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sulfato de terbutalina
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999

FORMA FARMACEUTICA:
Solugdo Injetavel

APRESENTACAO:
0,5 mg/mL — Caixa contendo 100 ampolas de 1 mL

USO ADULTO E PEDIATRICO * USO INTRAVENOSO / SUBCUTANEO
COMPOSICAO:

Cada mL de solugio injetavel contém:
sulfato de terbutalina

Veiculo q.s.p
(cloreto de sodio, acido cloridrico e dgua para injetaveis)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
O sulfato de terbutalina ¢ destinado ao tratamento da asma broénquica, bronquite cronica, enfisema e outras pneumopatias que apresentem broncoespasmo.
Também ¢ indicado como miorrelaxante uterino no manuseio do trabalho de parto prematuro ndo complicado.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos demonstram a eficacia e seguranga da terbutalina administrada por via subcutanea na dose de 0,5 mg quando comparada & epinefrina subcutdnea em
pacientes com asma. Depois de controlar os fatores de exposi¢do no ambiente, 28 pacientes participaram de um estudo duplo-cego e cruzado durante 4 dias.
Todos os pacientes apresentaram respostas significativas as duas doses de terbutalina e a epinefrina quando comparados com o placebo [0 volume de ar expirado
em | segundo (FEV1) teve um aumento maior que 15%]. Conclui-se que a terbutalina ¢ tdo eficaz quanto a epinefrina na reversao do broncoespasmo e pode ser
considerada como medicamento de escolha para asméticos. !

Injegdes repetidas de terbutalina por via subcutinea nas doses de 0,25 mg a 0,3 mg em cada 12 a 15 minutos foi eficaz no tratamento da asma refrataria em
pacientes pediétricos. A dose total chegou a 4,8 mg em 6 horas € 10 mg em um periodo de 24 horas.?

Cinquenta pacientes tiveram suas contragdes uterinas controladas eficazmente e o prolongamento da gravidez quando tratadas com infusdo continua por via
subcutanea na dose de 0,05 mg/hora de terbutalina. Para controlar o aumento periddico nas contragdes, um bolus de 250 mcg foi administrado regularmente.
Quarenta e quatro pacientes tiveram a gestagdo continuada com mais de 36 semanas; 4 tiveram o parto entre 35 ¢ 36 semanas. O prolongamento da gravidez
desde o inicio da terapia com terbutalina via subcutinea foi de 6,6 semanas. Cerca de 78% chegaram bem a enfermaria e a média de estadia foi de 2,13 dias.’
A terbutalina mostra-se segura quando administrada por via intravenosa na dose de 1 a 5 mcg/kg/min em criancas com asma aguda severa, nos parametros de
frequéncia cardiaca, pressio arterial e eletrélitos sanguineos.*

Estudo detectou 98% de sucesso no uso de terbutalina como relaxante uterino em trabalho de parto prematuro®, sendo segura e eficaz na dose de 0,25 mcg.’
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

A terbutalina € uma amina simpatomimética sintética que tem o nome quimico sulfato alcool alfa- ((terc-butilamino) metil) -3,5-di-hidrobenzil. Estruturalmente,
a terbutalina ¢ diferente da epinefrina, isoproterenol e isoetarina, pois apresenta um grupo butil terciario no atomo de nitrogénio. Este grupo aparentemente evita
a ativagdo da monoamino oxidase que ocorre com os outros medicamentos. Além disso, essa substitui¢do permite uma duragdo maior do efeito (4 a 5 horas) e
apresenta maior efeito bronquico do que efeitos cardiacos.

A terbutalina ¢ um agonista adrenérgico que estimula predominantemente os receptores beta-2, produzindo relaxamento do musculo liso bronquial, inibi¢do do
edema causado por mediadores endoégenos, aumento do movimento mucociliar e relaxamento do musculo uterino.

Acredita-se que os efeitos farmacologicos de todos os agonistas beta-adrenérgicos sdo causados pela ativagdo da adenil ciclase que catalisa a conversao de ATP
para AMP-ciclico. O AMP-ciclico causa um leve relaxamento muscular.

A terbutalina tem sido largamente usada por muitos anos para promover alivio do broncoespasmo, sem identificagdo de qualquer area de preocupagio.

Farmacocinética

Absorc¢ao

Ap0s a injecdo subcutinea, o efeito broncodilatador se inicia dentro de 5 a 15 minutos e o efeito maximo ¢ alcangado dentro de 30 minutos.
Metabolismo e excrecao



41 hipolabor

A terbutalina ¢ metabolizada principalmente por conjugagdo com acido sulfurico e excretada como sulfato conjugado, ndo sendo formados metabolitos ativos.
A meia-vida plasmatica ¢ de aproximadamente 16 horas. Apés a administragdo intravenosa ou subcutanea, 90% da terbutalina ¢ excretada pelos rins em 48-96
horas, sendo 60% de terbutalina ndo metabolizada. O maior efeito toxico da terbutalina ¢ igual ou menos acentuado do que aqueles de outros agonistas beta-
receptores.

4. CONTRAINDICACOES
O sulfato de terbutalina é contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade aos componentes da formula.

Gravidez e trabalho de parto
O sulfato de terbutalina ¢ contraindicado em casos de infecgdo intrauterina, pré-eclampsia grave, placenta prévia, hemorragia pré-parto de qualquer etiologia,
compressao do corddo umbilical ou qualquer outra condi¢do da mae ou do feto que contraindique o prolongamento da gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

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

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

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 circulagao.

Tratamentos com outros medicamentos podem afetar os niveis de potassio no sangue, que devem ser monitorados (ver item “6. Interagdes medicamentosas”).
Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada para evitar riscos desnecessarios.

Gravidez e amamentacio

Nao 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 (principio ativo do sulfato de terbutalina) passa para o leite materno, entretanto, nas doses terapéuticas, a influéncia na crianga no € provavel.
Como para qualquer outro medicamento, este somente deve ser usado durante a gravidez e amamentacdo se, a critério médico, os beneficios superarem os
possiveis riscos.

Categoria de risco: B
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doaciio de leite humano O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso em criangas
Apesar das doses terapéuticas para criangas com menos de 12 anos ja terem sido estabelecidas, ainda estdo sendo realizados estudos para confirmagao da eficacia
e da seguranga do medicamento nesta faixa etdria.

Uso em pacientes idosos
Nao ha recomendagdes especiais relacionadas com a idade do paciente.

Dirigir veiculos ou operar maquinas
O sulfato de terbutalina néo afeta a habilidade de operar maquinas ou dirigir veiculos.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Betabloqueadores, especialmente os ndo seletivos, podem inibir parcial ou totalmente os efeitos dos agonistas beta.

A solugdo injetavel de sulfato de terbutalina ndo deve ser misturada com solugdes alcalinas (pH > 7,0).

Hipocalemia (diminui¢do do potdssio no sangue) pode resultar de terapia com agonistas beta-2, e pode ser potencializada com tratamento concomitante com
derivados de xantina, esteroides e diuréticos.

Interagdo medicamento-medicamento

O uso concomitante de antagonistas do receptor beta-adrenérgico (p. ex.: atenolol, propranolol) e agonista beta-2 (terbutalina) pode causar broncoespasmo severo
e diminuigdo da eficacia do agonista beta-2.

O uso concomitante ou com menos de 2 semanas de intervalo de inibidores da MAO (p. ex.: isocarboxazida, fenelzina) com terbutalina pode causar aumento no
risco de efeitos adversos cardiovasculares. A furozalidona (inibidor da MAO) também pode causar emergéncia ou urgéncia hipertensiva.

A succinilcolina utilizada juntamente com a terbutalina pode causar aumento do bloqueio neuromuscular da succinilcolina.

A combinagdo de teofilina e terbutalina ocasionalmente pode reduzir os niveis de teofilina.

Interferéncia em exames laboratoriais
Podem ocorrer hiperglicemia e hipocalemia.
O uso de terbutalina concomitantemente com iobeguano I 123 pode resultar em falso negativo em exames de imagem.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz.

Aspectos fisicos: ampolas de vidro dmbar contendo 1mL.

Caracteristicas organolépticas: solugdo incolor a amarelada, odor caracteristico, livre de material particulado.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Estabilidade do sulfato de terbutalina solu¢fo injetavel apos diluicio:

O sulfato de terbutalina solugdo injetavel mantém-se estavel por aproximadamente 12 horas, apos dilui¢do com solucdo de Glicose a 5%, quando armazenada

em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Niao armazenar ou reutilizar o produto apos aberto.

Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
O sulfato de terbutalina pode ser utilizado por via subcutinea ou por infusdo, conforme indicagio terapéutica.

Via subcutinea

- Adultos: 0,5 mL a 1 mL por via subcutanea, até o maximo de quatro vezes ao dia.

- Criangas: % a '4 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 devem ser individualizadas, tomando-se em referéncia a supressdo das contragdes uterinas,
aumento da frequéncia cardiaca e alteragdes na pressdo sanguinea, que sao fatores limitantes do uso de beta-2 estimulantes nesta indicagdo. Esses parametros
deverao ser cuidadosamente controlados durante a administragdo do medicamento.

Via intravenosa

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

A solugdo preparada deve ser utilizada dentro de 12 horas.

O sulfato de terbutalina ndo deve ser diluido em solugdes alcalinas (pH > 7,0).

Solugdo 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 pode ser adicionado a solugdes de infusdo em garrafas de vidro ou bolsas plasticas de PVC.

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

Orientagdes para abertura da ampola:

A ampola de sulfato de terbutalina solug@o injetavel possui sistema de quebra que facilita sua abertura. Este sistema de quebra pode ser por meio de anel de
ruptura (Vibrac) ou ponto tunico (OPC).

No sistema de anel de ruptura (Vibrac) ha um anel aplicado no gargalo da ampola composto por tinta especifica que fragiliza o vidro e facilita a ruptura neste
local.

No sistema de ponto unico (OPC) ha um ponto de tinta comum que tem fungéo de orientar o local de apoio para que se faga a for¢a que ird gerar o rompimento
da ampola no gargalo. Neste caso o gargalo ndo possui anel de tinta, porém, possui uma incisdo superficial (fio cut) que facilita a ruptura neste local.

Siga as orientagdes abaixo para realizar a abertura da ampola de forma correta.

Anel de ruptura (Vibrac):

Segure a ampola inclinada em um angulo de 45°.

Posicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local indicado para rompimento.
Posicione os dedos indicadores na haste e no corpo da ampola, de forma que o gargalo que ¢ o local da ruptura esteja no centro desta distancia.
Certifique-se de que ndo esta apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre.

A e

Exerga forga com os polegares para frente e com o indicador que esta na haste da ampola para tras, para realizar a abertura da ampola.
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Ponto tinico (OPC):

1. Segure a ampola pelo corpo.

2. Com a outra mao segure a haste de forma que o polegar e o indicador estejam posicionados na dire¢do do ponto de tinta.
3. Exerga forca sobre a haste fazendo um movimento de rotagao para tras para realizar a abertura da ampola.

9. REACOES ADVERSAS

A intensidade das rea¢des adversas depende da dosagem e da via de administragdo. A titulagdo da dose final frequentemente reduz as reagdes adversas.

As reagdes adversas relatadas sdo todas caracteristicas das aminas simpatomiméticas, como: tremor, nervosismo, palpitacdo, dor de cabeca, caibras musculares;
nausea ou boca seca; distirbios do sono e de comportamento (p. ex.: agitagdo, hiperatividade e inquietacdo). 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, sensagdo de aperto no peito, dificuldade ao respirar); dor no térax com batimento cardiaco rapido, vibrante ou irregular; tontura, sonoléncia
ou desmaio; dor, vermelhiddo ou inchago debaixo da pele onde a injegao foi administrada; convulsdes.

Quando sdo 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 balango acidobasico.

Altas doses de estimulante beta-2 podem causar hipocalemia como resultado da redistribui¢do 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 caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Os possiveis sinais e sintomas da superdose s3o: nausea, vomito, hipertensdo, cefaleia, diaforese, palidez, ansiedade, tremor, cdibras musculares, palpitagdes e
arritmia. Pode ocorrer queda da pressdo sanguinea.

Em casos mais graves de superdose os possiveis sinais e sintomas sdo: convulsdes, derrame, edema pulmonar, cianose, isquemia ou infarto do miocardio,
disritmias, acidose, hipocalemia e necrose tecidual.

Hiperglicemia e acidose lactica podem ocorrer.

Agonistas beta-2 podem causar hipocalemia como resultado de redistribuicao de potassio e geralmente ndo requer tratamento.

Tratamento

Normalmente, nenhum tratamento ¢ requerido em caso de superdose.

Se houver suspeita de que quantidades significantes de terbutalina tenham sido ingeridas, as seguintes medidas devem ser levadas em consideragdo: lavagem
gastrica ou carvao ativado.

Deve-se determinar o balango acidobasico, glicemia e eletrdlitos. Monitorar o ritmo cardiaco e a pressdo sanguinea.

O melhor antidoto para a superdose com sulfato de terbutalina ¢ um agente betabloqueador cardiosseletivo (como metropolol), porém drogas bloqueadoras de
beta-receptores devem ser usadas com precaug@o em pacientes com historia de broncoespasmo.

Deve-se administrar um expansor de volume se a reduc@o da resisténcia vascular periférica mediada pelo beta-2 contribuir significativamente para a queda da
pressdo sanguinea.

Quando a superdose ocorre em trabalho de parto prematuro pode ocorrer edema pulmonar. Neste caso uma dose normal de um diurético (como furosemida)
deve ser aplicada intravenosamente. Caso ocorra aumento na tendéncia ao sangramento em cesariana deve-se administrar betabloqueador intravenosamente.

Em caso de intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1343.0176

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

Registrado e produzido por:

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3, Borges /Sabara — MG
CEP: 34.735-010

CNPIJ: 19.570.720/0001-10

SAC 0800 031 1133
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VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 27/01/2022.
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