Butovent® Pulvinal®

salbutamol 200 mcg

Forma Farmacéutica e Apresentacoes:

P6 seco para inalacdo. Embalagem contendo inalador Pulvinal® multidose (100 doses).
USO ADULTO E PEDIATRICO:

Composicao:
Cada dose inalada de Butovent® Pulvinal® contém:
salbutamol micronizado .. e 200 mcg

Excipientes: lactose monoidratada

INFORMACAO AO PACIENTE
Acao Esperada do Medicamento:

Butovent® Pulvinal® atua dilatando os brénquios, aliviando a falta de ar.

Cuidados de Armazenamento:

Nao remover a tampa de protecdo até o momento do uso.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30° C) e proteger da umidade. Prazo
de validade: 24 meses. Nao utilizar o produto apds vencido o prazo de validade, sob o
risco de ndo produzir os efeitos desejados.

Gravidez e lactacao: Informar ao médico se esta gravida ou amamentando. Cuidados
de administracao: Seguir a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duracéo do tratamento.

A repeticdo abusiva de inalacdes pode aumentar a ocorréncia de efeitos colaterais. O uso
desta droga em doses muito mais altas do que as doses recomendadas reflete em uma
piora do distarbio respiratério, requerendo reavaliacdo médica do tratamento.
Interrupcéo do tratamento: N&o interromper o tratamento sem o conhecimento de
seu médico.

Reacdes adversas: Informar o médico sobre o aparecimento de reacdes desagradaveis.
Em raras ocasifes podem ser observados em doses terapéuticas: tremores das maos,
caibras musculares, palpitacdes e aceleracdo dos batimentos cardiacos, dor de cabeca.
Em pacientes sensiveis a inalacdo de um pdé seco, pode determinar ocasionalmente
irritacdo da garganta com tosse e rouquidado. Isto pode ser prevenido lavando a boca

ap6s a inalacédo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Ingestdo concomitante com outras substancias: Salbutamol ndo deve ser



administrado junto com propranolol. A administragdo concomitante de derivados
xantinicos, diuréticos ou horménios pode levar a queda dos niveis de potassio no sangue.
Contra-indicacdes: Butovent® Pulvinal® é contra-indicado em pacientes com histéria
de hipersensibilidade a qualquer dos componentes da formula.

Precaucbes: No caso de uma infeccdo brdénquica ou presenca de secrecdo brénquica
abundante, se faz necessario tratamento adequado para estimular a 6tima difusdo do
produto no trato respiratoério.

Butovent® Pulvinal® deve ser utilizado com cautela e no caso de absoluta necessidade,
sob supervisdo médica, em pacientes sofrendo de problemas da tiréide, problemas
cardiacos, pressao alta ou diabetes.

Como a maioria das drogas, Butovent® Pulvinal® ndo deve ser administrado durante os
primeiros trés meses de gravidez. O uso apds o0 primeiro trimestre da gravidez deve ser
restrito aquelas situacbes onde o beneficio terapéutico esperado para a mdae supera
qualquer risco possivel para o feto. O salbutamol provavelmente é eliminado no leite
materno e seu efeito sobre o lactente ndo é conhecido.

Adverténcias: Consultar o médico, caso o alivio de uma crise de asma ndo seja
observado rapidamente. Nestes casos, sem exceder as doses maximas prescritas, o

paciente devera procurar reavaliagdo médica do tratamento.

NAO TOMAR REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, POIS PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGCAO TECNICA:
O salbutamol, principio ativo do Butovent® Pulvinal®, é um agonista dos receptores R,-

adrenérgicos que possui importante efeito broncodilatador em animais e humanos. E um
derivado da saligenina, e como outros agonistas R,-seletivos, tem propriedades
estimulantes dos receptores 3;-adrenérgicos insignificantes.

Como resultado, o salbutamol relaxa o musculo liso do brénquio, Utero e suprimento
vascular para o musculo esquelético. A atividade broncodilatadora do salbutamol é
similar a da isoprenalina, mas seus efeitos no sistema cardiovascular, embora nao
insignificantes, sdo menores do que aqueles da isoprenalina. Como a orciprenalina, o
salbutamol é eficaz quando administrado oralmente e tem duragdo de acdo maior que a
isoprenalina. Apés inalacdo, o salbutamol produz um efeito mais rapido do que a
isoprenalina, com menor probabilidade de efeitos adversos cardiacos.

Estudos recentes demonstraram que o salbutamol (0,01 — 1,0 uM) previne as contracdes
antigeno-induzidas da traquéia de cobaias “in vitro” e previne aumentos na resisténcia
pulmonar de cobaias. Quando administrado por via intra-traqueal 0,1 - 100 pug, inibe

respostas antigeno-induzidas. Além disso, eosinofilia antigeno-induzida por aerossol em



lavado bronco-alveolar (13 vezes aumentado sobre controles salinos) em 6 horas apos
pesquisa foi prevenida de uma maneira dependente da concentracdo através do pré-

tratamento com salbutamol nebulizado.

FARMACOCINETICA:
O salbutamol é quase exclusivamente metabolizado por conjugacado a éster 4-0 - sulfato.

Quando administrado por via oral, a droga esta sujeita a metabolismo pré-sistémico
consideravel. O principal metabdlito € o conjugado sulfato, que € predominantemente
formado na mucosa intestinal e € inativo. Cerca de metade é excretada na urina como
um conjugado sulfato; o restante sendo salbutamol inalterado. Em contraste, menos que
um terco é excretado como conjugado apds administracdo intravenosa.

O salbutamol ndo parece ser metabolizado no pulm&o. Portanto, sua acdo apdés inalagdo
depende do método de liberacdo usado, que determina a proporcdo de salbutamol
inalado relativo a proporcdo deglutida, como um resultado de depédsito na faringe. Em
geral, somente 10% ou menos de uma droga inalada de um aerossol pressurizado é
depositada nas vias aéreas e o restante é deglutido.

O perfil de radioatividade plasmatica e propor¢cdes circulantes como droga livre e
metabdlito sdo similares apds inalacdo de droga marcada de um aerossol pressurizado e
apo6s administracao oral, com niveis de picos plasmaticos em 3-5 horas e uma proporgao
de droga livre e metabdlito de aproximadamente 1:4. Isto sugere, nitidamente, que a
droga detectavel representa a porcdo absorvida ap6s ingestéo.

O efeito terapéutico maximo é, todavia, observado muito mais rapidamente apos
inalacdo, sugerindo uma acao local. Pequeno efeito terapéutico pode ser detectavel pelo
tempo de concentragdo plasmética maxima atingida. Quando doses maiores sao dadas
por nebulizacdo Umida, com ou sem pressdo respiratdria positiva intermitente, um
segundo pico plasmatico, representando principalmente salbutamol livre, € observado em
30 minutos, o que reflete absorcdo da droga na arvore brénquica. As concentracdes
plasmaticas menores atingidas apoés inalagdo, comparadas com administracdo oral ou
parenteral, sdo associadas com menores efeitos colaterais nao-respiratorios
(principalmente tremor e taquicardia). Estudos “in vitro” foram realizados com Pulvinal®
para avaliar o padrao de distribuicdo do tamanho de particula tanto quanto a quantidade
da fragcédo de particula fina usando um Twin Stage Impinger. Estudos de depésito “in vivo”
para avaliacdo da liberacdo de terapia inalatéria para os pulmbes sdo normalmente
realizados usando a técnica de cintilografia.

Um estudo de depdésito no pulmao foi realizado em 10 voluntarios sadios (5 homens, 5
mulheres, média de idade - 24 anos) ap6s administracdo de 400 mcg de salbutamol

micronizado, radio-marcado com °™Te, liberado com o inalador de dose multipla



Pulvinal® (Pitcairn et al. 1994). Cintilografia gama foi usada para medir o depésito “in
vitro” de salbutamol em duas diferentes taxas de fluxo inspiratorio.

A % média de depésito no pulméo foi 11,7 + 2,3% e 14,1 + 3,2% apo6s taxas de fluxo
inalatério maximo lento (27,8 I/min.) e rapido (46,0 I/min.), respectivamente, de forma
que o padrdo de depdsito observado, neste estudo, resultou similar aquele observado
para outros inaladores. O fracionamento da dose para o dispositivo Pulvinal® em uma
taxa de fluxo rapida, apresentando 14% da dose no pulmao, 80% da dose na orofaringe
e 1% da dose exalada é também virtualmente idéntica aquela reportada anteriormente
para o inalador de dose multipla usado com correta técnica de inalacdo (Newman et al.
1989, 1982).

Indicacbes:

Butovent® Pulvinal® é indicado no tratamento sintomatico das crises de asma e das
exacerbacbes que podem ocorrer durante o curso da asma ou bronquite obstrutiva
cronica quando existe um componente reversivel. E também, indicado na prevencdo da
asma induzida por exercicio.

O sistema Pulvinal®, livre de propelente, é particularmente indicado em pacientes que
apresentam dificuldades de manuseio de inaladores de dose média ou naqueles que tém
dificuldades de coordenacédo com a inalacdo (pessoas idosas em particular).
Contra-indicacgles:

Butovent® Pulvinal® é contra-indicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade
a qualquer dos componentes da férmula.

Precaucbes e Adverténcias:

No caso de uma infeccdo brdnquica, se faz necessario tratamento adequado para
estimular a difusdo do produto no trato respiratorio.

O produto deve ser utilizado com cautela e no caso de absoluta necessidade em
pacientes com bipertiroidismo, distdrbios coronarianos, cardiomiopatia obstrutiva,
disturbios do ritmo ventricular, hipertensdo arterial, diabetes mellitus, glaucoma e
hipertrofia prostatica.

Pacientes com hipersecrecéo bronquica ou infeccdo devem ser submetidos previamente a
tratamento adequado antes da administracao de salbutamol inalado.

Como ocorre com a maioria das drogas, o salbutamol ndo deve ser administrado durante
0s primeiros trés meses de gravidez. O uso apés o primeiro trimestre da gravidez deve
ser restrito aquelas situacfes onde o beneficio terapéutico esperado para a mae supera
qualquer risco possivel para o feto.

O salbutamol é, provavelmente, secretado no leite materno e seu efeito sobre o lactente

nao é conhecido.



Adverténcias:

Informar o paciente que um exame médico imediato € necessario se, no caso de uma
crise de asma, o alivio usualmente obtido ndo for observado rapidamente. Se apoés
alguns dias o paciente necessitar de um aumento no consumo de broncodilatador 13-
agonista de curta acdo inalado, deve-se ter cautela (especialmente se os valores
maximos do fluxdmetro cairem ou tornarem-se irregulares), pois pode estar ocorrendo
uma descompensacéo desta doenca e que uma condi¢cdo asmatica severa possa estar se
desenvolvendo. O médico deve, portanto, avisar ao paciente da necessidade de um
exame imediato, sem exceder as doses maximas prescritas. O curso do tratamento deve
ser reavaliado.

De acordo com a gravidade da asma, os pacientes podem necessitar de tratamento
concomitante com corticosterdides inalados, principalmente quando ocorrer aumento do
consumo de R,-agonistas de curta acdo. Neste caso, 0 paciente deve ser orientado a nédo
alterar seu esquema de tratamento sem recomendacdo médica.

Deve-se ter atencdo especial com desportistas, pois o produto contém um componente
ativo que pode induzir uma reacdo positiva em testes conduzidos durante verificacdes
anti-doping.

Interacdes medicamentosas:

Salbutamol ndo deve ser administrado junto com [,-bloqueadores ndo seletivos. Se
administrado concomitantemente aos derivados xantinicos, diuréticos ou esteréides, pode
levar a hipocalemia severa. Os niveis de potassio sérico devem ser monitorados
cuidadosamente nestes casos. O salbutamol deve ser utilizado com cautela em pacientes
sob tratamento com IMAO, devido a possibilidade de uma potencializacdo do salbutamol
sobre o sistema vascular.

Reacdes adversas:

Em raras ocasides, podem ser observados em doses terapéuticas, tremores das
extremidades, caibras musculares, palpitacbes e taquicardia sinusal, cefaléia. Em
pacientes sensiveis a inalagcdo de um po6 seco, podem ocorrer ocasionalmente irritagcdo da
garganta com tosse e rouquidao.

Este efeito pode ser prevenido lavando-se a boca apds a inalagéo.

Posologia:

Adulto:

e Tratamento das crises de asma e exacerba¢des durante o curso da asma: 1 a 2
inalagbes, assim que surgirem o0s sintomas.

Essas doses geralmente s&o suficientes. Caso os sintomas persistirem, a dose deve ser
repetida alguns minutos apos.

e Prevencdo ou asma induzida por exercicio: 1 a 2 inalagdes, 15 a 30 minutos antes do



A

exercicio. -
F

A dose diaria ndo deve exceder 15 doses (inalagbes) em 24 horas. [ W I“
O efeito broncodilatador de Butovent® Pulvinal® age por um minimo
de 4 horas, exceto naqueles pacientes onde a asma é grave. J A
Os pacientes devem ser avisados para ndo aumentar a dosagem e M
procurar orientacdo médica em caso de piora dos sintomas. l__"l"\"
N&o h& necessidade de ajuste de posologia em pacientes idosos. 1 i .
Criancas: ' H_,_,,J
e A posologia recomendada no tratamento da crise de asma ou ha /] B-1

prevencdo de asma induzida pelo esforco é de 1 inalagcdo de
Butovent® Pulvinal®. O uso de Butovent® Pulvinal® em criancas

deve ser realizado sob supervisdo de um adulto e sob prescricdo

médica. _
Instrucdes de Uso:
E recomendavel que o médico oriente sobre o correto uso do inalador B-2
Pulvinal® como indicado abaixo.

z

Butovent® Pulvinal® ndo é adequado para pacientes com pico de

capacidade respiratéria menor que 28 I/min. _ “%5
N&o remover a tampa protetora até o momento do uso. ’ﬁ j
ABERTURA: 1l c

Figura A: Gire a tampa protetora no sentido anti-horario

(“desrosqueie”) e puxe para tira-la. Antes de usar, verifique se o bocal esta limpo: se
necessario, limpe o bocal com um lenco de papel ou pano macio. Antes de girar o
Inalador, mantenha-o em posicdo vertical e bata o aparelho delicadamente sobre uma

superficie rigida para nivelar o p6 dentro da camara.

CARREGAMENTO:
Figura B-1: Mantenha o aparelho em posicdo vertical, aperte o botdo azul do bocal com

uma mao e, com a outra, gire o corpo do inalador em sentido anti-horario (meia volta
completa) até aparecer a marca vermelha (posicao de carregamento da dose).

Figura B-2: Ainda em posicdo vertical, solte o botéo e gire o corpo do aparelho inalador
em sentido horario (outra meia volta) até ouvir um “click” e ver uma marca verde

(posicao de administracdo da dose).

ADMINISTRACAO:
Expire todo o ar que tiver nos pulmdes. Figura C: Mantenha o aparelho em posicdo

vertical, coloque o bocal entre os labios e inspire com a boca o mais profundamente



possivel. Prenda a respiracéo por alguns segundos.

FECHAMENTO:
Remova o inalador da boca. Recoloque a tampa protetora.

ORIENTACOES GERAIS:
e Mantenha sempre o inalador na posicéo vertical desde o carregamento até a inalacao.

e Caso 0 médico receite duas inalagbes em cada tomada, € necessario repetir as etapas
de “carregamento” e “administracdo”.

e O nivel de pdé no corpo transparente do dispositivo diminui progressivamente com o
uso.

Quando comecar a aparecer um fundo vermelho, o produto deve ser novamente
adquirido.

e A presenca do p6 na cavidade oral e uma ligeira sensagédo de sabor doce confirmam que
a dose foi corretamente administrada.

e Apés a administracdo da dose prescrita, recomenda-se lavagem da boca.

e Se vocé acidentalmente soprar no inalador, segure o inalador na posi¢do invertida e
esvazie a camara de dosagem, batendo levemente numa superficie dura. Proceda da
mesma maneira quando duas ou mais doses forem carregadas na camara

acidentalmente.

Superdosagem:

A repeticdo abusiva de inalacdes pode aumentar a ocorréncia de eleitos colaterais. Nestes
casos, recomenda-se procurar imediatamente atendimento médico, onde medidas de
suporte deveréo ser instituidas e a freqiéncia cardiaca pode ser controlada com o uso de

beta-bloqueadores cardioseletivos.

Uso geriatrico:

Butovent® Pulvinal® pode ser utilizado por pacientes idosos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
No. Do lote, data de fabricacédo e Validade: vide Cartucho.

Fabricado por: Chiesi Farmaceutici S.p.A. - Parma - Itélia
Importado e embalado por:

FARMALAB Induastrias Quimicas e Farmacéuticas Ltda.

Uma empresa do Grupo Chiesi Farmaceutici S.p.A.
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