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Ventolin

SALBUTAMOL BP
SOLUCION VENTOLIN"® PARA RESPIRADOR
Salbutamol
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
La Solucién VENTOLIN'® para Respirador contiene 5 mg de salbutamol, como sulfato, por cada ml de solucién.
Asimismo, se suministra en frascos de 10 ml'y 20 ml.
PRESENTACION FARMACEUTICA
Solucién para nebulizador.
CARACTERISTICAS CLINICAS
Indicaciones
El salbutamol es un agonista selectivo de los receptores beta-2 adrenérgicos indicado para el tratamiento o prevencion
del broncoespasmo. Proporciona una broncodilatacion de accion corta (cuatro horas) en la obstruccion reversible de
las vias respiratorias ocasionada por el asma, la bronquitis crénica y el enfisema. El salbutamol puede emplearse
en pacientes con asma para mitigar los sintomas cuando se presenten, asi como para prevenir su aparicion en
circunstancias desencadenantes conocidas.
Los broncodilatadores no deben ser el tinico tratamiento en pacientes con asma persistente. Los pacientes con asma
persistente que no respondan a VENTOLINYA, se recomienda el tratamiento con corticoesteroides inhalados para lograr
y mantener el control. La falta de respuesta al tratamiento con VENTOLIN® puede indicar la necesidad de evaluacion
médica o tratamiento urgentes.
VENTOLINY Solucion para Respirador esta indicado para el manejo de rutina del broncoespasmo crénico (que no
responde a la terapia convencional) y el tratamiento del asma agudo grave (status asthmaticus).
Dosis y Administracion
En la mayoria de los pacientes, la accion de la formulacién VENTOLINY? tiene una duracién de 4 a 6 horas.
La Solucién VENTOLIN'? para Respirador debe emplearse con un respirador o nebulizador, y sélo bajo las instrucciones
de un médico.
La solucion no debe inyectarse, ni deglutirse.
El uso més frecuente de beta-2 agonistas podria indicar un agravamiento del asma del paciente. Bajo estas
condiciones, posiblemente se requiera reevaluar el plan terapéutico del paciente y, ademds, debe considerarse la
administracion de una terapia concomitante con glucocorticoesteroides.
El aerosol debe suministrarse a través de una mascarilla, una pieza ‘T’ 0 una canula endotraqueal. Se puede emplear
una ventilacion con presion positiva intermitente, pero rara vez es necesaria. Cuando existe riesgo de hipoxia debido
a una ventilacion deficiente, se debe agregar oxigeno al aire inspirado.
Debido a que pueden presentarse efectos adversos asociados con una dosificacion excesiva, la dosis o la frecuencia
de administracion sélo deben aumentarse bajo supervision médica.
Como muchos nebulizadores operan suministrando un flujo continuo, es probable que el farmaco nebulizado se
libere en el medio ambiente local. Por tanto, la Solucion VENTOLIN'® para Respirador debe administrarse en una
habitacién bien ventilada, particularmente en los hospitales que albergan varios pacientes que podrian estar utilizando
nebulizadores en el mismo espacio al mismo tiempo.
1. Por administracion intermitente
El tratamiento intermitente puede llevarse a cabo 4 veces al dia.
*  Adultos
Se deben diluir 0.5 a 1.0 ml de Solucion VENTOLINY para Respirador (2.5 a 5.0 miligramos de salbutamol) para
obtener un volumen final de 2.0 6 2.5 ml, utilizando como diluyente una solucion salina estéril normal. Posteriormente,
se inhala la solucién resultante a través de un nebulizador accionado adecuadamente hasta que cesa la generacion
de aerosol. Si se utiliza un nebulizador conectado adecuadamente a una fuente motora, este procedimiento toma
aproximadamente 10 minutos.
La Solucién VENTOLIN'? para Respirador puede administrarse sin previa dilucién, si se pretende administrar en forma
intermitente. De ser asi, se colocan 2.0 ml de Solucion VENTOLIN'? para Respirador (10.0 miligramos de )l)

Advertencias y Precauciones

Por lo general, en el tratamiento del asma debe seguirse un programa de dosis escalonadas; asimismo, se debe vigilar
la respuesta del paciente, tanto clinicamente como con pruebas de funcion pulmonar.

El uso mas frecuente de beta-2 agonistas inhalados de accion corta, para controlar los sintomas asmaticos, indica un
deterioro en el control del asma. Bajo estas condiciones, debe reevaluarse el plan terapéutico del paciente. El deterioro
stibito y progresivo en el control del asma es potencialmente mortal, por lo que debe considerarse la iniciacién de una
terapia con corticoesteroides o, si el paciente ya se encuentra bajo alguna, una titulacion ascendente en la misma. En
aquellos pacientes considerados en riesgo, debe instituirse una vigilancia diaria del flujo espiratorio maximo.

La Solucién VENTOLIN"® para Respirador sélo debe administrarse por inhalacion a través de la boca, por lo que no
debe inyectarse ni deglutirse.

Se debe advertir a los pacientes que reciben tratamiento domiciliario con la Solucién VENTOLIN'? para Respirador
que, aunque noten una disminucion en el alivio usual de sus sintomas o en la duracion usual de la accion, no deben
aumentar la dosis ni la frecuencia de administracion, pero deben buscar asesoria médica.

La Solucion VENTOLIN® para Respirador debe utilizarse con precaucion en aquellos pacientes que han recibido dosis
elevadas de otros farmacos simpaticomiméticos.

La formulacion VENTOLIN'® debe administrarse con precaucion a los pacientes con tirotoxicosis.

Se ha comunicado un nimero reducido de casos de glaucoma agudo de dngulo cerrado en pacientes tratados con
una combinacién de VENTOLIN® nebulizado y bromuro de ipratropio. Por tanto, se debe tener precaucion cuando
se administre una combinacién de VENTOLIN'® nebulizado con agentes anticolinérgicos nebulizados. Los pacientes
deben recibir instrucciones adecuadas para una administracion correcta y, ademas, debe advertirseles que no
permitan que la solucién o vaporizacion entre a sus 0jos.

La terapia con beta-2 agonistas, administrados principalmente por nebulizacién o por via parenteral, puede dar
lugar a hipopotasemia potencialmente grave. Se recomienda tener precaucion especial en los pacientes con asma
severa aguda, ya que este padecimiento puede verse potenciado por el tratamiento concomitante con derivados de
la xantina, esteroides o diuréticos, o cuando se presenta hipoxia. En dichas situaciones, es recomendable vigilar las
concentraciones séricas de potasio.

Al igual que con otras terapias administradas por inhalacion, se puede presentar broncoespasmo paraddjico,
con un aumento inmediato en las sibilancias después de la dosificacion. Esto debe tratarse inmediatamente con
alguna presentacion alternativa, o con algun otro broncodilatador inhalado de rdpida accion, si estd disponible
inmediatamente. La terapia con Solucion VENTOLIN“: para Respirador debe suspenderse, y si es necesario debe
continuarse alguna otra terapia con un broncodilatador de accién rapida.

Como ocurre cominmente con otros agonistas de los receptores -adrenérgicos, VENTOLIN'? es capaz de inducir
cambios metabdlicos reversibles, como por ejemplo, aumentos en las concentraciones sanguineas de glucosa. Es
posible que los pacientes diabéticos sean incapaces de compensar este efecto; se ha comunicado desarrollo de
cetoacidosis. La administracion concurrente de corticoesteroides podria exagerar este efecto.

En muy raras ocasiones, han surgido comunicaciones de acidosis lactica asociada con la administracion de dosis
terapéuticas elevadas de beta agonistas intravenosos y nebulizados de accion corta, principalmente en pacientes
que reciben tratamiento por exacerbaciones asméticas agudas (véase la seccién Efectos Adversos). EI aumento
en las concentraciones de lactato podria ocasionar disnea e hiperventilacion compensatoria, las cuales podrian
malinterpretarse como un signo de fracaso del tratamiento antiasmatico y conducir a una intensificacién inadecuada
del tratamiento con beta agonistas de accion corta. Por tanto, se recomienda vigilar a los pacientes en relacion con el
desarrollo de aumentos en las concentraciones séricas de lactato, y acidosis metabélica subsiguiente en este entorno.
Interacciones

Normalmente la formulacién VENTOLIN'?y los agentes betabloqueadores no selectivos, como el propranolol, no deben
prescribirse en forma concomitante.

VENTOLIN" no se contraindica en pacientes bajo tratamiento con agentes inhibidores de la monoaminoxidasa.
Embarazo y Lactancia

Fertilidad

No hay informacion acerca de los efectos de salbutamol en la fertilidad humana. No hubo efectos adversos en la
fertilidad en animales (véase Datos Preclinicos de Seguridad).

en el nebulizador y se permite que el paciente inhale la solucién nebulizada hasta lograr una broncodilatacion.

De ordinario, este procedimiento toma de tres a cinco minutos.

Existe la posibilidad de que algunos pacientes adultos requieran dosis més altas de salbutamol, hasta 10 miligramos;
en estos casos, es posible continuar con la nebulizacion de la solucién no diluida hasta que cese la generacién de
aerosol.

*  Nifos

Se aplica el mismo modo de administracién cuando se lleva a cabo una administracion intermitente en nifos. La dosis
usual para los nifios menores de 12 afios de edad es de 0.5 ml (2.5 miligramos de salbutamol), diluidos hasta obtener
2.0 6 2.5 ml, utilizando como diluyente una solucion salina estéril normal. Sin embargo, es posible que algunos nifios
requieran dosis mds altas de salbutamol, hasta 5.0 miligramos.

La eficacia clinica de la formulacion nebulizada VENTOLIN?, administrada a lactantes menores de 18 meses de edad,
es incierta. Debido a que puede presentarse hipoxemia transitoria, se debe considerar la iniciacion de una terapia
suplementaria con oxigeno.

2. Por administracion continua

La Solucién VENTOLIN“ para Respirador se diluye utilizando una solucién salina estéril normal, hasta obtener una
nueva solucién que contenga 50-100 ng de salbutamol por ml, (1 a 2 ml de solucion con los que pueden obtenerse
hasta 100 ml con el diluyente). La solucion diluida se administra en forma de aerosol mediante un nebulizador
accionado adecuadamente. Por lo general, la velocidad de administracidn es de 1 a 2 miligramos por hora.
Contraindicaciones

La Solucién VENTOLINY para Respirador se contraindica en aquellos pacientes con antecedentes de hipersensibilidad
a cualquiera de sus componentes.

Las formulaciones no i.v. de VENTOLIN'? no deben utilizarse para el control de parto prematuro sin complicaciones
0 la.amenaza de aborto.

La administracién de farmacos durante el embarazo sélo debe considerarse si el beneficio esperado para la madre

excede cualquier posible riesgo para el feto.

Durante la experiencia mundial de comercializacion de este medicamento, en raras ocasiones se han comunicado

casos de anomalias congénitas, con inclusion de defectos en las extremidades y hendidura de paladar, en los

descendientes de los pacientes tratados con salbutamol. Algunas de las madres se encontraban tomando diversos

medicamentos durante su embarazo. Como no es posible discernir algtin patron consistente de defectos, y como la

tasa basal de anomalias congénitas es del 2-3%, no se puede establecer alguna relacion con el uso de salbutamol.

Lactancia

Como el salbutamol probablemente se secreta en la leche materna, no es recomendable utilizarlo en madres lactantes,

amenos que los beneficios esperados excedan cualquier riesgo potencial. Se desconoce si el salbutamol presente en

la leche materna produce algtn efecto perjudicial en los recién nacidos.

Efectos sobre la Capacidad de Conducir y Operar Maquinaria

Ninguno Comunicado.

Efectos Adversos

A continuacion se listan los efectos adversos por clase de sistema de drganos y frecuencia de incidencia. La frecuencia

de incidencia se define como: muy comutn (>1/10), comin (>1/100 a <1/10), no comtn (>1/1000 a <1/100), rara

(>1/10,000 a <1/1000) y muy rara (<1/10,000), con inclusion de casos aislados. Por lo general, los eventos comunes

y muy comunes se determinaron a partir de los datos obtenidos de pruebas clinicas. Los eventos raros y muy raros

generalmente se determinaron a partir de datos esponténeos.

Trastornos del sistema inmunitario

Muy raros: Reacciones de hipersensibilidad, con inclusion de angioedema, urticaria, broncoespasmo, hipotension
y colapso.



Trastornos metabélicos y nutricionales

Raro: Hipopotasemia.
Hipopotasemia potencialmente grave que puede presentarse como resultado de la terapia con beta-2 agonistas.
Muy raro: Acidosis Léctica

En muy raras ocasiones, han surgido comunicaciones de acidosis lactica en pacientes que reciben terapia con
salbutamol intravenoso y nebulizado, en el tratamiento de exacerbaciones asmaticas agudas.
Trastornos del sistema nervioso

Comunes: Temblores, cefalea.
Muy raro: Hiperactividad.
Trastornos cardiacos

Comun: Taquicardia.

No comunes: Palpitaciones
Muy raros: Arritmias cardiacas, con inclusion de fibrilacion auricular, taquicardia supraventricular y extrasistole.
Trastornos vasculares

Raro: Vasodilatacion periférica.
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Muy raro: Broncoespasmo paraddjico.

Trastornos gastrointestinales

No comunes: Irritacion de boca y garganta.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

No comunes:  Calambres musculares.

Sobredosis

Los signos y sintomas méds comunes de la sobredosis con VENTOLIN*® son eventos pasajeros mediados
farmacoldgicamente por beta agonistas (véase Advertencias y Precauciones y Reacciones Adversas).

Después de una sobredosificacion con VENTOLINA puede presentarse hipopotasemia. Se deben vigilar los niveles
de potasio en suero.

Se ha reportado acidosis lactica en asociacion con dosis terapéuticas altas asi como en sobredosis por tratamiento
con beta-agonistas de accidn corta, por lo tanto puede indicarse el monitoreo buscando lactato sérico elevado y la
consecuente acidosis metabdlica (particularmente si hay persistencia o empeoramiento de taquipnea a pesar de la
resolucion de otros signos de broncoespasmo tales como las sibilancias) en el manejo de la sobredosis.

Durante la administracion continua de la Solucién VENTOLIN'? para Respirador, de ordinario pueden contrarrestarse
cualesquier signos de sobredosificacion mediante la susp
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Farmacodinamia

El salbutamol es un agonista selectivo de los receptores beta-2 adrenérgicos. Administrado a dosis terapéuticas,
acttia sobre los receptores beta-2 adrenérgicos del misculo bronquial provocando broncodilatacion de corta duracion

on de la terapia medi 1tosa.

(4 a 6 horas) de presentacion rapida (dentro de los 5 minutos) en la obstruccion reversible de las vias aéreas.
Farmacocinética

Absorcién

Después de su administracion por inhalacién, entre el 10 y el 20% de la dosis alcanza las vias respiratorias bajas. El
resto de la dosis es retenido por el sistema de entrega o se deposita en la bucofaringe, que es donde se deglute. La
porcion que se deposita en las vias respiratorias se absorbe en los tejidos pulmonares y el torrente sanguineo, pero
no se metaboliza en los pulmones.

Distribucion

El salbutamol se une a las proteinas plasmaticas en un 10%.

Metabolismo

Al llegar a la circulacion sistémica se vuelve accesible al metabolismo hepético y se excreta, primariamente por la
orina, como farmaco inalterado y como sulfato fendlico.

Al administrar una dosis por inhalacion, la porcion deglutida se absorbe de las vias gastrointestinales y se somete a
un importante metabolismo de primer paso, que la transforma en sulfato fendlico. Tanto el farmaco inalterado como el
conjugado se excretan principalmente en la orina.

Eliminacion

El salbutamol, administrado por via intravenosa, tiene una vida media de cuatro a seis horas, con una depuracion tanto
renal como metabdlica que lo transforma en el compuesto inactivo 4’-0-sulfato (sulfato fendlico), el cual también se
excreta principalmente por la orina. Las heces representan una via de excrecion secundaria. La mayor parte de una
dosis de salbutamol administrada via oral, intravenosa o por inhalacién, se excreta en un lapso de 72 horas.

Datos Preclinicos de Seguridad

Al'igual que otros potentes agonistas selectivos de los receptores beta-2 adrenérgicos, el salbutamol ha demostrado
ser teratogénico en ratones cuando se administra via subcutanea. En un estudio de reproduccion, se encontrd que
un 9.3% de los fetos presentaba hendidura de paladar, a dosis de 2.5 mg/kg, la cual representa el cuadruple de la
dosis oral méaxima administrada en humanos. Al administrar dosis orales de 0.5, 2.32, 10.75 y 50 mg/kg/dia a ratas
prefiadas, no hubo anormali fetales si
mortalidad neonatal al més alto nivel de dosificacién, como resultado de la falta de cuidado materno. Un estudio de
reproduccion realizado en conejos revelé malformaciones craneales en el 37% de los fetos, a dosis de 50 mg/kg/dia,
la cual representa 78 veces la dosis oral méxima administrada en humanos.

En un estudio para evaluar el efecto en la fertilidad y reproduccion en general en ratas a dosis orales de 2 y
50 mg/kg/dia, con la excepcion de una reduccion en el nimero de crias sobrevivientes al dia 21 post parto con la

ivas. El Uinico efecto toxico observado fue un aumento en la tasa de

dosis de 50 mg/kg/dia, no hubo afectos adversos en la fertilidad, desarrollo embrio-fetal, tamafio de la camada, peso
al nacer o crecimiento.

CARACTERISTICAS FARMACEUTICAS

Lista de Excipientes

Agua purificada.

Cloruro de benzalconio.

Acido sulfirico diluido.

Incompatibilidades

Ninguna comunicada.

Vida de Anaquel

La fecha de caducidad se indica en el empaque.

Precauciones Especiales de Alimacenamiento

La Solucion VENTOLINYA para Respirador debe almacenarse a una temperatura inferior a 25°C y protegerse de la luz.
Una vez abierto el frasco, su contenido debe desecharse después de un mes.

Naturaleza y Contenido del Empaque

Salbutamol, como sulfato, suministrado como 5 mg/ml de solucion en frascos de 10 mly 20 ml.
Instrucciones para su Uso/Manejo

Dilucién:

La Solucion VENTOLIN"® para Respirador puede diluirse con solucion salina estéril normal.

La solucion remanente que pudiera encontrarse en la camara del nebulizador debe desecharse.
No todas las presentaciones se encuentran disponibles en todos los paises.
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