Sulfato de Terbutalina 0,5mg / ml -
Greenpharma - Bula

Para que serve

O Sulfato de Terbutalina (substancia ativa) € destinado ao tratamento de asma
brénquica (doenga caracterizada por crises com dificuldade de respiragéo e
chiado caracteristico), bronquite crénica (doenga inflamatéria em estruturas do
pulm&o), enfisema (doenga respiratoria caracterizada por destruicado de
estruturas do pulmao) e outras doengas pulmonares que apresentem
broncoespasmo (estreitamento das vias areas).

Também é indicado como relaxante do musculo uterino no manuseio do
trabalho de parto prematuro ndo complicado.

Contraindicagao

O Sulfato de Terbutalina (substancia ativa) é contraindicado em pacientes com
conhecida hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Gravidez e trabalho de parto

O Sulfato de Terbutalina (substancia ativa) é contraindicado em casos de
infeccao intrauterina, pré-eclampsia grave, placenta prévia, hemorragia pré-
parto de qualquer etiologia, compresséo do cordao umbilical ou qualquer outra
condigao da méae ou do feto que contraindique o prolongamento da gravidez.

Como usar

O Sulfato de Terbutalina (substancia ativa)pode ser utilizado por via
subcutanea ou por infusao, conforme indicacao terapéutica.

Via subcutanea
Adultos

0,5 mL a 1 mL por via subcutanea, até o maximo de quatro vezes ao dia.
Criancas
Ya a /2 da dose do adulto, a critério médico.

A dose de 0,5 mg ndo devera ser excedida em um periodo de 4 horas.

Trabalho de parto prematuro

As doses de Sulfato de Terbutalina (substancia ativa)devem ser
individualizadas, tomando-se em referéncia a supressao das contracoes
uterinas, aumento da frequéncia cardiaca e altera¢des na pressao sanguinea,
que sao fatores limitantes do uso de beta-2 estimulantes nesta indicacao.
Esses paréametros deverao ser cuidadosamente controlados durante a
administracdo do medicamento.



Via infusao

Diluir 5 mg (10 ampolas) em 1.000 mL de soro glicosado 5% (a solugéo
preparada contém 5 mcg/mL) e administrar endovenosamente a uma
velocidade de 20 a 30 gotas/ minuto.

A solugao preparada deve ser utilizada dentro de 12 horas.

O Sulfato de Terbutalina (substancia ativa)ndao deve ser diluido em solugdes
alcalinas (pH > 7,0).

Solugao salina deve ser evitada, pois pode aumentar o risco de edema
pulmonar. Se a solugdo salina tiver que ser usada, o paciente deve ser
cuidadosamente monitorado.

O Sulfato de Terbutalina (substancia ativa)pode ser adicionado a solugbes de
infusdo em garrafas de vidro ou bolsas plasticas de PVC.

Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada para
evitar riscos desnecessarios.

Precaucgoes

Como para todos os agonistas beta-2, deve-se observar pacientes com
tireotoxicose e pacientes com disturbios cardiovasculares graves, como
cardiomiopatia hipertrofica, isquemia cardiaca, taquidisritmia ou insuficiéncia
cardiaca grave.

Este medicamento deve ser utilizado com cautela em pacientes com problemas
cardiacos, de tireoide, diabetes, ou histérico de convulsdes.

Devido ao risco de hiperglicemia recomenda-se realizar testes de glicose
sanguinea em pacientes diabéticos.

Hipocalemia potencialmente séria pode resultar da terapia com agonistas beta-
2.

Devem ser tomados cuidados especiais em pacientes com asma aguda grave,
pois o risco associado pode ser aumentado por hipdxia.

Este medicamento deve ser utilizado com cautela em pacientes com historico
de dor forte no térax (angina), doenga cardiaca, problemas no ritmo cardiaco,
pressao alta ou problemas de circulacao.

Tratamentos com outros medicamentos podem afetar os niveis de potassio no
sangue, que devem ser monitorados.

Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada para
evitar riscos desnecessarios.

Gravidez e amamentagao

N&o foram relatados efeitos teratogénicos em humanos e em animais,
entretanto recomenda-se cuidado durante o primeiro trimestre da gravidez.

Hipoglicemia transitoria tem sido relatada em bebés prematuros apos
tratamento da mae com agonista beta-2.

A terbutalina passa para o leite materno, entretanto, nas doses terapéuticas, a
influéncia na crianga nao é provavel.



Como para qualquer outro medicamento, este somente deve ser usado durante
a gravidez e amamentacao se, a critério médico, os beneficios superarem os
possiveis riscos.

Categoria de risco B.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagcao médica ou do cirurgiao-dentista.

Uso em criangas

Apesar das doses terapéuticas para criangas com menos de 12 anos ja terem
sido estabelecidas, ainda estao sendo realizados estudos para confirmacgao da
eficacia e da seguranga do medicamento nesta faixa etaria.

Uso em pacientes idosos

Nao ha recomendacgdes especiais relacionadas com a idade do paciente.

Dirigir veiculos ou operar maquinas

O Sulfato de Terbutalina (substancia ativa) ndo afeta a habilidade de operar
maquinas ou dirigir veiculos.

Este medicamento pode causar doping.

Reagoes adversas

A intensidade das reagdes adversas depende da dosagem e da via de
administracao. A titulagao da dose final frequentemente reduz as reagdes
adversas.

As reagoes adversas relatadas sao todas caracteristicas das aminas
simpatomiméticas, como

Tremor, nervosismo, palpitacdo, dor de cabecga, caibras musculares; nausea ou
boca seca; disturbios do sono e de comportamento (p. ex.: agitagao,
hiperatividade e inquietagéo).

A maioria desses efeitos, quando ocorrem, reverte espontaneamente dentro
das duas primeiras semanas de tratamento.

Podem ocorrer efeitos adversos mais graves como

Exantema e urticaria; reagao alérgica (coceira e urticaria, inchago nas maos ou
face, inchago ou formigamento na boca ou garganta, sensacéo de aperto no
peito, dificuldade ao respirar); dor no térax com batimento cardiaco rapido,
vibrante ou irregular; tontura, sonoléncia ou desmaio; dor, vermelhidao ou
inchago debaixo da pele onde a injecao foi administrada; convulsodes.

Quando s&o usadas altas doses do medicamento durante o tratamento de
parto prematuro, as maes diabéticas podem desenvolver hiperglicemia e
acidose lactica. Nessas pacientes deve-se monitorar a glicose e o balanco
acidobasico.

Altas doses de estimulante beta-2 podem causar hipocalemia como resultado
da redistribuicdo de potassio, mas geralmente ndo necessita de tratamento.



Foram relatados casos de edema pulmonar com o tratamento de parto
prematuro. Também foi descrito um aumento da tendéncia ao sangramento em
cesarianas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em
Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.



