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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Ventilan 0,4 mg/ml Xarope

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
2 mg de salbutamol, sob a forma de sulfato, por 5 ml (1 colher-medida).

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Xarope.
Liquido transparente viscoso, incolor a amarelo palido, com odor e sabor a laranja.

4, INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagbes terapéuticas
Ventilan estda indicado no tratamento sintomatico do broncospasmo na asma
brénquica e outros estados associados a obstrucdo reversivel das vias respiratorias.
Deve considerar-se uma terapéutica anti-inflamatéria adequada de acordo com a

pratica atual.

Ventilan é adequado para a terapéutica oral em criangas, ou adultos que preferem a
forma liquida.

Ventilan esta indicado para adultos, adolescentes e criangas dos 2 aos 12 anos
4.2 Posologia e modo de administragao

Administracao por via oral.

O salbutamol tem, na maioria dos doentes, uma duracao de acdo de 4 a 6 horas.

Como podem haver efeitos adversos associados a uma dose excessiva, a dose ou a
frequéncia de administracdo s6 devem ser aumentadas sob indicagdo méedica.

Adultos:
A dose recomendada é de 4 mg (2 colheres -10 ml), 3 a 4 vezes por dia.

Se ndo se obtém a broncodilatacdo desejada, cada dose Unica podera ser
gradualmente aumentada até 8 mg.

No entanto, alguns doentes obtém alivio adequado apenas com 2 mg (5 ml xarope),
3 a 4 vezes por dia.

Populacdo Pediatrica:
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Criancas dos 2-6 anos - 2,5 a 5 ml de xarope (1 a 2 mg de salbutamol), 3 ou 4 vezes
por dia.

Criancas dos 6-12 anos - 5 ml de xarope (2 mg de salbutamol), 3 ou 4 vezes por dia.
Criancas com mais de 12 anos - 5 a 10 ml de xarope (2 a 4 mg de salbutamol), 3 ou
4 vezes por dia.

Doentes de grupos especiais:

Em doentes idosos ou que sdo particularmente sensiveis a farmacos estimulantes
beta-adrenérgicos, é aconselhavel iniciar o tratamento com 5 ml de Xarope (2 mg de
salbutamol), 3 a 4 vezes por dia.

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na seccao 6.1.

As formulagBes ndo injetdveis de salbutamol ndo devem ser usadas para parar o
trabalho de parto prematuro nao complicado ou na ameaca de aborto.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Os broncodilatadores ndo devem ser o Unico tratamento nem o tratamento principal
em doentes com asma moderada a grave ou asma instavel.

O controlo da asma deve seguir um programa em varias etapas e a resposta do
doente deve ser monitorizada clinicamente e por testes da fungdao pulmonar.

O aumento da frequéncia de utilizacdo de agonistas beta-2 de curta duracdo de acéo
por inalagdo para alivio dos sintomas indica uma deterioragdo do controlo da asma.
Nestas situacbes, o plano terapéutico do doente deve ser revisto. A deterioragdo
subita e progressiva do controlo da asma constitui potencial risco de vida devendo
ser considerado o aumento da dose de corticosteroides. Em doentes considerados
em risco, deve ser instituida uma avaliacdo diaria do DEMI.

O doente deve ser avisado de que se o alivio que obtém usualmente ou a usual
duracdo de acgdo diminuir, ndo deve aumentar a dose ou a sua frequéncia, mas sim
consultar o médico.

O salbutamol deve ser administrado com precaucdo em doentes que sofrem de
tirotoxicose, insuficiéncia do miocardio, hipertensdo, aneurismas conhecidos, menor
tolerancia a glicose, diabetes manifesta, feocromocitoma e utilizagdo concomitante
de glicosidios cardiacos. Também se deve ter cuidado com doentes que sofrem de
isquemia miocardica, taquiarritmias e cardiomiopatia obstrutiva hipertrofica.

Da terapéutica com agonistas beta-2, pode resultar hipocaliemia potencialmente
grave especialmente por administracdo parentérica ou nebulizagdo. Recomenda-se
precaucdao especial na asma aguda grave, porque este efeito pode ser potenciado
pelo tratamento simulténeo com derivados xantinicos, esteroides, diuréticos e pela
hipoxia. Recomenda-se a monitorizacdo dos niveis séricos de potassio nestas
situacdes.

Tal como outros agonistas beta-adrenérgicos, Ventilan podera induzir alteragtes
metabolicas reversiveis, como aumento dos niveis de glicemia. O doente diabético
pode ndo conseguir compensar esta alteracao, tendo sido referido cetoacidose. A
administracao concomitante de corticosteroides pode exacerbar este efeito.
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Podem ser observados efeitos cardiovasculares com farmacos simpaticomimeéticos,
incluindo salbutamol.

Existe alguma evidéncia atraves de dados de pds-comercializagdo e da literatura de
ocorréncia de isquemia do miocardio associada ao salbutamol. Doentes que sofram
de doenca coronaria grave (i.e. doencga corondria isquémica, arritmia ou insuficiéncia
coronaria grave) e que estejam em tratamento com salbutamol, devem ser
advertidos a procurar assisténcia médica em caso de dor no peito ou outros sintomas
de agravamento da doenca corondria. Deve ser dada especial atencdo ao
aparecimento de sintomas como dispneia e dor no peito, uma vez que estes podem
ser de origem respiratoria ou cardiaca.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

O salbutamol e farmacos beta-bloqueadores ndo seletivos tais como o propranolol,
ndo devem geralmente ser prescritos em concomitancia. Também se aconselha
precaucdo em doentes que usam glicosidios cardiacos.

Apesar de ndo estar contraindicado em doentes em tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (IMAOs) e antidepressores triciclicos, o salbutamol deve ser
administrado com precaucdo a esses doentes, pois pode haver o risco de efeitos
adversos cardiovasculares.

Os doentes devem ser informados no sentido de interromperem o tratamento com
salbutamol, sempre que possivel, pelo menos 6 horas antes de uma anestesia ja
prevista com anestésicos halogenados.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A administracdo de farmacos durante a gravidez deve ser considerada apenas se o
beneficio para a mée for maior que qualquer possivel risco para o feto.

Durante a comercializacdo mundial de Ventilan, foram referidos casos raros de
anomalias congeénitas, incluindo fenda do palato e malformagGes nos membros, nos
descendentes de doentes tratadas com salbutamol. Algumas mdes tinham recebido
terapéutica multipla durante a gravidez. Considerando a impossibilidade de definir o
padrdo consistente de defeitos e a taxa basal de 2 a 3% para anomalias congénitas,
ndo € possivel estabelecer uma relagdo causal com o salbutamol.

Amamentacdo

Como o salbutamol é provavelmente excretado no leite materno, ndo é recomendada
a sua administracdo durante o periodo de lactagdo a menos que o beneficio esperado
ultrapasse qualquer risco potencial. Desconhece-se se 0 salbutamol no leite materno
tem algum efeito prejudicial no recém-nascido.

Fertilidade
Ndo ha informacdo sobre os efeitos do salbutamol na fertilidade humana. Ndo se
observaram efeitos adversos na fertilidade em animais (ver secgao 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
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As reacoes individuais, especialmente com doses mais elevadas, podem ser tais que
venham a afetar a capacidade dos doentes para conduzir ou utilizar maquinas,
particularmente no inicio do tratamento e em conjunto com alcool.

Os possiveis efeitos secundarios do salbutamol como, por exemplo, c&ibras
musculares passageiras e tremor, podem obrigar a que se tenha precaucdao na
utilizagdo de maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Os efeitos indesejaveis dependem da dose e devem-se ao mecanismo direto dos
agonistas betaZ2.

As reacdes adversas estdo descritas seguidamente por classes de sistemas de 6rgdos
e frequéncia. A frequéncia é classificada como: muito frequentes (=1/10), frequentes
(=1/100, <1/10), pouco frequentes (=1/1.000, <1/100), raros (=1/10.000,
<1/1.000) e muito raros (< 1/10.000), incluindo comunicacdes isoladas. As reacdes
indesejaveis muito frequentes e frequentes foram determinadas, de um modo geral,
de dados de ensaios clinicos. As reacBes indesejaveis raras e muito raras foram
geralmente determinadas com base em notificacbes espontaneas.

Doencas do sistema imunitario:
Muito raras: ReacGes de hipersensibilidade incluindo angioedema, urticaria,
broncospasmo, hipotensao e colapso.

Doencas do metabolismo e da nutrigdo:
Raras: Hipocaliemia.

Da terapéutica com agonistas beta-2 pode resultar hipocaliemia potencialmente
grave.

Doencas do sistema nervoso:

Muito frequentes: Tremor.

Frequentes: Tonturas e Cefaleias.

Muito raras: Hiperatividade em criangas.

Cardiopatias:

Frequentes: Taquicardia, palpitacdes

Frequéncia desconhecida: isquemia do miocardio * (ver seccdo 4.4).

Raras: Arritmias cardiacas incluindo fibrilhacdo auricular, taquicardia supraventricular
e extrassistoles.

* Notificados espontaneamente em dados de pds comercializagdo, pelo que, a sua
frequéncia é considerada desconhecida.

Vasculopatias:
Raras: Vasodilatacdo periférica.

AfecBes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos:
Frequentes: Cdibras musculares.
Muito raras: Sensacdo de tensao muscular.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas
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A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monotorizacdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Apos sobredosagem com Ventilan podera ocorrer taquicardia, estimulacdo do SNC,
tremor, hiperglicemia e hipocaliemia. Os niveis séricos de potassio devem ser
monitorizados.

Foi notificada acidose lactica associada a doses terapéuticas elevadas bem como a
sobredosagem, com terapéutica beta-agonista de acdo curta. Assim, em caso de
sobredosagem, devera monitorizar-se o nivel de lactato sérico elevado e a
consequente acidose metabdlica (particularmente se existir persisténcia ou
agravamento de taquipneia apesar da resolucao de outros sinais de broncospasmo,
tais como pieira).

Tratamento

Deve tratar-se uma sobredosagem de forma sintomatica.

Se se verificar um estado de hipocaliemia, deve praticar-se uma substituicao de
potassio por via oral. Em doentes com hipocaliemia acentuada podera ser necessario
recorrer a substituicdo por via endovenosa.

Devem ser instituidas medidas adicionais tal como clinicamente indicado ou
recomendado pelo centro nacional de venenos, quando disponivel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 5.1.1 - Aparelho respiratorio. Antiasmaticos e
broncodilatadores. Agonistas adrenérgicos beta, codigo ATC: RO3CCO02.

Mecanismo de acao
O salbutamol € um agonista beta-adrenérgico que tem uma agdo seletiva sobre os
recetores beta-2 adrenérgicos nos musculos lisos dos brénquios.

Efeitos farmacodindmicos

O salbutamol € um agonista seletivo do adrenorecetor beta-2. Em doses terapéuticas
atua nos adrenorecetores beta-2 do musculo brénquico causando broncodilatagdo de
acdo curta (4 a 6 horas) na obstrucdo reversivel das vias aéreas.
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O medicamento também provoca vasodilatagcdo que conduz a um efeito cronotropico
reflexo e efeitos metabdlicos generalizados, incluindo hipocaliemia.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O salbutamol administrado por via intravenosa tem uma semivida de 4 a 6 horas e é
eliminado parte por via renal, parte por metabolizacao, como metabolito inativo 4'-o-
sulfato (sulfato fendlico), também excretado principalmente na urina. As fezes sdo
uma via de excrecdao menor. A maioria da dose de salbutamol administrada por via
intravenosa, oral ou por inalacdo é excretada em 72 horas. A ligagdo do salbutamol
as proteinas plasmaticas € de 10%.

Apds administracdo oral o salbutamol é absorvido pelo trato gastrointestinal e sofre
consideravel metabolismo de primeira passagem originando o sulfato fendlico.
Ambos, composto inalterado e conjugado, sao excretados principalmente na urina. A
biodisponibilidade do salbutamol administrado por via oral é de 50%.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

O salbutamol, tal como outros agonistas seletivos dos recetores beta-2 potentes,
mostrou ser teratogénico no ratinho quando administrado por via subcutdnea. Num
estudo de reproducdo foi detetado em 9,3% dos fetos, fenda do palato com
administracdo de 2,5 mg/Kg, correspondente a 4 vezes a dose oral maxima no
Homem. No rato, a administracdo oral de 0,5, 2,32, 10,75 e 50 mg/Kg/dia durante a
gravidez ndo provocou anomalias fetais significativas. O Unico efeito toxico
observado foi o aumento da mortalidade neonatal ao nivel de dose mais elevado,
como resultado da falta de cuidados maternos. Um estudo de reproducao no coelho,
revelou malformacdes cranianas em 37% dos fetos, a doses de 50 mg/Kg/dia, 78
vezes a dose oral maxima no Homem.

O salbutamol ndo demonstrou ser genotéxico. Em estudos a longo prazo em animais,
foi observado um aumento na incidéncia de leiomiomas do mesovario benignos em
ratos, mas ndo em ratinhos ou hamsters. Tal ndo foi considerado de relevancia para
0 uso terapéutico de salbutamol.

Estudos de reproducdo em ratos tratados por via oral com doses até 50 mg/kg ndo
demonstraram evidéncia de compromisso da fertilidade.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Hipromelose,

Citrato de sddio,

Sacarina sédica (E 954),
Acido citrico mono-hidratado,
Cloreto de sédio,

Benzoato de sodio,

Aroma de laranja e

Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades
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N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Frasco em vidro &mbar tipo III, com capsula de enroscar de plastico,
(polipropileno/polietileno de alta densidade) resistente a abertura por criancas,
contendo 150 ml de xarope. O frasco € acondicionado em embalagem de cartdo
contendo uma colher-medida em plastico.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais para a eliminacado.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3

Arquiparque, Miraflores

1495-131 Algeés

Portugal

tel: 21 4129500
fax: 21 4121857

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: XXXXXXX - 150 ml de xarope, 0,4 mg/ml, frasco de vidro ambar tipo
III

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdao: 30 de novembro de 1974
Data da Ultima renovagdo: 26 de maio de 2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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