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sulfato de terbutalina
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
sulfato de terbutalina

FORMA FARMACEUTICA:
Solucao Injetavel

APRESENTAGAO:
0,5mg/mL — Caixa contendo 100 ampolas de vidro &mied mL

USO ADULTO E PEDIATRICO - USO I.V./S.C.

COMPOSIGAO:

Cada mL de solugéo injetavel contém:

EIU 1= Lo TN o (=R =14 o 10 =11 - OSSO OURR 0,5mg
LYoo e TR o ROV UP P OPPOPRUPPPP 1mL

(cloreto de sédio, acido cloridrico e agua de osmesgersa)
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
O sulfato de terbutalina é destinado ao tratamdatasma bronquica, bronquite crénica, enfisematm®pneumopatias que apresentem broncoespasmo.
Também é indicado como miorrelaxante uterino nouseio do trabalho de parto prematuro ndo complicado

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos demonstram a eficicia e seguranca dadknauadministrada por via subcutanea na doseStegdquando comparada a epinefrina subcutanea em
pacientes com asma. Depois de controlar os fatiresposi¢cdo no ambiente, 28 pacientes participdeunm estudo duplo-cego e cruzado durante 4 dias.
Todos os pacientes apresentaram respostas sigu#as duas doses de terbutalina e a epineftinadp comparados com o placebo [0 volume de ar
expirado em 1 segundo (FEV1) teve um aumento ngaierl5%)]. Conclui-se que a terbutalina é téo efigemnto a epinefrina na reversdo do broncoespasmo
e pode ser considerada como medicamento de egnthasmaticos.

Injecdes repetidas de terbutalina por via subcat@as doses de 0,25mg a 0,3mg em cada 12 a 15omiieuteficaz no tratamento da asma refrataria em
pacientes pediatricos. A dose total chegou a 4@mé horas e 10mg em um periodo de 24 Horas.

Cinquenta pacientes tiveram suas contraces wetimr@roladas eficazmente e o prolongamento dadgaguando tratadas com infusdo continua por via
subcutanea na dose de 0,05mg/hora de terbutakma.c@ntrolar o aumento periddico nas contrag@ashalus de 250mcg foi administrado regularmente.
Quarenta e quatro pacientes tiveram a gestacameada com mais de 36 semanas; 4 tiveram o pafte 85 e 36 semanas. O prolongamento da gravidez
desde o inicio da terapia com terbutalina via stdoa foi de 6,6 semanas. Cerca de 78% chegarara befarmaria e a média de estadia foi de 2,13 dias

A terbutalina mostra-se segura quando adminisfpadaia endovenosa na dose de 1 a 5mcg/kg/min Emcas com asma aguda severa, nos parametros de
frequéncia cardiaca, pressdo arterial e eletr@aoguineo$.

Estudo detectou 98% de sucesso no uso de terlautalino relaxante uterino em trabalho de parto prewiasendo segura e eficaz na dose de 0,25mcg.5
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

A terbutalina € uma amina simpatomimética sintéiea tem o nome quimico sulfato alcool alfa-((teatHamino)metil)-3,5-di-hidrobenzil. Estruturalnten

a terbutalina é diferente da epinefrina, isoprotelre isoetarina, pois apresenta um grupo butii&dep no 4tomo de nitrogénio. Este grupo apareeigen
evita a ativagdo da monoamino oxidase que ocomeaoutros medicamentos. Além disso, essa sub&abtpermite uma duracdo maior do efeito (4 a 5
horas) e apresenta maior efeito brénquico do citoefcardiacos.
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A terbutalina € um agonista adrenérgico que eséipredominantemente os receptores beta-2, produmitekamento do musculo liso bronquial, inibic&o d
edema causado por mediadores endégenos, aumemiovitoento mucociliar e relaxamento do musculo oteri

Acredita-se que os efeitos farmacoldgicos de tadoagonistas beta-adrenérgicos sdo causados pelgdatda adenil ciclase que catalisa a conversédo d
ATP para AMP-ciclico. O AMP-ciclico causa um leedaxamento muscular.

A terbutalina tem sido largamente usada por maitass para promover alivio do broncoespasmo, samtifidacdo de qualquer area de preocupacao.
Farmacocinética

Absorcéo

Ap6s a injecdo subcutanea, o efeito broncodilatadanicia dentro de 5 a 15 minutos e o efeito méx alcangado dentro de 30 minutos.

Metabolismo e excregéo

A terbutalina é metabolizada principalmente porjugacéo com &cido sulfirico e excretada como sutfahjugado, ndo sendo formados metabdlitos ativos.
A meia-vida plasmética é de aproximadamente 16shdéqads a administracdo endovenosa ou subcuta@®ad8 terbutalina é excretada pelos rins em 48 -
96 horas, sendo 60% de terbutalina ndo metaboliZadaaior efeito tdxico da terbutalina é igual oanos acentuado do que aqueles de outros agonistas
beta-receptores.

4, CONTRAINDICAGOES

O sulfato de terbutalina é contraindicado em paegecom conhecida hipersensibilidade aos compandatérmula.

Gravidez e trabalho de parto

O sulfato de terbutalina é contraindicado em cdsosifeccéo intrauterina, pré-eclampsia grave,goiecprévia, hemorragia pré-parto de qualquerogfia)
compresséo do cordao umbilical ou qualquer outnalicéo da mée ou do feto que contraindique o pgalorento da gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Gerais

Como para todos os agonistas beta-2, deve-se abgmEgientes com tireotoxicose e pacientes cordrtliss cardiovasculares graves, como cardiomiopatia
hipertréfica, isquemia cardiaca, taquidisritmiarmmauficiéncia cardiaca grave.

Este medicamento deve ser utilizado com cautelpamentes com problemas cardiacos, de tireoidieetdia, ou histérico de convulsdes.

Devido ao risco de hiperglicemia recomenda-sezaaalestes de glicose sanguinea em pacientesidahét

Hipocalemia potencialmente séria pode resultaedgpia com agonistas beta-2.

Devem ser tomados cuidados especiais em pacienteasma aguda grave, pois o risco associado podersentado por hipoxia.

Este medicamento deve ser utilizado com cautelpasientes com histérico de dor forte no térax (amgidoenca cardiaca, problemas no ritmo cardiaco,
presséo alta ou problemas de circulagéo.

Tratamentos com outros medicamentos podem afetdves de potassio no sangue, que devem ser menhi® (ver item "6. Interacdes medicamentosas").
Este medicamento deve ser administrado somenteipalacomendada para evitar riscos desnecessarios.

Gravidez e amamentagéo

Categoria de risco: B

Nao foram relatados efeitos teratogénicos em husammn animais, entretanto recomenda-se cuidadotéur primeiro trimestre da gravidez.

Hipoglicemia transitéria tem sido relatada em bghyésaturos apdés tratamento da mée com agoniste2bet

A terbutalina passa para o leite materno, entretawats doses terapéuticas, a influéncia na criafiga provavel.

Como para qualquer outro medicamento, este sondewte ser usado durante a gravidez e amamentacaccs&rio médico, os beneficios superarem os
possiveis riscos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Uso em criancas

Apesar das doses terapéuticas para criangas cowsrdenl2 anos ja terem sido estabelecidas, ainda ssndo realizados estudos para confirmacdo da
eficicia e da seguranca do medicamento nestadtira.

Uso em pacientes idosos

N&o ha recomendacdes especiais relacionadas aadeado paciente.

Dirigir veiculos ou operar maquinas

O sulfato de terbutalina ndo afeta a habilidadepar maquinas ou dirigir veiculos.

Este medicamento pode causaloping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Betabloqueadores, especialmente os ndo seletiwdsnpinibir parcial ou totalmente os efeitos dosnégjas beta.

A solucéo injetavel de sulfato de terbutalina néeedser misturada com solug@es alcalinas (pH > 7,0)

Hipocalemia (diminuicdo do potassio no sangue) pedeltar de terapia com agonistas beta-2, e padpasencializada com tratamento concomitante com
derivados de xantina, esteroides e diuréticos.

Interagdo medicamento-medicamento

O uso concomitante de antagonistas do receptoraoleemérgico (p. ex.: atenolol, propranolol) e asfanbeta-2 (terbutalina) pode causar broncoespasmo
severo e diminui¢do da eficacia do agonista beta-2.

O uso concomitante ou com menos de 2 semanaseatfeailat de inibidores da MAO (p. ex.: isocarboxaziéaelzina) com terbutalina pode causar aumento
no risco de efeitos adversos cardiovascularesrdzélidona (inibidor da MAO) também pode causarrgércia ou urgéncia hipertensiva.
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A succinilcolina utilizada juntamente com a terlintapode causar aumento do bloqueio neuromusdalatccinilcolina.
A combinacao de teofilina e terbutalina ocasionatm@ode reduzir os niveis de teofilina.

Interferéncia em exames laboratoriais

Podem ocorrer hiperglicemia e hipocalemia.

O uso de terbutalina concomitantemente com iobegLaA3 pode resultar em falso negativo em exaraémdgem.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter o sulfato de terbutalina em sua embalagégmet e conservar em temperatura ambiente (15°&)3 Proteger da luz.
Aspectos fisicosampolas de vidro &mbar contendo 1mL.

Caracteristicas organolépticasincolor a amarelada, odor caracteristico.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricagdo impressenbalagem.

Apos aberto valido por 12 horas.

N&o armazenar ou reutilizar o produto ap6s aberto.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vetwi Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O sulfato de terbutalina pode ser utilizado porsuibcutanea ou por infusdo, conforme indicacapéertica.

Via subcutanea

- Adultos: 0,5mL a 1mL por via subcutanea, até @imé de guatro vezes ao dia.

- Criangas: ¥ a %2 da dose do adulto, a critériaenéd

A dose de 0,5mg néo devera ser excedida em undpet®4 horas.

- Trabalho de parto prematuro: as doses de sulfaterbutalina devem ser individualizadas, tomaselem referéncia a supressédo das contra¢des sferina
aumento da frequéncia cardiaca e alteragbes nsépreanguinea, que sao fatores limitantes do ubetde? estimulantes nesta indicacéo. Esses pad@met
deverdo ser cuidadosamente controlados durant@iaiattacdo do medicamento.

Via infusdo

Diluir 5mg (10 ampolas) em 1000mL de soro glicosa#o(a solucédo preparada contém 5mcg/mL) e admanishdovenosamente a uma velocidade de 20 a
30 gotas/ minuto.

A solucéo preparada deve ser utilizada dentro deoias.

O sulfato de terbutalina ndo deve ser diluido elo;Ses alcalinas (pH > 7,0).

Solucéo salina deve ser evitada, pois pode aumentaco de edema pulmonar. Se a solugdo salieadive ser usada, o paciente deve ser cuidadosament
monitorado.

O sulfato de terbutalina pode ser adicionado acéekide infusédo em bolsas plasticas de PVC.

Este medicamento deve ser administrado somenteipalacomendada para evitar riscos desnecessarios.

9. REACOES ADVERSAS

A intensidade das reagdes adversas depende daedosatp via de administracdo. A titulacdo da diosé frequentemente reduz as reacdes adversas.

As reacBes adversas relatadas séo todas carédsridas aminas simpatomiméticas, como: tremonosEmo, palpitacdo, dor de cabega, caibras
musculares; nausea ou boca seca; disturbios doesdeocomportamento (p. ex.: agitacéo, hiperatiléda inquietacdo). A maioria desses efeitos, quando
ocorrem, reverte espontaneamente dentro das dussinas semanas de tratamento.

Podem ocorrer efeitos adversos mais graves comamt@xa e urticaria; reagdo alérgica (coceira earidi, inchaco nas méaos ou face, inchago ou
formigamento na boca ou garganta, sensacéo deapmefeito, dificuldade ao respirar.); dor no técam batimento cardiaco rapido, vibrante ou irregul
tontura, sonoléncia ou desmaio; dor, vermelhidédmcliaco debaixo da pele onde a injecéo foi adinama; convulsdes.

Quando séo usadas altas doses do medicamentoelorar@tamento de parto prematuro, as maes diabgtiedem desenvolver hiperglicemia e acidose
lactica. Nessas pacientes deve-se monitorar asglie@ balanco acidobasico.

Altas doses de estimulante beta-2 podem causacdigria como resultado da redistribuicdo de paiassis geralmente n&o necessita de tratamento.
Foram relatados casos de edema pulmonar com angata de parto prematuro. Também foi descrito umemto da tendéncia ao sangramento em
cesarianas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistemde Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os possiveis sinais e sintomas da superdosagemn&éeea, vomito, hipertensdo, cefaleia, diaforpa$idez, ansiedade, tremor, céibras musculares,
palpitacdes e arritmia. Pode ocorrer queda dagwessnguinea.

Em casos mais graves de superdosagem os posaiegisessintomas séo: convulsées, derrame, edehmepar, cianose, isquemia ou infarto do miocardio,
disritmias, acidose, hipocalemia e necrose tecidual

Hiperglicemia e acidose lactica podem ocorrer.
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Agonistas beta-2 podem causar hipocalemia comdtadsude redistribuicéo de potassio e geralmenea@guer tratamento.

Normalmente, nenhum tratamento é requerido emdmsoperdosagem.

Se houver suspeita de que quantidades significdetésrbutalina tenham sido ingeridas, as segumesidas devem ser levadas em consideragéo: lavagem
gastrica ou carvao ativado.

Deve-se determinar o balango acidobasico, gliceneletrolitos. Monitorar o ritmo cardiaco e a pessanguinea.

O melhor antidoto para a superdosagem com suléaterdutalina € um agente betabloqueador cardés&e(como metropolol), porém drogas bloqueadoras
de beta-receptores devem ser usadas com precaugscentes com histéria de broncoespasmo.

Deve-se administrar um expansor de volume se g#edda resisténcia vascular periférica mediadalpetin-2 contribuir significativamente para a queda
presséo sanguinea.

Quando a superdosagem ocorre em trabalho de paetoaturo pode ocorrer edema pulmonar. Neste caso dose normal de um diurético (como
furosemida) deve ser aplicada endovenosamente.

Caso ocorra aumento na tendéncia ao sangramertesamana deve-se administrar betablogueador emdsamente.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0176

Farm Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.
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CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/ ificiicdo que altera a bula

Dados das alteracdes dalas

Data do No. expediente Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente - €Xp expediente| expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
NA — objeto de e Harmonizag&do com a 0,5mg/mL — Caixd
. Incluséo Inicial ; L
pleito desta i bula do medicamento com 100 ampola
2 de Texto de Bulg Y VPS : A
notificacéo _ RDC 60/12 de referéncia conforme de vidro ambar
eletrbnica RDC 47/2009. imL




