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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Regrair
sulfato de salbutamol

APRESENTACAO
Regrair ¢ uma suspensdo aerossol pressurizada, apresentada em frascos de aluminio com 200 doses, acompanhados de aplicador
plastico de polipropileno especialmente desenhado para inalagdo por via oral.

USO ORAL )
USO ADULTO E USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada dose de Regrair suspensio aerossol contém:

sulfato de salbutamol .... 120,5 mcg (equivalente a 100 mcg de salbutamol)
excipiente™ ........cooevvevvereennnnn eSePe veereereeieeieienieieas 1 dose

* norflurano (HFA134a)

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Regrair suspensdo aerossol ¢ indicado para o controle e preven¢do da asma bronquica, bem como para o tratamento de outras
condigdes nas quais possa ocorrer obstrucdo reversivel das vias aéreas, tais como bronquite cronica e enfisema.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Observam-se melhoras significativas da fun¢io pulmonar logo apds a inalagdo de salbutamol', e a broncodilatagdo méaxima ocorre
no periodo de 5 a 15 minutos, perdurando por até 6 horas'*”.

O salbutamol ¢ eficaz no tratamento de criangas asmaticas®.
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JAMA. 253(14): 2068-2072, 1985.

8. Kemp JP et al. Albuterol treatment for children with asthma: a comparison of inhaled powder and aerosol. J Allergy Clin Immunol.
83(3): 697-702, 1989.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

O salbutamol é um agonista seletivo dos beta,-adrenérgicos. Em doses terapéuticas, atua nos receptores beta-adrenérgicos da
musculatura bronquica e tem pouca ou quase nenhuma agdo nos receptores beta,-adrenérgicos do musculo cardiaco.

O tempo estimado de inicio de agdo do salbutamol suspensdo aerossol é até 5 minutos (geralmente ocorre em 3 minutos ou menos).

Propriedades farmacocinéticas

O salbutamol administrado por via intravenosa tem meia-vida de 4 a 6 horas e ¢ parcialmente depurado pelos rins e parcialmente
metabolizado, transformando-se no composto inativo 4’-O-sulfato (sulfato fendlico), excretado principalmente através da urina. As
fezes representam uma via menor de excre¢do. A maior parte da dose de salbutamol, administrada por via intravenosa, oral ou
inalatoria, é excretada em 72 horas. O salbutamol esta ligado as proteinas plasmaticas na propor¢ao de 10%. Apods administragdo por
via inalatéria, cerca de 10% a 20% da dose atinge as vias aéreas inferiores. O restante fica retido no dispositivo de liberagdo ou se
deposita na orofaringe, por onde ¢ deglutido. A fracdo depositada nas vias aéreas ¢ absorvida pelos tecidos pulmonares e pela
circulagdo, ndo sendo metabolizada pelos pulmdes. Ao alcangar a circulagao sistémica, o farmaco se torna vulneravel ao metabolismo
hepatico e ¢ excretado, principalmente na urina, como farmaco inalterado e como sulfato fendlico. A porgdo da dose inalada que ¢
deglutida em seguida ¢ absorvida pelo trato gastrointestinal e sofre metaboliza¢do consideravel de primeira passagem a sulfato
fenolico. Tanto o farmaco inalterado quanto o conjugado sdo excretados principalmente na urina.

4. CONTRAINDICACOES
O uso de Regrair suspensdo aerossol ¢ contraindicado para pacientes com historico de hipersensibilidade a qualquer componente da
formula.
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Embora a administragdo de salbutamol por via intravenosa e ocasionalmente por via oral (na forma de comprimidos) seja usada no
controle do parto prematuro ndo complicado, em casos como placenta prévia, hemorragia pré-parto ou toxemia da gravidez, as
formas de inalagdo deste medicamento ndo sdo adequadas no trabalho de parto prematuro. Assim, as preparagdes para inalagdo com
salbutamol ndo devem ser usadas no aborto iminente.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O salbutamol tem duragdo de agdo de 4 a 6 horas na maioria dos pacientes.

Deve-se acompanhar o tratamento da asma com um programa adequado, e a resposta do paciente deve ser monitorada clinicamente
por testes de fun¢do pulmonar.

Devido a presenga de varios efeitos adversos causados por doses excessivas, deve-se alertar os pacientes para ndo aumentar a dose
nem a frequéncia da administragdo de Regrair suspensdo aerossol, mesmo que o alivio usual ndo ocorra ou a duragdo de acdo
diminua. Nesse caso, o paciente deve procurar orientagdo médica.

O aumento do uso de agonistas de receptores beta,-adrenérgicos de curta agdo para alivio dos sintomas indica a deterioragdo do
controle da asma. Nessas condi¢des, 0 médico deve reavaliar o esquema terapéutico dos pacientes e considerar a terapia concomitante
com corticosteroides.

Pacientes que usam Regrair suspensdo aerossol mais de duas vezes por semana (conforme necessario e ndo regulamente), sem contar
o uso profilatico antes de um gatilho conhecido, podem estar em risco de uso excessivo de Regrair suspensdo aerossol. Pode ser
necessaria uma reavaliagdo do plano terapéutico do paciente.

O agravamento repentino e progressivo da asma é potencialmente uma ameaga a vida, devendo-se por isso considerar o inicio ou o
aumento da corticoterapia. No caso de pacientes de risco, deve-se instituir o monitoramento diario do pico de fluxo expiratorio
(PFE).

Os pacientes que recebem terapia anti-inflamatoria regular para asma (por exemplo, corticosteroides inalados) devem ser
aconselhados a continuar tomando sua medicagdo anti-inflamatoria mesmo quando os sintomas melhorarem e ndo precisarem mais de
Regrair suspensio aerossol.

Os pacientes devem ser alertados a procurar orientagdo médica imediatamente caso uma dose antes eficaz de salbutamol ndo mais
produza o alivio esperado durante 3 horas ap6s administragdo, a fim de que qualquer medida adicional necessaria seja adotada.

A falta de resposta ao tratamento com salbutamol pode sinalizar a necessidade de aconselhamento ou tratamento médico urgente.

A terapia com beta,-agonistas pode resultar em hipocalemia potencialmente grave, sobretudo apos administragdo parenteral ou por
nebulizagdo.

Regrair suspensio aerossol deve ser administrado com cautela em pacientes com tireotoxicose.

Recomenda-se cuidado especial na asma aguda grave, uma vez que esse efeito pode potencializar-se pelo tratamento concomitante
com derivados da xantina, esteroides e diuréticos, assim como pela hipéxia. Em tais situagdes recomenda-se monitorar os niveis
séricos de potassio.

Assim como em outras terapias inalatorias, pode ocorrer broncoespasmo paradoxal, manifestado como aumento stbito da sibilancia.
Nesse caso, deve-se utilizar, de forma imediata, outra apresentagéo do produto ou outro broncodilatador inalatorio de a¢do rapida. A
terapia com Regrair suspensio aerossol deve ser descontinuada imediatamente, o paciente deve ser reavaliado e, se necessario, deve-
se instituir novo tratamento.

Os broncodilatadores ndo devem ser o Unico nem o principal tratamento da asma aguda ou instavel. A asma aguda requer avaliagdo
médica regular que inclua testes de fungdo pulmonar, pois os pacientes correm risco de sofrer crises graves que podem causar a
morte. Os pacientes com asma grave apresentam sintomas continuos e exacerbagdes constantes, com limitagdo da capacidade fisica e
valores de pico de fluxo expiratério abaixo de 60% do previsto, com variabilidade maior que 30%, e geralmente ndo retornam ao
normal apds o uso de broncodilatadores. Esses pacientes necessitam de corticosteroides inalatorios em doses altas (como >1 mg/dia
de beclometasona) ou de corticosteroides orais.

A técnica de inalagdo do paciente deve ser verificada para que a saida do aerossol esteja sincronizada com a inspiragdo e, dessa
forma, se possa obter a liberacdo perfeita do medicamento nos pulmdes.

O inalador ndo possui contador de doses. O inalador contém salbutamol suficiente para apenas 200 doses (inalagdes). Apos 200 doses
(inalagdes), o inalador pode continuar a liberar um spray, mas sem liberar a dose prescrita de salbutamol. Métodos como agitar, pesar ou
submergir inaladores ndo sdo precisos para determinar se um inalador contém a dose prescrita de salbutamol. Deve-se considerar a
manutengdo de um registro do numero de doses administradas ao paciente, para evitar o uso inadvertido de um inalador vazio. Manter um
inalador de reserva pode ser considerado. Se o paciente estiver utilizando mais de um inalador, é recomendavel acompanhar cada inalador
separadamente (ver Posologia e Modo de Usar).

Uso em idosos, crianc¢as e outros grupos de risco
Idosos: no tratamento de pacientes idosos deve-se seguir as mesmas orientagdes dadas para o tratamento de adultos.
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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 administragdo de medicamentos durante a gravidez somente deve ser efetuada se o beneficio esperado para a mae for maior do que
a possibilidade de risco para o feto. Foram raros os relatos de anomalias congénitas, que incluiram fenda palatina e defeitos dos
membros, em filhos de pacientes tratadas com salbutamol. Nos casos reportados, algumas das maes tomavam multiplas medicagdes
durante a gravidez. Devido a inconsisténcia do padrdo de defeitos e ao fato de a taxa observada de anormalidade congénita observada
ser de 2% a 3%, ndo se pdde estabelecer relagao causal com o uso de salbutamol.

Categoria C de risco na gravidez
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao

Como o salbutamol é provavelmente secretado no leite materno, ndo se recomenda seu uso em lactantes, a menos que os beneficios
esperados prevalecam sobre qualquer risco potencial. Nao se tem como estabelecido o fato de que a presenga do salbutamol no leite
materno tenha efeito prejudicial ao neonato.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O salbutamol e os farmacos betabloqueadores ndo seletivos, como o propranolol, ndo devem ser prescritos conjuntamente.
O salbutamol ndo ¢é contraindicado para pacientes que recebem tratamento com inibidores da monoaminoxidase (IMAOs).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

O produto deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura entre 15°C e 30°C, protegido da luz solar direta e do
congelamento. Como ocorre com a maioria dos produtos apresentados na forma de aerossol, o efeito terapéutico desses
medicamentos podera ser prejudicado se o frasco ficar sob baixas temperaturas.

Frasco pressurizado. Nao expor a temperaturas acima de 50°C. O frasco ndo deve ser quebrado, perfurado ou queimado nem mesmo
quando aparentemente vazio. O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo, impressa na embalagem externa do
produto.

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Regrair suspensio aerossol ¢ um liquido incolor, altamente volatil.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso
Regrair suspensio aerossol deve ser administrado apenas por via oral de inalagéo.

Antes de usar Regrair suspensao aerossol, leia atentamente as instrugdes abaixo.

O inalador nao possui um contador de doses e contém salbutamol suficiente para apenas 200 doses (inalagdes). Apos essas 200 doses
(inalagdes), o inalador pode continuar a liberar um spray, mas sem liberar a quantidade prescrita de salbutamol. Por isso, ¢ importante
manter um registro do numero de doses administradas para evitar o uso inadvertido de um inalador vazio. Manter um inalador de
reserva pode ser considerado. Se o paciente estiver utilizando mais de um inalador, recomenda-se acompanhar o uso de cada inalador
separadamente.

Teste o inalador
Antes de utilizd-lo pela primeira vez ou se o inalador ndo for usado por 5 dias ou mais, remova o protetor do bocal apertando

delicadamente suas laterais. Agite bem o inalador e libere dois jatos para o ar (ou para o ambiente) para certificar-se de que funciona.

Como usar o inalador
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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 posicdo vertical entre o dedo indicador e o polegar (que deve ficar na base, abaixo do bocal). Expire

lentamente até expelir todo o ar dos pulmdes.
2 =

B

3. Coloque o bocal do inalador entre os labios (ou no espagador), apertando-os bem, mas sem morder. Em seguida comece a inspirar
ela boca e pressione firmemente o inalador entre o indicador e o polegar para liberar o aerossol, inspirando regular e profundamente.
¥

@{

4. Enquanto prende a respiragéo, tire o inalador da boca. Continue a prender a respiragdo por tanto tempo quanto for confortavel
(aproximadamente 10 segundos sdo suficientes).

w

Para liberar o segundo jato, mantenha o inalador na posi¢do 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
Naio apresse os passos 3 e 4. E importante comecar a inspirar o mais lentamente possivel antes de acionar o inalador. Se perceber uma
“névoa” que sai do topo do inalador ou dos cantos de sua boca, recomece a operagao a partir do passo 2.

O inalador ndo possui um contador de doses e contém salbutamol suficiente para apenas 200 doses (inalagdes). Apos essas 200 doses
(inalagdes), o inalador pode continuar a liberar um spray, mas sem liberar a quantidade prescrita de salbutamol. Por isso, ¢ importante
manter um registro do nimero de doses administradas para evitar o uso inadvertido de um inalador vazio. Manter um inalador de
reserva pode ser considerado. Se o paciente estiver utilizando mais de um inalador, recomenda-se acompanhar o uso de cada inalador
separadamente.

Caso tenha outras instru¢des para utilizagdo do inalador, como o uso de espagadores, comunique seus pacientes.

Criangas

Criangas pequenas podem precisar da ajuda de um adulto para operar o inalador. Incentive a crianga a expirar e acione o inalador
logo que ela comece a inspirar. Pratiquem a técnica juntos. Criangas maiores ou pessoas mais fracas devem segurar o inalador com
ambas as maos. 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 espacador com Regrair suspensao aerossol.

Instrugdes de limpeza
Lave o inalador pelo menos uma vez por semana. Caso seu funcionamento esteja prejudicado, siga as instru¢des de limpeza
apresentadas abaixo.

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

2. Enxague com bastante agua corrente morna. Se notar acimulo de medicamento em redor do bocal, ndo tente desobstrui-lo com
objetos pontiagudos (como um alfinete). Um detergente neutro pode ser adicionado a dgua. Em seguida, enxague 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
O salbutamol tem tempo de duragdo de agdo de 4 a 6 horas para a maioria dos pacientes.

O aumento do uso de agonistas dos B,-receptores pode significar o agravamento da asma. Nessas condigdes, deve-se fazer a
reavaliacdo do plano de terapia do paciente, e a terapia concomitante com glicocorticoides deve ser considerada (ver Adverténcias e
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Precaugdes). Como podem existir reagdes adversas associadas a administragcdo de doses excessivas, a dosagem ou a frequéncia de
administragdo s6 devem ser aumentadas com orientagdo médica.

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.

Prevencio do broncoespasmo provocado por exercicios fisicos ou alergia:

Adultos: 200 mcg (2 doses) antes do exercicio ou da exposi¢do inevitavel ao alérgeno.

Criangas: 100 mcg (1 dose) antes do exercicio ou da exposi¢do inevitavel ao alérgeno, que podem ser aumentados para 200 mcg (2
doses) se necessario.

Terapia cronica: (ver Adverténcias e Precaugdes)

Adultos: até 200 mcg (2 doses) quatro vezes ao dia.

Criangas: até 200 mcg (2 doses) quatro vezes ao dia.

O uso de Regrair suspensio aerossol ndo deve exceder quatro vezes ao dia.

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

9. REACOES ADVERSAS
Reagdes comuns (>1/100 e < 1/10): tremor; dor de cabega; taquicardia.
Reagdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): palpitagdes; irritagdo na boca e na garganta; cdimbra muscular.

Reagdes raras (>1/10.000 e < 1/1.000): hipocalemia (a terapia com agonistas beta,-adrenérgicos pode resultar em hipocalemia
potencialmente grave); vasodilatagdo periférica.

Reagdes muito raras (< 1/10.000): arritmia cardiaca, que inclui fibrilagdo atrial, taquicardia supraventricular e extrassistole; reagdes
de hipersensibilidade, incluindo angioedema, urticaria, broncoespasmo, hipotensdo e desmaio; hiperatividade; broncoespasmo
paradoxal.

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Os sinais e sintomas mais comuns de superdosagem de salbutamol sdo resultados de eventos transitorios farmacologicamente
associados aos beta-agonistas (ver Adverténcias e Precaugdes e Reagdes Adversas).

Ha risco de hipocalemia na superdosagem de Regrair suspensio aerossol. Portanto, deve-se monitorar os niveis séricos de potassio.
Acidose latica tem sido relatada associada a doses terapéuticas elevadas, bem como overdose por terapia com beta-agonista de curta
duragdo, portanto, o monitoramento do lactato sérico elevado e consequentemente da acidose metabdlica pode ser indicado
(especialmente se houver persisténcia ou agravamento de taquipnea, apesar de resolugdo de outros sinais de broncoespasmo, tais
como sibilos).

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Regrair
sulfato de salbutamol

APRESENTACAO
Regrair suspensdo acrossol ¢ uma suspensdo aerossol pressurizada, apresentada em frascos de aluminio com
200 doses, acompanhados ou ndo de aplicador plastico de polipropileno especialmente desenhado para
inalagdo por via oral.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada dose de Regrair suspensdo aerossol contém:

sulfato de salbutamol ..........c.ccceevvieeieviinieiereeieee, 120,5 mcg (equivalentes a 100 mecg de salbutamol)
excipiente™ ........cccocvvveerienieenne [ 3 TS 1 dose

* norflurano (HFA134a)
I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Regrair suspensdo aerossol ¢ indicado para o controle e prevencdo dos espasmos (contragdes) dos bronquios
durante as crises de asma, bronquite cronica e enfisema.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de salbutamol, substincia ativa de Regrair suspensdo aerossol, 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
0 aperto no peito, o chiado ¢ a tosse, permitindo que vocé respire com mais facilidade.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Regrair suspensao aerossol ¢ contraindicado para pacientes que apresentam alergia ao salbutamol
ou a qualquer outro componente do medicamento.

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 fungdo pulmonar.

Como podem ocorrer reagdes adversas causadas por doses elevadas, ndo aumente a dose nem a frequéncia de
administracdo de Regrair suspensdo aerossol, mesmo que o alivio usual ndo ocorra ou a duragdo de agdo
diminua, a menos que a mudanga tenha sido recomendada pelo seu médico. Procure-o caso isso ocorra.

O aumento do uso de Regrair suspensdo aerossol para melhora dos sintomas indica que a asma ndo esta
controlada. Nesse caso, fale com o seu médico, que deve considerar a terapia com corticosteroides.

Procure orientacdo médica caso uma dose antes eficaz de Regrair suspensio aerossol ndo produza o alivio
esperado durante 3 horas apds administracao.
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Informe ao seu médico se a sua asma piorar ou se Regrair suspensdo aerossol ndo estiver proporcionando o
mesmo alivio que antes.

Regrair suspensdo aerossol pode reduzir os niveis sanguineos de potassio.
Se vocé sofre de hipertireoidismo, informe seu médico, pois devera fazer uso de Regrair suspensdo aerossol
com cautela.

Se vocé utiliza xantinas, corticosteroides, diuréticos ou sofre de hipdxia (ma oxigenagdo do sangue), informe
seu médico. Nessas situa¢des recomenda-se monitorar os niveis de potassio.

Regrair ndo ¢ contraindicado em pacientes em tratamento como inibidores da monoaminoxidase (IMAOS).

O médico deve verificar a sua técnica de inalacdo de Regrair suspensio aerossol para que a saida do aerossol
esteja sincronizada com a sua inspiragdo e, dessa forma, obter a liberacdo 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 acdo rapida. A terapia com Regrair suspensdo aerossol deve ser
descontinuada imediatamente, seu médico deve reavaliar o seu quadro e, se necessario, instituir outra terapia.

Se vocé estiver usando Regrair suspensdo aerossol mais de duas vezes por semana para tratar seus sintomas
de asma, sem incluir o uso preventivo antes do exercicio ou outros fatores desencadeantes, isso indica asma
mal controlada e pode aumentar o risco de agravamento da asma. Vocé deve contactar o seu médico o mais
rapidamente possivel para rever o seu tratamento de asma.

Se vocé utiliza diariamente o seu medicamento anti-inflamatdrio para a asma, por exemplo, corticosteroide
inalado, é importante continuar a usa-lo regulamente, mesmo que se sinta melhor.

Seu inalador contém medicamento suficiente para apenas 200 doses, que podem ser inaladas ou liberadas no
ar para teste, e utiliza um gas propulsor para administrar o medicamento. No entanto, ap6s essas 200 doses, o
inalador pode continuar a liberar o gas, mas sem a quantidade prescrita de salbutamol. Isso significa que vocé
nao pode ter certeza de que estard recebendo o medicamento apds usar as 200 doses.

O inalador ndo possui um contador de doses e métodos como sacudi-lo, pesa-lo ou coloca-lo na agua para
verificar se esta vazio ndo sdo confidveis. Portanto, ¢ importante que vocé registre o numero de doses usadas.
Considere manter um inalador de reserva. Se vocé estiver utilizando mais de um inalador, é recomendavel
acompanhar o nimero de inalagdes de cada inalador separadamente.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Idosos: no tratamento de pacientes idosos deve-se seguir as mesmas orientacdes 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 informacdes 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 nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.
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Lactacao
Como o salbutamol é provavelmente secretado no leite materno, ndo se recomenda o uso de Regrair
suspensdo aerossol 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.

Interacdes medicamentosas
Regrair suspensao aerossol ndo deve ser utilizado com medicamentos beta-bloqueadores ndo seletivos, como
o propranolol.

Informe ao seu médico ou cirurgifo-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

Mantenha o produto em sua embalagem original, em temperatura entre 15°C ¢ 30°C, protegido da luz solar
direta e do congelamento. Como ocorre com a maioria dos produtos apresentados na forma de aerossol, o
efeito terapéutico deste medicamento podera ser prejudicado se o frasco ficar sob baixas temperaturas.

Frasco pressurizado. Nao expor a temperaturas acima de 50°C. O frasco nao deve ser quebrado, perfurado ou
queimado, nem mesmo quando aparentemente vazio.

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Regrair suspensdo aerossol 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 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
Regrair suspensdo aerossol deve ser administrado apenas através de inalag@o por via oral.

Antes de usar Regrair suspensdo aerossol, leia atentamente as instru¢des abaixo.

O inalador ndo possui contador de doses, ¢ importante registrar o nimero de inalagdes. Se estiver usando mais
de um inalador, acompanhe o nimero de doses de cada um separadamente (ver o item 4. O que devo saber
antes de usar este medicamento?).

Teste o inalador

Antes de usa-lo pela primeira vez ou caso vocé nao use o inalador por 5 dias ou mais, remova o protetor do
bocal apertando delicadamente suas laterais. Agite bem o inalador e aperte o suspensdo aerossol, 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 estao limpos.
Agite bem o inalador.
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2. Segure o inalador na posic¢ao 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.

o

2 [

3. Coloque o bocal do inalador entre os labios (ou no espagador, conforme orientagdo 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.
3 ¥

4. Enquanto prende a respiragdo, tire o inalador da boca. Continue prendendo a respiragdo por tanto tempo
quanto for confortavel para vocé (em geral, 10 segundos sdo suficientes).

Para liberar o segundo jato, mantenha o inalador na posi¢do 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 posi¢ao 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 devera comegar novamente a partir do passo 2.

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

Comunique ao médico qualquer dificuldade que vocé tiver.

Criancas

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 comecar a inspirar (puxar o ar). Pratique a técnica junto com a
crianca para que ela entenda o que deve fazer. Criancas 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 espacador com
Regrair suspensao aerossol.

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. Enxague 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 4agua.
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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.

Prevencio 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 exposi¢@o inevitavel ao alérgeno (causador de alergia),
que podem ser aumentados para 200 mcg (2 doses) se necessario.

Terapia crénica (ver 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO? )

Adultos: até 200 mcg (2 doses) quatro vezes ao dia.

Criangas: até 200 mcg (2 doses) quatro vezes ao dia.

O uso de Regrair suspensdo aerossol ndo deve exceder quatro vezes ao dia.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao 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?

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 dividas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

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

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

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Hipersensibilidade - reagdes alérgicas caracterizadas por vermelhidao, coceira, inchaco, falta de ar, podendo
ocorrer diminuicdo da pressdo sanguinea e desmaio; arritmias cardiacas (alteracdes do ritmo normal dos
batimentos do coragdo); hiperatividade; broncoespasmo paradoxal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes 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, percebera que seu coracdo ficara mais
acelerado que o normal e vocé poderd se sentir tonto. Podera também ter dor de cabeca. Esses efeitos
normalmente passam em poucas horas, mas nao deixe de informar seu médico o mais rapido possivel.
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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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