Comunicado aos Profissionais de Saude - Salbutamol

Rio de Janeiro, 24 de Junho de 2025

Inalador de dose medida pressurizada de salbutamol - Reforco sobre informag¢6es do niimero de doses
prescritas disponiveis no inalador.

Prezado(a) profissional de saude,

Em linha com seu continuo compromisso com o monitoramento do perfil de seguranca de seus
medicamentos, a GSK, por meio desta comunicag¢do, tem como objetivo informar a respeito da revisdo realizada na
bula do Aerolin Spray para reforcar as informacBes sobre o inalador de dose medida pressurizada sem
contador de doses, especificamente no que se refere ao nimero de doses disponiveis no inalador, conforme
descrito na bula.

Mensagens-chave

¢ O inalador contém salbutamol suficiente para apenas 200 doses (inala¢oes). Apos 200 doses (inalagdes), o
inalador pode continuar a liberar um spray, mas sem a dose prescrita de salbutamol.

e AcGes como agitar, pesar ou submergir inaladores ndo sdo precisos para determinar se um inalador contém
a dose prescrita de salbutamol.

e Deve-se considerar manter um registro do nimero de doses administradas ao paciente, para evitar o uso
inadvertido de um inalador vazio.

e Se o0 paciente estiver utilizando mais de um inalador, é recomenddvel acompanhar o uso de cada inalador
separadamente.

Acao dos profissionais de saude

Reforcamos que o texto de bula para o produto Aerolin foi revisado, afim de incluirinformac&es que reforgcam
o numero de doses disponiveis no inalador do Aerolin Spray, e desta forma, mitigar o risco potencial do uso
inadvertido do inalador vazio. A bula atualizada pode ser consultada no website da ANVISA:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=aerolin ou no site da GSK: https://br.gsk.com/pt-br/
produtos/produtos-de-a-a-z/

Os profissionais de saude devem transmitir esta informacao aos seus pacientes.

Notificagdao de eventos adversos

Os profissionais da saude sdo encorajados a relatar reagOes adversas e erros de medicacdo pelo
sistema VigiMed, disponivel no portal da ANVISA, ou para a empresa detentora do registro diretamente, pela
plataforma eletrénica https://gsk.public.reportum.com.

Contato da empresa
Para mais informacdes, por favor, entre em contato com nosso Departamento de Informacdes Médicas da
GlaxoSmithKline (GSK), pelo telefone 0800 701 22 33 ou pelo e-mail medinfo@gsk.com.

Atenciosamente,
GlaxoSmithKline Brasil LTDA

Para acessar a bula de Aerolin Spray .
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