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INFORMAGCOES AO PACIENTE
sulfato de salbutamol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Xarope de 0,48 mg/mL em embalagem com 1 frasc@@eriL ou 120 mL acompanhado de copo-medida.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém:

sulfato de salbutamol...........oooi oo 0,48 mg*
*equivalente a 0,4 mg de salbutamol.

1YL (U] [ I o 1R o TSP STPPRR 1mL

Excipientes: acido citrico, hietelose, benzoatsdatio, aroma de laranja liquido, cloreto de séstearina
sa@dica, citrato de sodio di-hidratado e agua manfa.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢é indicado para o controle e pgéeedo ataque asmatico e proporciona alivio dasesp
brénquico associado as crises de asma, brongditcare enfisema.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de salbutamol pertence a um grupo deaagdintos chamados broncodilatadores. O salbutamol
relaxa a musculatura das paredes dos bronquiagrajo a abrir as vias aéreas e tornando maisafécitrada e
a saida de ar dos pulmdes. Dessa forma aliviarboape peito, o chiado e a tosse, permitindo que vespire
com mais facilidade. O tempo para inicio de agasutfiato de salbutamadrope é cerca de 30 minutos.
Este medicamento tem duracdo de acdo de 4 a § harawmioria dos pacientes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso deste medicamento é contraindicado parantesique apresentam alergia ao salbutamol ou gugral
outro componente do medicamento.

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

Adverténcias e precaucdes

Sua resposta ao tratamento da asma deve ser raolaifoelo seu médico através da realizacao de exygares
avaliar a sua fungéo pulmonar. Como podem ocoeagrdes adversas causadas por doses elevadasmeédeau
a dose nem a frequéncia de uso deste medicamenenas que seu médico recomende. Procure-0 caso ndo
sinta o alivio usual dos sintomas ou o tempo de dg&medicamento se reduza. O aumento do uso deste
medicamento para melhora dos sintomas indica gquoaiole da asma se deteriorou. Nesse caso, falesea
médico, que deve considerar a terapia com cor&oustes.

O sulfato de salbutamahrope pode provocar redugdo dos niveis de pothsssangue e aumento dos niveis de
glicose (acucar). A administragéo junto com codiemides pode aumentar esse efeito. Se vocé étidmb
consulte seu médico antes de usar este medicamento.

Se vocé utiliza xantinas, corticosteroides, dia&iou sofre de hipdxia (mé oxigenagdo do sanguie)me seu
médico. Nessas situa¢des, recomenda-se monitordvels de potassio.

Se vocé sofre de tireotoxicose (doenca causadanpelécacdo por excesso de producédo do horménio da
tireoide), informe seu médico, pois devera fazerdeste medicamento com cautela.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Criancas: o0 medicamento € muito bem tolerado por criangéde Posologig.

Idosos: (vide Posologia)

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

Nenhum efeito sobre essas atividades foi reportado.
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Gravidez e lactacdo

A administracdo de medicamentos durante a grawde®nte deve ser feita se o beneficio para a maesior
do que qualquer risco para o feto.

Como o salbutamol é provavelmente secretado r@nsdterno, ndo se recomenda o uso deste medicaemanto
mulheres que estejam amamentado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Este produto contém salbutamol, que esta includdista de substancias proibidas da Agéncia Mundial
Antidoping.

Este medicamento pode causatoping.

Interac6es medicamentosas

Sulfato de salbutamadarope ndo deve ser utilizado com medicamentostdetmeadores ndo seletivos, como o
propranolol.

Este medicamento n&o é contraindicado em pacientgsatamento com inibidores da monoaminoxidase
(IMAQS).

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Vocé deve manter este medicamento em temperatuniemate (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz elade.
Nestas condi¢des o prazo de validade é de 24 raesetar da data de fabricacgao.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de umasabugl limpida, incolor, com sabor e odor carastieps.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral. Siga as recomendacgdes de seu médicoemagdguns casos a diluicao deste medicamento é
aconselhavel.

Posologia

Para alivio do broncoespasmo

Adultos

A dose usualmente eficaz é de 4 mg de salbutarigh{1do xarope) 3 ou 4 vezes ao dia.

Caso nao se obtenha a broncodilatacdo adequadedasel pode ser gradualmente aumentada para aféZdm
mL do xarope). Contudo, observou-se que alguneptes obtém alivio adequado com 2 mg (5 mL do x@rop
3 ou 4 vezes ao dia. Para os pacientes muito sénsiestimulantes beta-adrenérgicos, recomenitécise 0
tratamento com 2 mg (5 mL do xarope) 3 ou 4 vepadia

Criancas

Criangas de 2 a 6 anos: 2,5 a 5 mL do xarope (fhg @e salbutamol) 3 ou 4 vezes ao dia.

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

Criancgas acima de 12 anos: 5 a 10 mL do xaropet(th@ de salbutamol) 3 ou 4 vezes ao dia.

Idosos

Recomenda-se iniciar o tratamento com 5 mL de xaf@png de salbutamol) 3 ou 4 vezes ao dia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragao do tratamentod®
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-guegee lembrar. No entanto, se vocé s6 se lemaraona
que deveria tomar a proxima dose, ndo tome a dugeeeida. Ou seja, ndo tome uma dose dobrada para
compensar uma perdida. Vocé pode apresentar ureacgsende aperto ou chiado no peito ou tosse (ist® €
sintomas normais da asma). Se vocé perder apersadags, esses sintomas nem sempre podem ocorrer.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reagbes adversas estdo listadas abaixo de amomda frequéncia.

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes quélizam este medicamento)tremor.

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamentodor de cabeca;
aumento da frequéncia dos batimentos do coracfutggdes; cAimbra muscular.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagcies que utilizam este medicamentofdiminuicido dos
niveis de potéssio no sangue; arritmia cardiateré@Bbes no ritmo normal dos batimentos do coragé@imento
do fluxo sanguineo em determinadas regides.

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% doscientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade - reag6es alérgicas caractexizpdr vermelhiddo, coceira, inchago, falta dpa@dendo
ocorrer diminuicdo da pressédo sanguinea e deship@ratividade; sensacao de tensdo muscular.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéuto o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através deu servigo 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 queaserdadas, percebera que seu coragdo bate mdts dap
que o normal e podera sentir tontura ou tremotés) de dor de cabega. Foram relatados enjoos, @dmit
aumento dos niveis de glicose (agucar) no sangedpminantemente em criangas e quando a superdosage
deste medicamento foi feita por via oral. Sua regpio podera ficar mais rapida e curta.

Se a dose usada for muito maior do que a corretane seu médico imediatamente ou se dirija ao fabspi
pronto-socorro mais proximo. Leve esta bula ou diczenento para que saibam o que vocé usou. O &atam
deve ser direcionado de acordo com o estado clffuquaciente ou conforme indicado pelo centro metide
intoxicagdo, quando disponivel. Em alguns casog gednecessario o uso de um agente beta-bloqueador
cardiosseletivo como antidoto. Seu médico avatissdu caso.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligp@ra 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0030

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

® prati &

donaduzzi RECICLAVEL
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Historico de alteracdo para a bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
) No. expediente Assunto ) ) Assunto . Itens de bula )
expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10452 - GENERICO L 5. ONDE, COMO E POR Embalagem com 1
L Ampliacdo do
Notificagcdo de QUANTO TEMPO POSSO frasco de 100 mL ou
- - ~ 12/12/2011 771817/11-9 prazo de 02/05/2016 VP
Alteracéo de Texto de validade GUARDAR ESTE 120 mL acompanhadd
Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO? de copo-medida.
4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
. MEDICAMENTO?
10452 - GENERICO Embalagem com 1
T 6. COMO DEVO USAR ESTE
Notificagcdo de frasco de 100 mL ou
25/07/2014 0604101/14-9 L - - - - MEDICAMENTO? VP
Alteracéo de Texto de . 120 mL acompanhadd
9. O QUE FAZER SE ALGUEM )
Bula — RDC 60/12 de copo-medida.
USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
. Embalagem com 1
10459 — GENERICO
N . frasco de 100 mL ou
21/03/2014 0210015/14-1 Inclus&o Inicial de - - - - -

Texto de Bula

120 mL acompanhadd
de copo-medida.
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