Sulfato de salbutamol

Aerosol para inhalacion.
* Caja x 1 Fco. aerosol x
12,5mL. para 250 dosis con
adaptador bucal.

INDICACIONES

Esta indicado para el alivio y la
prevencion de los sintomas del
asma.

Debe ser utilizado para aliviar los
sintomas cuando éstos ocurran,
y para prevenirlos en aquellas
circunstancias que sean recon-
ocidas por el paciente antes de
que se precipite un ataque de
asma (antes del ejercicio o de
la exposicion inevitable de aler-
genos).

Los broncodilatadores no de-
ben ser el tratamiento Unico o
principal en pacientes con asma
severo o inestable. ElI asma
severo requiere una evaluacion
médica regular, incluyendo prue-
bas de funcién pulmonar, ya que
los pacientes estan en riesgo
de ataques severos. Los médi-
cos deben considerar el uso de
la dosis recomendada de corti-
coesteroide inhalado y/o terapia
oral del corticoesteroide en es-
tos pacientes.

PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS
Farmacodinamia:  Mecanismo
de accién: El Salbutamol es un
agonista selectivo de los recep-
tores 3 -2 adrenérgicos del mus-
culo bronquial. A dosis terapéu-
ticas produce broncodilatacién
con efecto escaso o nulo sobre
los receptores R -1 adrenérgicos
cardiacos.

Cuando se administra por inha-
lacion produce broncodilatacion
importante en 15 minutos y los
efectos son demostrables duran-
te 3 a 4 horas. En el tratamiento
del asma se utilizan agonistas
beta adrenérgicos para activar
los receptores pulmonares que
relajan el musculo liso bronqui-
al y disminuyen la resistencia
de las vias aéreas. Aunque esta
accion parece ser el efecto ter-
apéutico principal de estas dro-
gas en los pacientes con asma,
la evidencia sugiere que los ag-
onistas beta adrenérgicos como
el Salbutamol pueden suprimir
también la liberacion de leucot-
rienos e histamina, de los mas-
tocitos en el tejido pulmonar, au-
mentar la actividad mucociliar,
disminuir la permeabilidad mi-
crovascular y posiblemente inhi-
bir la fosfolipasa A2. Alun no se
ha determinado la importancia
relativa de estas acciones en el
tratamiento del asma humana.

FARMACOCINETICA:
Después de la administracion
por via inhalatoria, entre un 10%

a 20% de la dosis alcanza las
vias respiratorias inferiores. La
dosis restante es retenida en el
dispositivo o es depositada en la
zona orofaringea de donde es in-
gerido.

Absorcion: el salbutamol se ab-
sorbe gradualmente en los bron-
quios, y una parte de la porcion
se traga y se absorbe en el trac-
to gastrointestinal.

Las concentraciones sistémicas
tras la inhalacion de las dosis re-
comendadas son bajas, ya que
las dosis inhaladas son solo el
5% de las que necesitan oral-
mente.

Distribucion y excreciéon: no se
conoce perfectamente el destino
y excrecion del salbutamol, pero
se sabe que debido a que no son
catecolaminas y poseen un gru-
po isoprilo o butilo terciario uni-
do al nitrégeno, no son afecta-
dos por las enzimas Catecol-O-
metil- transferasa y monoamino-
oxidasa, y por lo tanto son esta-
bles en el organismo y de accién
mas prolongada que lascateco-
laminas -parece no haber cap-
tacion-, excretandose en la orina
la mayor parte de la droga y una
porcion de las heces por la bilis.
POSOLOGIA/
DOSIFICACION - MODO DE
ADMINISTRACION

Via de administracion:
Inhalatoria bucofaringea.
Debido a que el exceso de dosi-
ficacion puede acompafarse
de efectos adversos, la dosis o
la frecuencia de administracion
s6lo deberan incrementarse en
caso de indicacion médica.
Adultos: Para el alivio del bron-
coespasmo agudo en el trata-
miento de epiSodios intermi-
tentes de asma: 1 6 2 inhalacio-
nes como dosis Unica. Para el
mantenimiento rutinario crénico
o en la terapia profilactica, 2 in-
halaciones, 3 6 4 veces al dia.
Para la prevencion del bron-
coespasmo inducido por el ejer-
cicio fisico: 2 inhalaciones antes
de efectuar el ejercicio.

Nifios: Para el alivio del bron-
coespasmo agudo en el trata-
miento del asma episédica o
antes del ejercicio fisico: 1 in-
halacion. Para el mantenimiento
rutinario crénico o en la terapia
profilactica: 1 inhalacion 3 ¢ 4
veces al dia, aumentando de ser
necesario a 2 inhalaciones 3 6 4
veces al dia.

La seguridad y eficacia clinica
del Salbutamol, en nifios meno-
res de 18 meses, no ha sido es-
tablecida.

Via

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualquiera
de sus componentes.

Muy raramente reacciones

de hipersensibilidad a uno de
los componentes de la formu-

lacion, incluyendo angioedema,
urticaria, hipotension y shock.
Puede producir broncoespasmo
paraddjico, debiendo suspend-
erse de inmediato el tratamiento
e instituirse una terapia alternati-
va. No debe ser usado en amen-
aza de aborto.

REACCIONES ADVERSAS
Salbutamol puede ocasionar, en
algunos pacientes temblor fino
del musculo esquelético; usual-
mente las manos son las mas
evidentemente afectadas. Este
afecto depende de la dosis y es
comun a todos los estimulantes
R-adrenérgicos. Raramente se
han comunicado cefaleas. En
algunos pacientes puede ocurrir
vasodilatacion periférica y un lig-
ero aumento compensatorio de
la frecuencia cardiaca. Puede
ocurrir irritaciéon en la boca y gar-
ganta. Existen comunicaciones
aisladas de calambres muscula-
res transitorios. Muy raramente
se han informado reacciones de
hipersensibilidad, incluidasan-
gioedema, urticaria, bronco- es-
pasmo, hipotensién y colapso.
Como ocurre con otros trata-
mientos inhalatorios, debe ten-
erse en cuenta la aparicion de
broncoespasmo paradojal. En
ese caso la preparacion debera
interrumpirse de inmediato e in-
stituirse un tratamiento alterna-
tivo. El tratamiento con agoni-
stas R-2 puede ocasionar hipo-
kalemia potencialmente grave.
Al igual que con otros agonistas
R-2 raramente se ha informado
hiperactividad en nifios. Algunos
pacientes pueden presentar ta-
quicardia.

El propelente no afecta la capa
de ozono.

SOBREDOSIFICACION

Los pacientes deben ser adver-
tidos sobre el posible riesgo de
sobredosificacién. Si la dosis
usual no provee el alivio esper-
ado, un estado de no-respuesta
puede estar desarrollandose, en
cuyo caso los inhaladores sim-
paticomiméticos pueden llegar
a ser dafiinos (por ej.: empeorar
la hipoxemia con un resultado
de trastornos fisioldgicos profun-
dos) o bien inefectivos. Otra te-
rapia debe ser indicada ya que
probablemente esté presente
una severa forma de asma.

El antidoto preferido en caso
de sobredosis es un agente be-
tabloqueante  cardio-selectivo.
Estas drogas, sin embargo, de-
ben ser utilizadas con precau-
cién en pacientes con historia
de broncoespasmo, teniendo
en cuenta el peligro de inducir
un ataque asmatico. Con pos-
terioridad a la sobredosis de
Salbutamol puede presentarse
hipokalemia, por lo que deberan



vigilarse las concentraciones
séricas de Potasio.

En caso de sobredosis acudir
al centro de toxicologia sito en
gral santos c/ t. mongelos “ telef
221418.

PRESENTACION
Frasco Aerosol x 10 mL con 250
dosis con adaptador bucal.




