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Assunto: Salbutamol” e risco de isquemia do miocardio — Nova informacé&o de
seguranca

Para: Publico e Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

Na sequéncia da avaliacdo efectuada pelas agéncias regulamentares europeias dos
dados provenientes da literatura publicada, ensaios clinicos e notificagdo espontanea,
o INFARMED vem informéa-lo sobre as alteracdes importantes na informacdo de
seguranca dos medicamentos que contenham salbutamol utilizados tanto para

indicacao obstétrica como para indicagcao respiratoria.

Em resumo, a nova informacédo de seguranca esta relacionada com:

Utilizacdo obstétrica no controlo do parto prematuro:

o O salbutamol nédo deve ser utilizado como agente tocolitico em doentes com
doenca cardiaca isquémica (DCI) pré-existente ou em doentes com factores de risco
significativos para DCI.

o O salbutamol deve ser utilizado com precaucdo em mulheres em trabalho de
parto prematuro, com monitorizacdo da funcdo cardiorespiratdria, incluindo
monitorizacdo electrocardiografica. O tratamento deve ser descontinuado se se
manifestarem sinais de isquemia do miocardio (tais como dor no peito e alteracdes no
ECG).

Utilizacdo na doenca respiratoéria:
) Os doentes com doencga cardiaca grave subjacente (por exemplo, DCI, arritmia

ou insuficiéncia cardiaca grave) e que estejam em tratamento com salbutamol, devem

* Medicamentos com Autorizacao de Introdug&o no Mercado:

Airomir, Brometo de Ipratrépio Composto Unilfarma, Brometo de Ipratrépio e Sulfato de Salbutamol Unilfarma, Brometo
ipratrépio+Salbutamol arrowblue (0,52mg+3mg) / 2,5ml Solucéo para inalagdo por nebulizacdo, Butovent Pulvinal 200 pg,
Combivent Aerossol Doseéavel, Combivent Unidose, Propavente, Salbutamol Clickhaler Innovata Biomed, Salbutamol Novolizer,
Salbutamol Taifun, Salbutamol gp, Ventilan, Ventilan Rotacaps, Ventilan-Inalador

Parque da Saude de Lisboa, Av. do Brasil, 53 . 1749-004 LISBOA — Tel.: 217987100 — Fax 217987316 — www.infarmed.gt 1



Instituto Nackonal
de Farmicia e
do Medicaments

)ﬂa\ I» infarmed

Instituto Nacional da Farmacia
e do Medicamento

Ministério da Savde

ser advertidos para procurar assisténcia médica caso sintam dor toracica ou outros
sintomas de agravamento da doenca cardiaca.
o Deve ser dada especial atencdo ao aparecimento de sintomas como dispneia e

dor no peito, uma vez que estes podem ser de origem respiratdria ou cardiaca.

O INFARMED realca ainda a importancia da notificacdo de qualquer suspeita de
reaccOes adversas para a deteccdo precoce de eventuais problemas de seguranca e

eficacia de modo a proteger a Saude Publica.

Para mais esclarecimentos contactar:

. Centro de Informacdo do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED,

através da Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico:

centro.informacao@infarmed.pt,

. Departamento de Farmacovigilancia, através do telefone: 21-7987140 ou por

correio electronico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho de Administracao
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