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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICA(;AO DO MEDICAMENTO
Aerolin®
sulfato de salbutamol

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

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido déAerolin® contém:

salbutamol ........cccocoviiiiiii i, 2,0 ou 4,0 mg (equivalentes a 2,4 ou 4,8 mg de sulfato de salbutamol)
excipientes* .........ccceeeeennn. (o TR o FE 1 comprimido

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

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de salbutamol, substancia ativaAgeolin® comprimido, pertence a um grupo de medicamentos
chamados broncodilatadores. O salbutamol relaxa a musculatura das paredes dos brdonquios, ajudando a abrir
as vias aéreas e tornando mais facil a entrada e a saida de ar dos pulmdes. Dessa forma, alivia 0 aperto no
peito, o chiado e a tosse, permitindo que vocé respire com mais facilidade.

O tempo para inicio de acéo Aerolin® comprimido é cerca de 30 minutos.

O salbutamol tem duragéo de acéo de 4 a 6 horas, na maioria dos pacientes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Aerolin® comprimido € contraindicado no controle do parto prematuro ou em caso 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 realizacdo de exames
para avaliar a sua funcdo pulmonar.

Como podem ocorrer reagdes adversas causadas por doses elevadas, ndo aumente a dose nem a frequéncia de
uso deAerolin® comprimido, 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 dcAesdin/® comprimido 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.

Aerolin® comprimido pode reduzir os niveis sanguineos de potassio e aumentar os niveis de glicose (acgucar).
A administragdo concomitante de corticosteroides pode aumentar esse efeito. Se vocé é diabético, consulte
seu médico antes de ugerolin® comprimido.

Se vocé utiliza xantinas, corticosteroides, diuréticos ou sofre de hipdxia (ma oxigenacdo do sangue), informe
seu médico. Nessas situagdes recomenda-se monitorar 0s niveis de potassio.
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Se vocé sofre de tireotoxicose (doenca causada pela intoxicagdo por excesso de produc¢do do hormdnio da
tireoide), informe seu médico, pois devera fazer usdedelin® comprimido com cautela.

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

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

Gravidez e lactagdo

A administracdo de medicamentos durante a gravidez somente deve ser feita se o0 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 Aerstinde
comprimido 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 substéncias proibidas da Agéncia Mundial
Antidoping.

Este medicamento pode causar doping.
Este medicamento contém LACTOSE

Interagcdes medicamentosas

Aerolin® comprimido nédo deve ser utilizado com medicamentos beta-bloqueadores ndo seletivos, como o
propranolol.

Aerolin® comprimido ndo é contraindicado em pacientes em tratamento com inibidores da monoaminoxidase
(IMAOS).

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&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 e em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

NUmero de lote e datas de fabricagéo 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, sdo 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 mudanga 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
Aerolin® tem uma duracéo de acéo de 4 a 6 horas na maioria dos pacientes.

Como podem ocorrer reagfes adversas causadas por doses elevadas, ndo aumente a dose nem a frequéncia de
uso deAerolin® comprimido, a menos que seu médico recomende. Procure-o caso ndo sinta o alivio usual dos
sintomas ou o tempo de agdo do medicamento se reduza.

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 nao seja obtida broncodilatagdo 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-adrengégammselhavel 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.

Criangas:

- Criancas de 2 a 6 anos: o uso de comprimidos ndo é recomendado. Recomenda-se Acrsin Ye

Xarope.

Criangas 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.

- Criangas 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.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo 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 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 proxima dose, ndo tome a dose esquecida. Ou seja, ndo tome uma dose dobrada para
compensar uma perdida. Vocé pode apresentar uma sensacgdo de aperto ou chiado no peito ou tosse (isto &, os
sintomas normais da asma). Se vocé perder apenas uma dose, esses sintomas nem sempre podem ocorrer.

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

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

Reacg&o muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicament@mor.

Reagfes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamertdo): de
cabeca; aumento da frequéncia dos batimentos do coragéo; palpitagdes; caimbra muscular.
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Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicao
dos niveis de potassio no sangue; arritmia cardiaca (alteragdes no ritmo normal dos batimentos do coragio);
aumento do fluxo sanguineo em determinadas regides.

Reacdes mui to raras (ocor rem em meno s de 0 ,01% dos paci entes que u tilizam est e me dicamento):
hipersensibilidade - reagdes alérgicas caracterizadas por v ermelhidao, coceira, inchago, falta de ar, podendo
ocorrer diminui¢do da pressdo sanguinea e desmaio; hiperatividade; sensa¢do de tensdo muscular.

Informe seu médico, cirurgiao-dentista ou f armacéutico o aparecimento de rea cdes 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, perceberd que seu coragdo bate mais rapido
que o normal e podera sentir tontura ou tremores, além de dor de cabeca.

Sua respiragdo poderd ficar mais rapida e curta.

Foram relatados enjoos, vomitos e aumento dos niveis de glicose (agucar) no sangue, predominantemente em
criangas 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 proximo. Leve esta bula ou o medicamento para que saibam o que vocé usou.

O tratamento deve s er direcionado de acordo co m estado clin ico do p aciente ou con forme in dicado pelo
centro nacional de intoxicagdo, quando disponivel.

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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Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticido/notificacio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do Ne Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS
11/07/2013 0561 162/13-8 10458- 11/07/2013 0561  162/13-8 | 10458- 11/07/2013 | Oque devo saber antes de usar este VPe 0,5 mg/ml sol inj ct 5 amp vd inc x 1 ml
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento? VPS 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplicador
NOVO - Inclusao NOVO - Inclusao 0 f ) Lo 2 mg com ct bl al/al x 20
Inicial de Texto de Inicial de Texto de que tazer s.e alguem usar uma 4 mg com ct bl al/al x 20
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 grande quantidade deste 0,4 mg/ ml xpe ct fr vd amb x 120 ml
medicamento de uma vez s6? S mg/ml sol p/nebul ct fr vd amb x 10 ml
Dizeres legais — farmacéutico 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplic + espag
responsével 1 mg/ml sol p/nebul ct 20 amp plas trans x 2.5 ml + env
Adverténcias e precaugdes
Superdose
14/10/2013 0864 819/13-1 10451 - 14/10/2013 0864  819/13-1 | 10451 - 14/10/2013 | Oque devo saber antes de usar este VPe 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplicador
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento? VPS 5 mg/ml sol p/nebul ct fr vd amb x 10 ml
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo 0 £ ) loue 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplic + espag
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto que Tazer s.e alguem usar uma 1 mg/ml sol p/nebul ct 20 amp plas trans x 2.5 ml + env
de Bula - RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 grande quantidade deste
medicamento de uma vez s6?
Adverténcias e precaugdes
Superdose
25/10/2013 0899 459/13-5 10451 - 25/10/2013 0899  459/13-5 | 10451 - 25/10/2013 | O que devo saber antes de usar este VP 2 mg com ct bl al/al x 20
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento? 4 mg com ct bl al/al x 20
NOVO — Notificagio NOVO — Notificagio 0 f ' lou 0,4 mg/ ml xpe ct fr vd amb x 120 ml
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto que Tazer se algucm usar uma
de bula — RDC 60/12 de bula— RDC 60/12 grande quantidade deste
medicamento de uma vez s6?
18/11/2013 0964 012/13-6 10451 - 18/11/2013 0964  012/13-6 | 10451 - 18/11/2013 | O que devo saber antes de usar este VP 5 mg/ml sol p/nebul ct fr vd amb x 10 ml
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento? 1 mg/ml sol p/nebul ct 20 amp plas trans x 2.5 ml + env
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo )
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto
de bula— RDC 60/12 de bula— RDC 60/12
25/03/2014 0224 194/14-3 10451 - 25/03/2014 0224 194/14-3 | 10451 - 25/03/2014 | Identificacdo do medicamento VPe 0,5 mg/ml sol inj ct 5 amp vd inc x 1 ml
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VPS 2 mg com ct bl al/al x 20
(0) It b tes d t
NOVO — Notificagio NOVO — Notificagio ci;e eve Si er antes de usar este 4 mg com ct bl al/al x 20
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto medicamento 4 0,4 mg/ ml xpe ct fr vd amb x 120 ml
de bula — RDC 60/12 de bula — RDC 60/12 Como devo usar esse medicamento?
O que fazer se alguém usar uma
grande quantidade deste
medicamento de uma vez s6?
Adverténcias e precaucdes
Posologia e modo de usar
Superdose
04/11/2014 0988 682/14-6 10451 - 04/11/2014 0988  682/14-6 | 10451 - 04/11/2014 | Como devo usar este medicamento? VP 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplicador
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplic + espag

NOVO — Notifica¢do
de Alteragdo de Texto
de bula — RDC 60/12

NOVO — Notifica¢do
de Alteragdo de Texto
de bula — RDC 60/12




24/08/2018 084

1

847/18-1

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo
de Alteragdo de Texto
de bula — RDC 60/12

28/11/2014 1

87

215/14-9

1449 -
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusio de
Indicag@o Terapéutica
Nova no Pais

30/07/2018

VP:

Indicagoes

Resultados de Eficacia
Caracteristicas Farmacologicas
Contraindicagdes

Adverténcias e Precaugdes
Posologia e modo de usar
Superdose

VPS:

Para que este medicamento é
indicado?

Quando nao devo usar este
medicamento?

Como devo usar este medicamento?
O que fazer se alguém usar uma
grande quantidade deste
medicamento de uma vez s6?

VPe
VPS

0,4 MG/ ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML

0,5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 1 ML
2 MG COM CT BL AL/AL X 20

4 MG COM CT BL AL/AL X 20

04/09/2018

Naio aplicavel

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO — Notifica¢do
de Alteragdo de Texto
de bula — RDC 60/12

28/11/2014 1

87

215/14-9

1449 -
MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo de
Indicag@o Terapéutica
Nova no Pais

30/07/2018

VP:

Indicagdes

Resultados de Eficacia
Caracteristicas Farmacologicas
Contraindicagdes

Adverténcias e Precaugdes
Posologia e modo de usar
Superdose

VPS:

Para que este medicamento ¢
indicado?

Quando ndo devo usar este
medicamento?

Como devo usar este medicamento?
O que fazer se alguém usar uma
grande quantidade deste
medicamento de uma vez s6?

VPe
VPS

0,4 MG/ ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML

0,5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 1 ML
2 MG COM CT BL AL/AL X 20

4 MG COM CT BL AL/AL X 20
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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

I- 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 &mbar com 120
mL, acompanhado de copo dosador graduado de 15 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de Aerolin® xarope contém:

Salbutamol .......ccceveeviiiiiieiee s 0,4 mg (equivalente a 0,48 mg de sulfato de salbutamol)
VEICulo™ .ovveiiiieieeee eSePrrerrereeneerenieeeere e eieens 1 mL

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

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Aerolin® xarope ¢ indicado para o controle e prevengdo do ataque asmético e proporciona alivio do espasmo
bronquico associado as crises de asma, bronquite cronica e enfisema.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

O tempo para inicio de agdo do Aerolin® xarope ¢ cerca de 30 minutos.

O salbutamol tem duracdo de agdo de 4 a 6 horas, na maioria dos pacientes.

Aerolin® xarope ¢é a terapia oral adequada para as criangas, ou os adultos que preferem medicamentos
liquidos.

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.

Aerolin® xarope ¢ contraindicado no controle do parto prematuro ou em caso de ameaca 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¢do pulmonar.

Como podem ocorrer reagdes 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 ndo sinta o alivio usual dos
sintomas ou o tempo de a¢do 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 potéassio e aumento dos niveis de glicose
(agtcar). A administragdo junto com corticosteroides pode aumentar esse efeito. Se vocé é diabético, consulte
seu médico antes de usar Aerolin® xarope.
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Se vocé utiliza xantinas, corticosteroides, diuréticos ou sofre de hipoxia (ma oxigenagdo do sangue), informe
seu médico. Nessas situagdes, recomenda-se monitorar os niveis de potassio.

Se vocé sofre de tireotoxicose (doenga causada pela intoxicagdo por excesso de producdo do hormdnio da
tireoide), informe seu médico, pois devera fazer uso de Aerolin® xarope com cautela.

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

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

Gravidez e lactacio

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, niio se recomenda o uso de Aerolin® xarope
em mulheres que estejam amamentado.

Este medicamento nao d eve s er utilizado por mul heres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Interacées medicamentosas
Aerolin® xarope ndo deve ser utilizado com medicamentos beta-bloqueadores ndo seletivos, como o
propranolol.

Aerolin® xarope nfo é contraindicado para pacientes em tratamento com inibidores da monoaminoxidase
(IMAOS).

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio 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 ¢ 30°C) e
protegido da luz.

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Aerolin® xarope é um liquido viscoso, incolor a amarelo palido, com sabor de laranja.

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

Criangas:

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

Criangas 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 os horirios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 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 sensacdo de aperto ou chiado no peito ou tosse (isto €, os
sintomas normais da asma). Se vocé perder apenas uma dose, esses sintomas nem sempre podem ocorrer.

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

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

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

Reagdes comuns (ocor rem entre 1% e 10% dos pac ientes que utilizam est e medicamento): dor de
cabeca; aumento da frequéncia dos batimentos do coragdo; palpitagdes; cAimbra muscular.

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

Reagdes mui to raras (ocor rem em meno s de 0 ,01% dos paci entes que u tilizam est e medicamento):
hipersensibilidade - reagdes alérgicas caracterizadas por vermelhiddo, coceira, inchago, falta de ar, podendo
ocorrer diminui¢do da pressdo sanguinea e desmaio; hiperatividade; sensag@o de tensdo muscular.

Informe seu médico, cirurgiao-dentista ou f armacéutico o aparecimento de rea cdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.



3
Aerolin® xarope N
Modelo de texto de do paciente 4

9. O QUE F AZER SE ALG UEM U SAR UMA QUAN TIDADE MAIORD O QUE A IND ICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se acidentalmente vocé usar mais doses do que as recomendadas, percebera que seu coragdo 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 (agtcar) no sangue, predominantemente em
criangas e quando a superdosagem de Aerolin® foi feita por via oral.

Sua respiragdo 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 o 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 intoxicagdo, quando disponivel.

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

III - DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticido/notificacio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do Ne Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS
11/07/2013 0561 162/13-8 10458- 11/07/2013 0561  162/13-8 | 10458- 11/07/2013 | Oque devo saber antes de usar este VPe 0,5 mg/ml sol inj ct 5 amp vd inc x 1 ml
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento? VPS 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplicador
NOVO - Inclusao NOVO - Inclusao 0 f ) Lo 2 mg com ct bl al/al x 20
Inicial de Texto de Inicial de Texto de que tazer s.e alguem usar uma 4 mg com ct bl al/al x 20
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 grande quantidade deste 0,4 mg/ ml xpe ct fr vd amb x 120 ml
medicamento de uma vez s6? S mg/ml sol p/nebul ct fr vd amb x 10 ml
Dizeres legais — farmacéutico 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplic + espag
responsével 1 mg/ml sol p/nebul ct 20 amp plas trans x 2.5 ml + env
Adverténcias e precaugdes
Superdose
14/10/2013 0864 819/13-1 10451 - 14/10/2013 0864  819/13-1 | 10451 - 14/10/2013 | Oque devo saber antes de usar este VPe 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplicador
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento? VPS 5 mg/ml sol p/nebul ct fr vd amb x 10 ml
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo 0 £ ) loue 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplic + espag
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto que Tazer s.e alguem usar uma 1 mg/ml sol p/nebul ct 20 amp plas trans x 2.5 ml + env
de Bula - RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 grande quantidade deste
medicamento de uma vez s6?
Adverténcias e precaugdes
Superdose
25/10/2013 0899 459/13-5 10451 - 25/10/2013 0899  459/13-5 | 10451 - 25/10/2013 | O que devo saber antes de usar este VP 2 mg com ct bl al/al x 20
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento? 4 mg com ct bl al/al x 20
NOVO — Notificagio NOVO — Notificagio 0 f ' lou 0,4 mg/ ml xpe ct fr vd amb x 120 ml
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto que Tazer se algucm usar uma
de bula — RDC 60/12 de bula— RDC 60/12 grande quantidade deste
medicamento de uma vez s6?
18/11/2013 0964 012/13-6 10451 - 18/11/2013 0964  012/13-6 | 10451 - 18/11/2013 | O que devo saber antes de usar este VP 5 mg/ml sol p/nebul ct fr vd amb x 10 ml
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento? 1 mg/ml sol p/nebul ct 20 amp plas trans x 2.5 ml + env
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo )
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto
de bula— RDC 60/12 de bula— RDC 60/12
25/03/2014 0224 194/14-3 10451 - 25/03/2014 0224 194/14-3 | 10451 - 25/03/2014 | Identificacdo do medicamento VPe 0,5 mg/ml sol inj ct 5 amp vd inc x 1 ml
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VPS 2 mg com ct bl al/al x 20
(0) It b tes d t
NOVO — Notificagio NOVO — Notificagio ci;e eve Si er antes de usar este 4 mg com ct bl al/al x 20
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto medicamento 4 0,4 mg/ ml xpe ct fr vd amb x 120 ml
de bula — RDC 60/12 de bula — RDC 60/12 Como devo usar esse medicamento?
O que fazer se alguém usar uma
grande quantidade deste
medicamento de uma vez s6?
Adverténcias e precaucdes
Posologia e modo de usar
Superdose
04/11/2014 0988 682/14-6 10451 - 04/11/2014 0988  682/14-6 | 10451 - 04/11/2014 | Como devo usar este medicamento? VP 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplicador
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplic + espag

NOVO — Notifica¢do
de Alteragdo de Texto
de bula — RDC 60/12

NOVO — Notifica¢do
de Alteragdo de Texto
de bula — RDC 60/12
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1449 -
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusio de
Indicag@o Terapéutica
Nova no Pais

30/07/2018

VP:

Indicagoes

Resultados de Eficacia
Caracteristicas Farmacologicas
Contraindicagdes

Adverténcias e Precaugdes
Posologia e modo de usar
Superdose

VPS:

Para que este medicamento é
indicado?

Quando nao devo usar este
medicamento?

Como devo usar este medicamento?
O que fazer se alguém usar uma
grande quantidade deste
medicamento de uma vez s6?

VPe
VPS

0,4 MG/ ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML

0,5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 1 ML
2 MG COM CT BL AL/AL X 20

4 MG COM CT BL AL/AL X 20

04/09/2018

Naio aplicavel

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO — Notifica¢do
de Alteragdo de Texto
de bula — RDC 60/12

28/11/2014 1

87

215/14-9

1449 -
MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo de
Indicag@o Terapéutica
Nova no Pais

30/07/2018

VP:

Indicagdes

Resultados de Eficacia
Caracteristicas Farmacologicas
Contraindicagdes

Adverténcias e Precaugdes
Posologia e modo de usar
Superdose

VPS:

Para que este medicamento ¢
indicado?

Quando ndo devo usar este
medicamento?

Como devo usar este medicamento?
O que fazer se alguém usar uma
grande quantidade deste
medicamento de uma vez s6?

VPe
VPS

0,4 MG/ ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML

0,5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 1 ML
2 MG COM CT BL AL/AL X 20

4 MG COM CT BL AL/AL X 20
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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Aerolin®
sulfato de salbutamol

APRESENTACAO
Aerolin® 0,5m g/mL éu ma solugdo in jetdvel par a a dministragdo s ubcutinea, in tramuscular ou int ravenosa,
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 .........ccooeveieie i 0,5 mg ou 500 mcg de salbutamol (equivalente a 0,6 mg ou 600 mcg de
sulfato de salbutamol)

veiculo iSOtONico eStEril™ ........ccoviviiieniineeieieeeecee e -SuP crveverreeneetete ettt ettt I mL

* cloreto de s6dio P.A., acido sulfurico P.A., hidréxido de sodio P.A. e 4gua para injetaveis

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aerolin® injetavel ¢ indicado para o tratamento da crise grave de broncoespasmo associado a asma ou bronquite e
para o tratamento do estado de mal asmatico. Sob supervisdo médica, € apropriado para o manejo de uma crise aguda
de asma.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de s albutamol, substancia ativa de Aerolin® injetavel, pertence a um grupo de medicamentos chamados
broncodilatadores. O salbutamol relaxa a musculatura das paredes dos bronquios, ajudando a abrir as vias aéreas e
tornando mais fécil a entrada e saida de ar dos pulmoes. Dessa forma alivia o aperto no peito, o chiado e a tosse,
permitindo que vocé respire com mais facilidade.O te mpo para inicio de agdo do Aerolin® injetavel é cer cade 5
minutos.

O salbutamol tem durac@o de agdo 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.

As formas farmacéuticas ndo injetaveis de Aerolin® ndo devem ser empregadas no controle do parto prematuro ou
quando houver 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 realizagdo de exames para avaliar
a sua fun¢do pulmonar.

O aumento da dose ou da frequéncia de uso de Aerolin® injetavel com intengdo de melhorar os sintomas da asma
indica, na verdade, a piora do controle da doenca. Portanto, se a dose recomendada néo 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.

Aerolin® injetavel pode causar redugio dos niveis de potdssio no sangue e aumento dos niveis de glicose (agticar).

Esse efeito pode aumentar se este medicamento for usado junto com corticosteroides. Se vocé ¢ diabético, consulte seu
médico antes de usar Aerolin® injetavel.

Pagina | 1
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Se vocé sofre de hipdxia (diminui¢do da oxigenagdo do sangue), fale com seu médico. O uso de oxigenoterapia pode
Ser necessarios nesse caso.

Se vocé sofre de tireotoxicose (doenga causada pela intoxicagdo por excesso de produgdo 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 lactica) e altas doses
terapéuticas de Aerolin® injetivel. O aumento dos niveis de acido lactico pode causar falta de ar. Nessas condi¢des,
recomenda-se monitorar o nivel de acido lactico.

Se vo c€ uti liza xan tinas, cor ticosteroides, diuréti cos ou so fre d e hip6 xia (di minui¢do d a oxig enacdo d o sangue ),
informe seu médico. Nessas situa¢des recomenda-se monitorar os niveis de potassio.

Uso em idosos, criancgas e outros grupos de risco
Criangas: até o momento, a experiéncia ndo é suficiente para recomendar uma posologia de rotina para criangas.
Idosos: nenhuma observagdo em especial.

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

Gravidez e lactagio

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, ndo se recomenda o uso de Aerolin® injetdvel em
mulheres que estejam amamentado.

Este me dicamento nio de ve ser utilizado por m ulheres gravi das sem ori entacdo médica ou do cirurgiio -
dentista.

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

Interacdoes medicamentosas

Aerolin® injetdvel ndo deve ser utilizado juntamente com medicamentos beta-bloque adores ndo seletivos, como o
propranolol.

Aerolin® injetavel niio é contraindicado em pacientes em tratamento com inibidores da monoaminoxidase (IMAOS).

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 satde.

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

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

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

Qualquer preparagdo ndo utilizada de Aerolin® injetavel deve ser descartada apds 24 horas.
Apés preparo, manter por até 24 horas.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Aerolin® injetavel é uma solugdo apresentada em ampolas de 1 mL. As ampolas sdo de vidro neutro incolor € a solugao

¢ 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.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso
Aerolin® injetdvel pode ser administrado por via intravenosa, intramuscular ou subcutinea.

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 solugdes sdo adequadas para a dilui¢do. 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 preparacgdo ndo utilizada de Aerolin® injetavel deve ser descartada apds 24 horas.

Posologia

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

Adultos

No broncoespasmo grave (estado de mal asmatico):

Via subcutanea: 500 meg (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 mecg (4 meg/kg de peso corporal) injetados lentamente. Se necessario, repetir a dose.

Siga a orient acdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as d oses e a duracio do t ratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aerolin® injetavel s6 deve ser utilizado sob supervisdo médica.

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

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

Reag¢des muito comuns (ocorre em 1 0% dos pa cientes que utili zam es te medi camento): tre mor; aumento da
frequéncia dos batimentos do coragdo; palpitagdes.

Reacgdes co muns (oco rrem entre 1% e 10% do s paci entes q ue u tilizam este me dicamento): d or de ca bega;
caimbras musculares.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuig¢ao dos niveis
de potéssio no sangue; arritmia cardiaca (alteragdes no ritmo normal dos batimentos do cora¢@o); aum ento do fluxo
sanguineo em determinadas regides.

Reagdes muito rara s (ocorrem em  menos de 0,01 % dos pacient es que ut ilizam este medi camento):
hipersensibilidade - rea¢des alérgicas caracterizadas por vermelhiddo, coceira, inchago, falta de ar, podendo ocorrer
diminuicdo da pressdo sanguinea e desmaio; acidose lactica; hiperatividade; dor leve no local da injecdo intramuscular,
no caso de uso da solucdo ndo diluida

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a através do seu servico de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM U SAR UMA QU ANTIDADE M AIOR DO QUE A INDICADA D ESTE
MEDICAMENTQ?

Se acidentalmente vocé usar mais doses do que as recomendadas, perceberd que seu coragdo 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 (agucar) no sangue, predominantemente em criangas
e quando a superdosagem de Aerolin® foi feita por via oral.

Sua respiragdo 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 o 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 intoxicacdo, quando disponivel.

Em caso de u so de grande q uantidade d este medicamento, procure rap idamente s ocorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0226
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Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticido/notificacio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do Ne Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS
11/07/2013 0561 162/13-8 10458- 11/07/2013 0561  162/13-8 | 10458- 11/07/2013 | Oque devo saber antes de usar este VPe 0,5 mg/ml sol inj ct 5 amp vd inc x 1 ml
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento? VPS 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplicador
NOVO - Inclusao NOVO - Inclusao 0 f ) Lo 2 mg com ct bl al/al x 20
Inicial de Texto de Inicial de Texto de que tazer s.e alguem usar uma 4 mg com ct bl al/al x 20
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 grande quantidade deste 0,4 mg/ ml xpe ct fr vd amb x 120 ml
medicamento de uma vez s6? S mg/ml sol p/nebul ct fr vd amb x 10 ml
Dizeres legais — farmacéutico 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplic + espag
responsével 1 mg/ml sol p/nebul ct 20 amp plas trans x 2.5 ml + env
Adverténcias e precaugdes
Superdose
14/10/2013 0864 819/13-1 10451 - 14/10/2013 0864  819/13-1 | 10451 - 14/10/2013 | Oque devo saber antes de usar este VPe 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplicador
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento? VPS 5 mg/ml sol p/nebul ct fr vd amb x 10 ml
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo 0 £ ) loue 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplic + espag
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto que Tazer s.e alguem usar uma 1 mg/ml sol p/nebul ct 20 amp plas trans x 2.5 ml + env
de Bula - RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 grande quantidade deste
medicamento de uma vez s6?
Adverténcias e precaugdes
Superdose
25/10/2013 0899 459/13-5 10451 - 25/10/2013 0899  459/13-5 | 10451 - 25/10/2013 | O que devo saber antes de usar este VP 2 mg com ct bl al/al x 20
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento? 4 mg com ct bl al/al x 20
NOVO — Notificagio NOVO — Notificagio 0 f ' lou 0,4 mg/ ml xpe ct fr vd amb x 120 ml
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto que Tazer se algucm usar uma
de bula — RDC 60/12 de bula— RDC 60/12 grande quantidade deste
medicamento de uma vez s6?
18/11/2013 0964 012/13-6 10451 - 18/11/2013 0964  012/13-6 | 10451 - 18/11/2013 | O que devo saber antes de usar este VP 5 mg/ml sol p/nebul ct fr vd amb x 10 ml
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento? 1 mg/ml sol p/nebul ct 20 amp plas trans x 2.5 ml + env
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo )
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto
de bula— RDC 60/12 de bula— RDC 60/12
25/03/2014 0224 194/14-3 10451 - 25/03/2014 0224 194/14-3 | 10451 - 25/03/2014 | Identificacdo do medicamento VPe 0,5 mg/ml sol inj ct 5 amp vd inc x 1 ml
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VPS 2 mg com ct bl al/al x 20
(0) It b tes d t
NOVO — Notificagio NOVO — Notificagio ci;e eve Si er antes de usar este 4 mg com ct bl al/al x 20
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto medicamento 4 0,4 mg/ ml xpe ct fr vd amb x 120 ml
de bula — RDC 60/12 de bula — RDC 60/12 Como devo usar esse medicamento?
O que fazer se alguém usar uma
grande quantidade deste
medicamento de uma vez s6?
Adverténcias e precaucdes
Posologia e modo de usar
Superdose
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MEDICAMENTO MEDICAMENTO 100 mcg aer ct lata al 200 doses ¢/ aplic + espag
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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Aerolin®
sulfato de salbutamol

APRESENTACAO

Aerolin® spray ¢ uma suspensdo aerossol pressurizada, apresentada em frascos de aluminio com 200 doses,
acompanhados ou nao 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 ..........ccoecevvieciiecieniierieiee e, 120,5 mcg (equivalentes a 100 mcg de salbutamol)
excipiente™® ........cccoceeerireiinnnnns (o 3 T 1 dose

* norflurano (HFA134a)
Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

O inicio de acdo de Aerolin® spray ¢ rapido, em até 5 minutos (geralmente ocorre em 3 minutos ou menos).
A duracdo de agdo ¢ de 4 a 6 horas, na maioria dos pacientes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Aerolin® spray ¢ 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 realizagdo de exames
para avaliar a sua fung¢@o pulmonar.

Como podem ocorrer reagdes adversas causadas por doses elevadas, ndo aumente a dose nem a frequéncia de
administragdo de Aerolin® spray, mesmo que o alivio usual nio ocorra ou a duragdo de a¢io diminua, a

menos que a mudanca tenha sido recomendada pelo seu médico. Procure-o 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.

. - ;g G - , .
Procure orientagdo médica caso uma dose antes eficaz de Aerolin™ spray nao produza o alivio esperado por
pelo menos 3 horas.

Aerolin® spray pode reduzir os niveis sanguineos de potéssio.
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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 oxigenagdo do sangue), informe
seu médico. Nessas situagdes recomenda-se monitorar os niveis de potassio.

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

O médico deve verificar a sua técnica de inalagio de Aerolin® spray para que a saida do aerossol esteja
sincronizada com a sua inspiragdo e, dessa forma, obter a liberagdo 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 agdo 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 orientagdes dadas para o tratamento de
adultos.

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

Fertilidade
Nao ha informagdes 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.

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

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

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

Interacfes medicamentosas
Aerolin® spray nio deve ser utilizado com medicamentos beta-bloqueadores nio seletivos, como o
propranolol.

Informe ao 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 sadde.

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 ¢ 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 nem 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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso
Aerolin® spray deve ser administrado apenas através de inalagdo por via oral.

Antes de usar Aerolin® spray, leia atentamente as instru¢des 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 o 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.

2. Segure o inalador na posi¢do 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.

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.

4. Enquanto prende a respiragdo, tire o inalador da boca. Continue prendendo a respiracdo 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 posi¢ao 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 na posigdo correta.

IMPORTANTE

Nio 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 deverd comegar novamente a partir do passo 2.

Se o médico der instrugdes diferentes de utilizacdo do inalador (como o uso de espacadores), siga-as
cuidadosamente.

Comunique ao médico qualquer dificuldade que vocé tiver.

Criangas

Criangas pequenas podem precisar da ajuda de um adulto para operar o inalador. Incentive a crianga a expirar
(soltar o ar) e acione o inalador logo que ela comegar a inspirar (puxar o ar). Pratique a técnica junto com a
crianga para que cla entenda o que deve fazer. Criangas maiores ou pessoas mais fracas devem segurar o
inalador com ambas as maos. 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
instru¢des de limpeza apresentadas abaixo.

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

2. Enxdgue com bastante agua 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, enxdgue 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).
Criangas: 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 inevitavel ao alérgeno (causador de alergia).
Criangas: 100 mcg (1 dose) antes do exercicio ou da exposicdo inevitavel ao alérgeno (causador de alergia),
que podem ser aumentados para 200 mecg (2 doses) se necessario.

Terapia crénica (ver o item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ? )
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 nio deve exceder quatro vezes ao dia.

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

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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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. Nao 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?

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

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

Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuigdo 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 - rea¢des alérgicas caracterizadas por vermelhiddo, coceira, inchago, falta de ar, podendo
ocorrer diminuicdo da pressdo sanguinea e desmaio; arritmias cardiacas (alteragdes do ritmo normal dos
batimentos do coragdo); hiperatividade; broncoespasmo paradoxal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & 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, perceberd que seu coragdo fica mais
acelerado que onormal 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.

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 ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Aerolin®
sulfato de salbutamol

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

USO PARA NEBULIZAGAO (INALATORIO)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mLde Aerolin® solugio para nebulizagio contém:

sulfato de salbutamol ........c.ccccecveviinriinnininincneeenenne 6 mg (equivalentes a 5 mg de salbutamol)
velculo™ ..o o 3 o SR 1 mL

* agua purificada, solug@o de cloreto de benzalconio e acido sulftrico diluido
I - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aerolin® solugio para nebulizagio ¢ 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 répido inicio de acio, Aerolin® solugio para nebulizagio ¢ particularmente adequado para tratar e
prevenir a crise de asma.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

O tempo para inicio de agdo do Aerolin® solugdo para nebulizagio ¢ cerca de 5 minutos. Os efeitos do
salbutamol duram em torno de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Aerolin® solugdo para 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 hipertensdo ou problema no coragao?

- 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¢@o pulmonar.

Pégina 1
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~ f 1: ~ ARG - . -
A nio ser que seu médico recomende, ndo aumente a dose de Aerolin~ solugdo para nebuliza¢do nem a
frequéncia de uso. Durante o tratamento, se vocé achar que a dose usada deixou de produzir alivio ou reduziu
seu tempo de acdo, procure seu médico.

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

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

Evite que Aerolin® solugdo 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 a0 mesmo tempo.

- ® ~ . ~ . ’ . , . ,

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

Se vocé utiliza xantinas, corticosteroides, diuréticos ou sofre de hipoxia (ma oxigenagao 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.

. ~ . . , RG] ~ . ~
Se sua respira¢do ou chiado piorar logo apos o uso de Aerolin™ solugdo para nebulizagdo, suspenda o uso
imediatamente ¢ informe seu médico o mais rapido possivel.

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

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

* sensagdo de frio

* dor de estdmago, enjoo e vomito.

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

Uso em criangas e outros grupos de risco
Criangas: 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
Nao hé informagdes sobre os efeitos do salbutamol na fertilidade humana. Nao foram,observados efeitos
adversos na fertilidade em animais.

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

Lactacdo

Como o salbutamol ¢ provavelmente secretado no leite materno, ndo se recomenda o uso de Aerolin® solugio
para nebulizagdo em mulheres que estejam amamentado.

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

Pégina 2
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Este produto contém salbutamol, que esta incluido na lista de substancias proibidas da Agéncia Mundial
Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.

Interacfes medicamentosas
Aerolin® solugio para nebulizagio ndo deve ser utilizado com medicamentos betabloqueadores nio 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
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.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Aerolin® solugio para nebulizac¢do ¢ 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® solugio para nebulizagdo nio deve ser injetado ou engolido, e sim inalado pela boca.

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

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

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

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

Posologia
De acordo com a orientagdo do médico, Aerolin® solugdo 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 o uso 4 vezes no dia.
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Adultos:

Diluir de 0,5 a 1,0 mL de Aerolin® solugio 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
solucdo 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 nebulizacdo pode ser usado sem diluicdo na administrag@o 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 soluc¢do nebulizada até que ocorra broncodilatagdo, geralmente em 3 a 5 minutos. Alguns
adultos podem precisar de doses maiores de salbutamol, de até 10 mg, caso em que a nebulizacdo da solucdo
ndo diluida pode continuar até que cesse a geracdo do aerossol.

Criangas:

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

Administracgéo continua

Aerolin® solugio para nebulizagio deve ser diluido em soro fisiologico estéril, de modo que a solugdo final
fique com concentracdo de 50 a 100 mcg de salbutamol por mL (de 1 a 2 mL da solucdo em 100 mL de
diluente). A solugdo é administrada como aerossol através de nebulizador adequadamente acionado. A
velocidade de administracdo 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.
Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé se esquecer de inalar uma dose, ndo se preocupe. Inale a dose seguinte quando devida, ou antes, se
vocé estiver ofegante. Seu médico deve ter aconselhado-o a utilizar seu nebulizador regularmente todos os
dias ou somente quando vocé estiver ofegante ou com falta de ar. Nao tome doses duplas, a menos que o 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 cabega; taquicardia (aumento da frequéncia dos batimentos do corag@o).

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpita¢des
no coragdo; irritagdo na boca e na garganta; caimbras musculares.

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

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

Atencdo: este produto é um medicamento que possui hova concentracgdo 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.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA VEZ SO?

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

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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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 ............coccoiiiiiiiiiieeeee 1,2 mg (equivalente a 1 mg de salbutamol)
veiculo (agua para injecdo, cloreto de sodio e acido sulfurico diluido) q.s.p............... I mL

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

Por ter um répido inicio de agdo, Aerolin® Nebules ¢ particularmente adequado para tratar e prevenir a crise
de asma.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

O tempo para inicio de a¢do do Aerolin® Nebules ¢ 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 ¢ 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 questoes abaixo, avise seu médico antes de usar este medicamento.

- Vocé esta gravida ou pretende engravidar?

- Vocé estd amamentando?

- Vocé tem doenga de tireoide?

- Vocé faz ou fara tratamento para hipertensdo ou problema no coragdo?

- Vocé tem diabetes?

Sua resposta ao tratamento da asma deve ser monitorada pelo seu médico através da realizagdo de exames
para avaliar a sua fung@o pulmonar.
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~ r s ~ S ® At
A ndo 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 douso de Aerolin® Nebules para controle dos sintomas indica que o controle da asma se
deteriorou.

Aerolin® Nebules nio 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 ¢
importante principalmente em hospitais, quando varios pacientes estiverem usando nebulizadores a0 mesmo
tempo.

A ® . s S ’ . .
Aerolin™ Nebules pode reduzir os niveis de potassio do sangue, ¢ usa-lo com corticosteroides pode aumentar
esse efeito. Em tais situagdes recomenda-se monitorar os niveis sanguineos de potassio.

Se vocé utiliza xantinas, corticosteroides, diuréticos ou sofre de hipoxia (ma oxigenagdo 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 respira¢do ou chiado piorar logo apds o uso de Aerolin® Nebules, suspenda o uso imediatamente e
informe seu médico o mais rapido possivel.

Um aumento na quantidade de acido lactico no sangue (acidose lactica) é um efeito secundario muito raro de
Aecrolin® Nebules. Isso na maioria das vezes afeta as pessoas que tém doenga renal grave.

Os sintomas de acidose lactica incluem:

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

* sensagao de frio

* dor de estdmago, enjoo e vomito.

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

Uso em criancgas e outros grupos de risco
Criangas: 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
Nao ha informagdes 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.

Lactacéo

Como o salbutamol & p rovavelmente secretado no leite materno, ndo 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.
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Este produto contém salbutamol, que estd incluido na lista de substincias proibidas da Agéncia Mundial
Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.

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 ¢
necessario armazenar em geladeira.

Apos aberto, valido por 3 meses.

Namero de lote e datas de fabricacdo 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 0 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 orientagdo médica.
Evite que Aerolin® Nebules ou que o aerossol produzido pelo nebulizador entre em contato com os seus
olhos.

A utilizagdo de Aerolin® Nebules dispensa dilui¢io. No entanto, caso seja desejavel prolongar o tempo de
utilizagdo (acima de 10 minutos), pode-se fazer uma dilui¢do utilizando solugao salina estéril, de acordo com
a orientacdo médica. Qualquer solugdo nao 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 prescricdo médica.
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Posologia
De acordo com a orientagdo do médico, Aerolin® Nebules 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 o uso 4 vezes no dia.

Adultos e criangas:

A dose inicial adequada de salbutamol administrado por inalagdo ¢ 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 obstruc@o 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 hordarios, as doses e a duragédo do tratamento.
N&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 nebulizador regularmente todos os
dias ou somente quando vocé estiver ofegante ou com falta de ar. Nao 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 coragao).

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

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminui¢ao
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 - rea¢des alérgicas caracterizadas por vermelhiddo, coceira, inchago, falta de ar, podendo
ocorrer diminui¢do da pressdo sanguinea e desmaio; acidose lactica; arritmias cardiacas (alteragdes do ritmo
normal dos batimentos do coragdo); 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, percebera que seu coragdo fica mais
acelerado que o normal e vocé podera se sentir tonto. Podera também ter dor de cabega. Esses efeitos
normalmente passam em poucas horas, mas ndo deixe de informar seu médico o mais rapido possivel.

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

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