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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucdo injetavel 0,5 mg/mL: embalagem contendo 50 ampolas de 1 mL.

USO POR INFUSAO / SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

Y0 2 (oI o Lol (= o101 v g 0,5mg
Veiculo: cloreto de sddio, acido cloridrico e 4gua para injetaveis.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TERBUTIL é destinado ao tratamento de asma brénquica (doenga caracterizada por crises com dificuldade
de respiragdo e chiado caracteristico), bronquite cronica (doenga inflamatoria em estruturas do pulmao),
enfisema (doenca respiratoria caracterizada por destruicdo de estruturas do pulmdo) e outras doencgas
pulmonares que apresentem broncoespasmo (estreitamento das vias &reas). Também é indicado como
relaxante do musculo uterino no manuseio do trabalho de parto prematuro ndo complicado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TERBUTIL atua no alivio rapido da falta de ar e também no relaxamento do musculo do Gtero de mulheres
em trabalho de parto prematuro. Seu efeito ocorre dentro de 5 a 15 minutos apds administracdo subcutanea
(injecdo debaixo da pele). O efeito maximo é alcangado dentro de 30 minutos e dura até 4 horas. Quando
administrado através de infusdo (administracdo continua do medicamento diluido em soro por via
endovenosa) seu efeito ocorre dentro de 30 minutos a 1 hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
TERBUTIL é contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade (alergia) aos componentes da
férmula.

Gravidez e trabalho de parto

TERBUTIL é contraindicado em casos de infeccdo intrauterina (infeccdo no Gtero), pré-eclampsia grave
(inchago generalizado e aumento da pressao arterial), placenta prévia (complicacdo da gravidez causada
pelo posicionamento da placenta que se situa entre o canal cervical e o feto), hemorragia pré-parto (perda
de sangue antes do parto) de qualquer causa, compressdo do corddo umbilical ou qualquer outra condigdo
da mée ou do feto que contraindique o prolongamento da gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucgdes

Informe seu médico caso vocé tenha problemas de coracdo, de tireoide, diabetes, ou histérico de
convulsdes.

Pacientes diabéticos devem fazer controles mais frequentes da glicose no sangue, devido ao risco de
hiperglicemia (aumento da glicose no sangue).

Devem ser tomados cuidados especiais em pacientes com asma (doenca pulmonar).

Informe ao seu médico se vocé tem histdrico de dor forte no térax (angina), doenga cardiaca (do coragdo),
problemas no ritmo cardiaco (batimentos do coracgdo), pressao alta ou problemas de circulaco.
Tratamentos com outros medicamentos podem afetar os niveis de potassio no sangue, que devem ser
monitorados (ver “InteracGes medicamentosas” abaixo).

Gravidez e amamentacao



Recomenda-se cuidado durante o primeiro trimestre da gravidez.

A terbutalina (principio ativo do TERBUTIL) passa para o leite materno, entretanto, nas doses terapéuticas,
ndo é provavel a influéncia na crianga.

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.

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

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

Uso em pacientes idosos
N&o h& recomendagdes especiais relacionadas com a idade do paciente.

Dirigir veiculos ou operar maquinas
TERBUTIL néo afeta a habilidade de operar maquinas ou dirigir veiculos.

Interacdes medicamentosas

Betabloqueadores (como o propranolol), especialmente os ndo seletivos, podem inibir parcial ou totalmente
os efeitos dos agonistas beta (grupo de medicamentos como o TERBUTIL).

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

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

Interferéncia em exames laboratoriais
Podem ocorrer hiperglicemia (aumento da quantidade de aglUcar no sangue) e hipocalemia (diminuicdo de
potéssio no sangue).

Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o 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?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
proteger da luz.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

Apos aberto valido por 12 horas. Ndo armazenar ou reutilizar o produto ap6s aberto.

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

Aspecto fisico: solugdo incolor, limpida e isenta de particulas estranhas visiveis.

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 MEDICAMENTQO?

O seu médico ird prescrever a dose exata e informar com qual frequéncia deverd tomé-la. TERBUTIL é
aplicado através da via subcuténea (injecdo debaixo da pele) ou por infusdo (administracdo continua do
medicamento diluido em soro por via endovenosa). Um profissional da salde ir& aplicar este medicamento.

Posologia e modo de usar
Via subcutéanea



- Adultos: 0,5 mL a 1 mL por via subcutanea (injecdo debaixo da pele), até 0 maximo de quatro vezes ao
dia.

- Criangas: ¥4 a % da dose do adulto, a critério médico.

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

- Trabalho de parto prematuro: as doses de TERBUTIL devem ser individualizadas, tomando-se em
referéncia a supressdo das contragdes uterinas (diminuigdo das contraces do Utero), aumento da frequéncia
cardiaca (batimentos do coragdo) e alteracdes na pressao sanguinea, que sdo fatores limitantes do uso de
beta-2 estimulantes (medicamentos como TERBUTIL) nesta indicacdo. Esses pardmetros deverdo ser
cuidadosamente controlados durante a administracdo do medicamento pelo profissional de satde.

Via infusdo

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

A solugdo preparada deve ser utilizada dentro de 12 horas.

TERBUTIL néo deve ser diluido em solugdes bésicas (alcalinas; pH > 7,0).

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

TERBUTIL 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.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico saberd quando devera ser aplicada a préxima dose de TERBUTIL.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Se vocé notar os seguintes efeitos adversos, converse com seu médico:

- ndusea (enjoo) ou boca seca;

- tremor, nervosismo, palpitagdo (batimentos fortes do coragdo), dor de cabeca e cdibras musculares;
- distdrbios do sono e de comportamento (p. ex.: agitacdo, hiperatividade e inquietagao).

Informe ao seu médico imediatamente caso note algum dos efeitos adversos a seguir:

- reacdo alérgica: coceira e urticaria (alergia com coceira e vermelhiddo), inchaco nas méos ou rosto,
inchaco ou formigamento na boca ou garganta, sensacao de aperto no peito, dificuldade ao respirar;

- dor no térax com batimento cardiaco rapido, vibrante ou irregular;

- tontura, sonoléncia ou desmaio;

- exantema (alteracdo na cor da pele, com inchaco em algumas regides) ou urticaria (alergia com coceira e
vermelhidao);

- dor, vermelhid&o ou inchaco debaixo da pele onde a injecéo foi administrada;

- convulsoes.

TERBUTIL pode causar diminui¢do dos niveis de potdssio no sangue.

Quando TERBUTIL ¢é utilizado para tratamento de parto prematuro, podem ocorrer 0s seguintes efeitos
adversos:

- hiperglicemia (aumento da quantidade de agucar no sangue) em mées diabéticas;

- acidose lactica (acimulo de acido lactico) em maes diabéticas;

- edema pulmonar (actmulo de liquido no pulmao);

- aumento da tendéncia ao sangramento em cesarianas.

Nas pacientes diabéticas deve-se monitorar a glicose e 0 balan¢o acidobasico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se houver suspeita de que quantidades significantes deste medicamento tenham sido usadas, procurar
atendimento médico imediatamente.

Os possiveis sinais e sintomas da superdose séo: nausea (enjoo), vomito, hipertensdo (pressao alta), cefaleia
(dor de cabeca), diaforese (suor excessivo), palidez, ansiedade, tremor, cdibras musculares, palpitacGes
(batimentos forte do coragdo) e arritmia (batimentos irregulares do corag&o). Pode ocorrer queda da presséo
sanguinea.

Em casos mais graves de superdose 0s possiveis sinais e sintomas sdo: convulsées, derrame (ocorre quando
uma parte do cérebro deixa de receber sangue resultando em danos permanentes), edema pulmonar
(actmulo de liquido no pulméao), cianose (coloracdo azulada da pele e membranas), isquemia (diminuicao
da oferta de sangue) ou infarto do miocardio (parada do coracdo), arritmias (batimentos do coracdo
irregulares), acidose (sangue acido), hipocalemia (diminuicdo de potassio no sangue) e necrose tecidual
(morte de tecidos em partes do corpo).

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 endovenosamente.

Caso ocorra aumento na tendéncia ao sangramento em cesariana deve-se administrar betabloqueador
endovenosamente.

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 orientagdes.
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Historico de Alteracdo para Bula
Anexo B

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP / VPS) relacionadas
10450 -
Gerado no N(?tlimle;A;)_de Atualizacdo da logomarca VP Solucéo
02/2020 momento do Altera %0 de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VPS injetavel
peticionamento & 9. REACOES ADVERSAS 0,5 mg/mL
Texto de Bula —
RDC 60/12
10450 - 10136 -
SIMILAR - SIMILAR - .
Notificacdo de Incluséo de VP $9|u9a0
05/05/2016 1687345/16-9 = 12/01/2016 1154958/16-1 14/03/2016 DIZERES LEGAIS injetavel
Alteracdo de local de VPS
0,5 mg/mL
Texto de Bula — embalagem
RDC 60/12 secundaria
Padronizacdes
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER
10450 - 10450 - ANTES DE USAR ESTE
SIMILAR - SIMILAR - x
Notificacdo de Notificacdo de MEDICAMENTO? VP Sglugao
28/10/2015 0946879/15-0 ~ 28/10/2015 0946879/15-0 ~ 28/10/2015 | 6. COMO DEVO USAR injetavel
Alteracdo de Alteracdo de VPS
ESTE MEDICAMENTO? 0,5 mg/mL
Texto de Bula — Texto de Bula — 8. QUAIS OS MALES
RDC 60/12 RDC 60/12 QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
9. O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR
QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?




2.

5.

RESULTADOS DE
EFICACIA

ADVERTENCIAS

PRECAUCOES
10. SUPERDOSE

E

10450 - 10450 -

SIMILAR - SIMILAR - Solugo
18/06/2014 | 0483761/14-4 | NOUNCACA0 de | 4g:060014 | o483761/14-4 | NOUACACAO de | 48/06/2014 Dizeres Legais ve injetavel

Alteragéo de Alteragéo de VPS 0.5 ma/mL

Texto de Bula — Texto de Bula — ! 9

RDC 60/12 RDC 60/12

10450 - 10450 -

SIMILAR - SIMILAR - ~

Notificacdo de Notificacdo de . Sglugao
05/06/2014 0445951/14-2 % 05/06/2014 0445951/14-2 % 05/06/2014 Composicéo VPS injetavel

Alteracdo de Alteracdo de 0.5 ma/mL

Texto de Bula — Texto de Bula — = Mg

RDC 60/12 RDC 60/12

10457 - 10457 -

SIMILAR - SIMILAR - x

Incluséo Inicial Inclusé@o Inicial o VP _S(_)Iugao
10/04/2014 0271449/14-3 10/04/2014 0271449/14-3 10/04/2014 Versao inicial injetavel

de Texto de de Texto de VPS 0.5 ma/mL

Bula - RDC Bula - RDC ~ Mg

60/12 60/12




