico com experiéncia em cardiologia.

A administracéo de tocoliticos com Aerolin® injetavel néo é recomendado quando as membranas estiverem rompidas ou o colo do Utero estiver
dilatado acima de 4 cm.

Como hé relatos de edema pulmonar materno e isquemia miocardica durante ou ap6s o tratamento de parto prematuro com agonistas beta,-
adrenérgicos, deve-se dar especial atencdo ao monitoramento do equilibrio hidrico e da fungo cardiorrespiratéria, bem como do ECG. Se
surgirem sinais de edema pulmonar e isquemia miocérdica, 0 médico deve considerar a descontinuagao do tratamento (ver os itens Posologia e
Modo de Usar e Reacdes Adversas).

No tratamento do parto prematuro por meio da infusdo de salbutamol injetavel, geralmente ocorre aumento da frequéncia cardiaca materna da
ordem de 20 a 50 bpm durante a infusdo. Assim, o médico ou profissional de saide deve monitorar a frequéncia cardiaca materna e normalmente
ndo deixar que passe de uma taxa sustentada de 120 batimentos por minuto. O efeito da infuséo na frequéncia cardiaca fetal € menos marcante,
mas 0s aumentos podem chegar a 20 bpm.

A presséo sanguinea materna pode cair levemente durante a infusdo, e esse efeito € maior na pressao diastélica do que na sistolica. Quedas de
presséo diastélica ocorrem geralmente na faixa de 10 a 20 mmHg.

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

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

Fertilidade

Nao existem informacdes sobre os efeitos de Aerolin® injetavel sobre a fertilidade humana. N&o foram observados efeitos adversos na fertilidade
em animais (ver os dados de seguranga pré-clinica).
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Gravidez e lactagédo

A administragdo de drogas durante a gravidez somente deve ser efetuada se o beneficio esperado para a mae for maior do que qualquer risco para
o feto.

Os relatos de anomalia congénita em filhos de pacientes tratadas com salbutamol foram raros e incluem fenda palatina e defeitos nos membros.
Algumas das maes estavam recebendo medicagdes multiplas durante a gravidez. Devido a inconsisténcia do padrdo dos defeitos e ao fato de a taxa
de anormalidade congénita observada ser de 2% a 3%, néo se estabeleceu relacdo causal com o uso de salbutamol.

Como o salbutamol é provavelmente secretado no leite materno, o uso por mulheres que estdo amamentando néo é recomendado, a menos que 0s
beneficios esperados superem qualquer risco potencial. Ndo se conhece nenhum efeito danoso que o salbutamol, uma vez secretado no leite
materno, possa trazer ao neonato.

Categoria C de risco na gravidez

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo 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.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

O produto deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura entre 15°C e 30°C, e protegido da luz.
O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricacéo, impressa na embalagem externa do produto.

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

Qualquer preparacéo néo utilizada de Aerolin®injetavel deve ser descartada ap6s 24 horas.
Apos preparo, manter por até 24 horas.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Aerolin® injetavel é uma solugio apresentada em ampolas de 1 mL. As ampolas s&o de vidro neutro incolor, e a solucéo é incolor ou ligeiramente
amarelada.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
O salbutamol tem duracéo de agdo de 4 a 6 horas na maioria dos pacientes.

Modo de uso
Administragdo por via intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

O contetdo das ampolas de Aerolin®injetavel ndo deve ser injetado antes da dilui¢do. A concentracéo devera ser reduzida em 50% antes da
administragao.

Aerolin® injetavel ndo deve ser administrado na mesma seringa nem infundido com qualquer outro medicamento.

Aerolin® injetavel s6 deve ser utilizado sob supervisio médica.

Aerolin® deve ser diluido somente com &gua para injegéo, solugdo de cloreto de sodio para injeco, solugéo de cloreto de s6dio e glicose para
injecéo ou solugdo de glicose para injecdo. Nenhum outro diluente é recomendado.

Qualquer preparacéo ndo utilizada de Aerolin®injetavel deve ser descartada apds 24 horas.

Posologia

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

Adultos

No broncoespasmo grave e no estado de mal asmatico

Via subcutanea: 500 mcg (8 mcg/kg de peso corporal) repetidos a cada 4 horas, conforme a necessidade.
Via intramuscular: 500 mcg (8 mcg/kg de peso corporal) repetidos a cada 4 horas, conforme a necessidade.
Via intravenosa: 250 mcg (4 mcg/kg de peso corporal) injetados lentamente. Se necessario, repetir a dose.

A diluicdo de salbutamol 250 mcg (0,5 ml) em 5 ml de &gua para injetaveis (50 mcg/ml) é considerada adequada para injecéo intravenosa lenta.
No entanto, se for utilizada a diluigdo de salbutamol 500 mcg em 1 ml (500 mcg/ml), a injecdo pode ser facilitada se a diluigao for feita com agua
para injecéo.

No controle do parto prematuro

O médico ou profissional de salide deve estar atento a funcéo cardiorrespiratériae ao monitoramento do balango de fluido. As pulsagdes maternas
devem ser monitoradas de modo a evitar taquicardia excessiva (acima de 140 batimentos por minuto). Deve-se considerar a interrup¢éo do
tratamento se sinais de edema pulmonar ou isquemia miocéardica se desenvolverem (ver os itens Adverténcias e Precaucdes e Reacdes Adversas).
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Aerolin® injetavel
Modelo de texto de bula profissional de satde

Aerolin®injetavel pode ser administrado por injegéo Gnica intravenosa no controle do parto prematuro ou para contrabalangar uma superdosagem
acidental com oxitécicos . A dose recomendavel é de 100 a 250 mcg de salbutamol e pode ser repetida conforme a resposta da paciente.

10. REAGCOES ADVERSAS
Reagdes muito comuns e comuns foram geralmente determinados a partir de dados de estudos clinicos. Reagdes raras e muito raras foram
geralmente determinadas a partir de dados espontaneos.

Reacbes muito comuns (> 1/10): tremor, taquicardia, palpitaces.
Reagdes comuns (>1/100 e <1/10): dor de cabega, cAimbras musculares.

Reagdes incomuns (>1/1.000 e <1/100): isquemia miocardica (decorrente do controle do parto prematuro); edema pulmonar (em pacientes com
predisposicéo, representada por fatores como mdaltiplas gestacdes, sobrecarga hidrica, infec¢do materna e pré-eclampsia, o risco de desenvolver
edema pulmonar pode ser maior).

Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.000): hipocalemia (a terapia com agonistas beta,-adrenérgicos pode resultar em hipocalemia potencialmente
grave); arritmia cardiaca, incluindo fibrilagdo atrial, taquicardia supraventricular e extrassistole; vasodilatacéo periférica.

Reacdes muito raras (<1/10.000): rea¢des de hipersensibilidade, incluindo angioedema, urticaria, broncoespasmo, hipotensio e desmaio; acidose
lactica (tem sido reportada muito raramente em pacientes sob tratamento intravenoso e por nebulizagdo com o salbutamol para a exacerbacéo da
asma grave); hiperatividade; nauseas e vomitos (no controle do parto prematuro, a infusio intravenosa de Aerolin® injetavel tem sido muito
raramente associada com nauseas e vomitos); dor leve no local da aplicagfo intramuscular, no caso de uso da solugdo néo diluida.

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

11. SUPERDOSE

Sintomas

Os sinais e sintomas mais comuns de superdosagem de Aerolin® injetavel sdo resultado de eventos transitérios farmacologicamente associados
aos beta-agonistas (ver o Adverténcias e Precaugdes e Reagdes Adversas).

Pode ocorrer hipocalemia na superdosagem de Aerolin® injetavel; nesse caso, os niveis séricos de potassio devem ser monitorados.

Acidose lactica tem sido relatada na associacdo com doses terapéuticas elevadas como nas overdoses de terapia com beta-agonista de curta
duragdo. Portanto, o0 monitoramento da elevagdo do lactato sérico e consequente a acidose metabdlica (especialmente se houver persisténcia ou
agravamento de taquipnéia, apesar da resolugéo de outros sinais de broncoespasmo, como sibilos) pode ser indicado no cenério de overdose.
Nausea, vomito e hiperglicemia foram relatados, predominantemente em criangas e quando a superdosagem de salbutamol foi feita por via oral.
Tratamento

O tratamento deve ser direcionado de acordo com estado clinico do paciente ou conforme indicado pelo centro nacional de intoxicagéo, quando
disponivel.

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

As drogas betabloqueadores devem ser usadas com cuidado nos pacientes com histérico de broncoespasmo.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais informacdes.
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