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BRICANYL® TURBUHALER®
SULFATO DE TERBUTALINA

0,5 mg/dose

FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÃO

Pó inalante. Embalagem com 1 tubo contendo 200 doses.
USO ADULTO E PEDIÁTRICO

Composição

Cada dose contém:
Sulfato de terbutalina
0,5 mg

Informações ao Paciente

Ação esperada do medicamento: Melhora e controle da falta de ar.

Cuidados de armazenamento: Conservar em temperatura inferior a 30 °C. Proteger da luz e umidade. BRICANYL TURBUHALER deve ser mantido com a tampa fechada e rosqueada.

Prazo de validade: vide cartucho. Não use medicamento com prazo de validade vencido.

Gravidez e lactação: Informe seu médico a ocorrência de gravidez na vigência do tratamento ou após o seu término. Informar ao médico se está amamentando.
Cuidados de administração: Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. Antes de iniciar o uso de BRICANYL TURBUHALER é importante que leia o item Instruções para Uso. Siga as instruções corretamente. Caso a dose recomendada não mais promover o mesmo alívio dos sintomas, consulte seu médico.

Interrupção do tratamento: Não interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reações adversas: Informe seu médico o aparecimento de reações desagradáveis. A inalação com terbutalina não costuma causar reações adversas. Podem ocorrer: tremor, palpitação, taquicardia, náuseas, dor de cabeça e cãibras musculares. Pode ocorrer diminuição dos níveis de potássio no sangue. 

Todo Medicamento Deve Ser Mantido Fora do Alcance das Crianças.

Ingestão concomitante com outras substâncias: Os beta-bloqueadores podem diminuir o efeito da terbutalina. O uso associado com xantina (como aminofilina), corticóide e diurético pode acentuar a perda de potássio.

Contra-indicações e precauções: BRICANYL TURBUHALER não deve ser usado por pessoas alérgicas à terbutalina. Informe seu médico caso você tenha problemas cardíacos, hipertiroidismo ou diabete. Pacientes diabéticos devem fazer controles mais freqüentes da glicose  no sangue. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do início ou durante o tratamento.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir autos e operar máquinas: BRICANYL TURBUHALER não afeta a habilidade de dirigir autos ou operar máquinas.

Não Tome Remédio Sem o Conhecimento de Seu Médico. Pode Ser Perigoso Para Sua Saúde.

INFORMAÇÕES  TÉCNICAS

CARACTERÍSTICAS

Propriedades Farmacodinâmicas

A terbutalina é um agonista adrenérgico que estimula predominantemente os receptores beta-2, produzindo relaxamento do músculo liso bronquial, inibição da liberação de espasmógenos endógenos, inibição do edema causado por mediadores endógenos, aumento do movimento mucociliar.
A terbutalina, por via inalatória, age dentro de poucos minutos e tem duração de até 6 horas. 
Propriedades Farmacocinéticas

Cerca de 20-30% da dose medida é depositada nos pulmões numa inalação normal. Terbutalina é metabolizada principalmente pela conjugação com ácido sulfúrico e excretada como sulfato conjugado, sem a formação de metabólitos ativos.

O maior efeito tóxico da terbutalina observado em estudos toxicológicos é a necrose miocárdica focal. Este tipo de cardiotoxicidade é um efeito clássico bem conhecido, e o efeito da terbutalina é igual ou menos acentuado do que aqueles de outros agonistas beta-receptores. Terbutalina tem sido largamente usada por muitos anos para alívio do broncoespasmo, sem identificação de qualquer área de preocupação.

Indicações

Asma brônquica, bronquite crônica, enfisema e outras pneumopatias que apresentam broncoespasmo.

Contra-Indicações

Hipersensibilidade à terbutalina.

Precauções e Advertências

Se a dose efetiva anterior não promover mais o mesmo alívio sintomático, o paciente deve consultar o médico rapidamente, pois isso pode ser sinal de piora da asma, e inalações repetidas de agonistas beta-2 não devem adiar a reavaliação do tratamento.

Como para todos os agonistas beta-2, deve-se observar pacientes com tireotoxicose e pacientes com distúrbios cardiovasculares graves, como cardiomiopatia hipertrófica, isquemia cardíaca, taquidisritmia ou insuficiência cardíaca grave.

Devido ao risco de hiperglicemia dos agonistas beta-2, recomenda-se realizar testes adicionais de glicemia em pacientes diabéticos.

Hipocalemia potencialmente séria pode resultar da terapia com agonistas beta-2. Cuidados especiais devem ser tomados em asma aguda grave, pois o risco associado pode ser aumentado por hipóxia. O efeito hipocalêmico pode ser potencializado por tratamentos concomitantes (ver Interações Medicamentosas). É recomendável que os níveis séricos de potássio sejam monitorizados nestes casos.

Uso durante a gravidez e lactação

Não foram relatados efeitos teratogênicos em humanos ou em animais. Entretanto, recomenda-se cuidado durante o primeiro trimestre da gravidez.
A terbutalina passa para o leite materno, entretanto, nas doses terapêuticas, a influência na criança é improvável.
Como para qualquer outra droga, a terbutalina somente deve ser usada durante a gravidez ou lactação se, a critério médico, os benefícios potenciais superarem os possíveis riscos.

Hipoglicemia transitória tem sido relatada em bebês prematuros, após tratamento da mãe com agonistas beta-2.

Interações Medicamentosas

Os betabloqueadores, incluindo os colírios, especialmente os não-seletivos, podem inibir parcial ou totalmente os efeitos dos agonistas beta-2.

Hipocalemia pode resultar de terapia com agonistas beta-2, e pode ser potencializada com tratamento concomitante com derivados de xantina, esteróides e diuréticos.

REAÇÕES ADVERSAS

Nas doses recomendadas, a freqüência das reações adversas é baixa. Quando administrado por inalação, a terbutalina não costuma causar reações adversas sistêmicas significantes, pois não são alcançadas concentrações farmacologicamente ativas na circulação sistêmica. As reações adversas relatadas, tais como  tremor, cefaléia, náuseas, cãibras musculares, taquicardia e palpitações, são todas características das aminas simpatomiméticas. Na maioria dos casos, foi espontaneamente reversível dentro das primeiras (1-2) semanas de tratamento.

Urticária e exantema podem ocorrer.

Distúrbios do sono e de comportamento, como agitação, hiperatividade e inquietação, têm sido observados.

Em raros casos, através de mecanismos inespecíficos, as drogas para inalação podem causar broncoespasmo.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose deve ser individualizada.
Adultos e crianças acima de 12 anos de idade: 0,50 mg (1 inalação), a cada 6 horas, ou de acordo com critério médico. Em casos graves, a dose unitária pode ser aumentada para 3 inalações. A dose total não deve exceder a 12 inalações em 24 horas.
Crianças de 3 a 12 anos de idade: 0,50 mg (1 inalação), a cada 6 horas, ou de acordo com critério médico. Em casos graves, a dose unitária deve ser aumentada para 2 inalações. A dose total em 24 horas não deve exceder a 8 inalações.
Quando for necessário prescrever BRICANYL TURBUHALER para crianças pequenas, é preciso certificar-se de que elas poderão seguir as instruções de uso.

instruções para uso

 TURBUHALER é um inalador através do qual BRICANYL é administrado sem o uso de gases propelentes. A medicação, na forma pó, é liberada para os pulmões quando você inspira, agindo localmente. Portanto, é importante que você inspire forte e profundamente através do bocal.

Quando BRICANYL TURBUHALER for prescrito a crianças, é necessário verificar se estão seguindo as instruções de uso.

Antes de usá-lo, veja com cuidado a Figura 1 e identifique as diversas partes do aparelho.

A quantidade do medicamento liberada em uma inalação é muito pequena. Assim, é muito provável que você não sinta gosto algum durante a inalação. Siga as instruções abaixo e você estará inalando a dose correta.

Importante

O conteúdo do inalador é sensível à umidade.

Nunca expire com o inalador na boca e sempre recoloque a tampa logo após o uso.

Cheque regularmente o indicador do número de doses abaixo do bocal (Fig. 1), para certificar-se de que o inalador não se encontra vazio (Fig. 6). O indicador de doses só é visível quando faltam 20 doses para acabar; antes disso não se percebe nada.

TURBUHALER é muito fácil de ser utilizado. Basta seguir as instruções abaixo:

1 - 
Desatarraxe e retire a tampa: segure o



inalador na vertical (no espaço entre o bocal e a base) com a base giratória 



para baixo (Fig. 1).

2 - 
Carregue o inalador com a dose: gire a



base até onde for possível e, em seguida, volte 



a base do aparelho para a posição inicial



(Fig. 2), até ouvir um clique (este é o



sinal de que o aparelho está pronto para o uso).



Obs.: se a base não voltar à posição 


inicial, a dose não será liberada.  Ao carregar a dose, não segure no bocal.

3 -  
Solte todo o ar dos pulmões antes de colocar 



o aparelho na boca. Atenção: nunca retire o ar 



dos pulmões com o inalador na boca.

4 - 
Coloque o bocal entre os dentes, feche os lábios, e inspire pela boca o mais forte e profundamente possível (Fig. 3). Não mastigue ou morda o bocal. Não use o TURBUHALER se ele estiver danificado ou se o bocal estiver solto.

5 - 
Remova o inalador da boca e segure a respiração



por 10 segundos ou o quanto for possível. 

6 -
Caso tenha sido prescita mais de uma inalação, repita os passos 2 a 5 descritos acima. 

7 -
Recoloque a tampa. 
Limpeza

A parte externa da peça bocal deve ser limpa regularmente (1 vez por semana) com um pano seco (Fig. 4). O bocal nunca deve ser lavado. 

INDICADOR DE DOSES
Quando o indicador começar a mostrar uma marca vermelha na parte superior, há ainda aproximadamente 20 doses (Fig. 5). Quando a marca vermelha alcançar a parte inferior da janela do indicador, o inalador não liberará mais a dose correta de medicamento, devendo ser descartado (Fig. 6).

Obs.: O som ouvido ao agitar o TURBUHALER não é produzido pelo medicamento, mas pelo agente dessecante presente no seu interior. Este som não significa que ainda há medicamento no interior do inalador.

SUPERDOSAGEM

Sintomas: podem ocorrer cefaléia, ansiedade, tremor, espasmo tônico muscular, palpitações, arritmia e cãibras musculares. Algumas vezes pode ocorrer queda na pressão arterial.

Relatos laboratoriais: hiperglicemia e lactacidose podem ocorrer. Agonistas beta-2 podem causar hipocalemia como resultado da redistribuição de potássio.

Tratamento: 

Normalmente, não é necessário nenhum tratamento. Se houver suspeita de que quantidades significantes de terbutalina tenham sido ingeridas, as seguintes medidas devem ser levadas em consideração:

Lavagem gástrica, carvão ativado. Determinar o balanço ácido-base, glicemia e eletrólitos. Monitorar o ritmo cardíaco e a pressão sanguínea. O melhor antídoto para a superdosagem com BRICANYL TURBUHALER é um agente beta- bloqueador cardiosseletivo (ex. metoprolol), mas drogas bloqueadoras de beta-receptores devem ser usadas com precaução em pacientes com história de broncoespasmo. Deve-se administrar um expansor de volume se a redução da resistência vascular periférica mediada pelo beta-2 contribuir significativamente para a queda da pressão sanguínea.

PACIENTES IDOSOS

Não há recomendações especiais relacionadas com a idade do paciente.
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