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Salbutamol 5mg 4mg
Excipientes, c.s.p. 1mL 1 tableta
DESCRIPCION:

Salbumox® contiene salbutamol, un agonista selectivo 2-adrenérgico de efecto répido
utilizado para el alivio del broncoespasmo en padecimientos como el asma y la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (EPOC).

INDICACIONES:

Salbumox® esta indicado para el tratamiento del asma bronquial, broncospasmo
reversible y otros procesos asociados a obstruccion reversible de las vias respiratorias
como bronquitis y enfisema pulmonar, bronquiectasia e infecciones pulmonares.

FARMACOCINETICA'Y FARMACODINAMIA: . o
Después de la administracion oral, salbutamol es absorbido en el tracto gastrointestinal,
donde sufre considerablemente un metabolismo del primer paso a sulfato fendlico.
El salbutamol inhalado es absorbido g|radualmente desde los bronquios % hacia la
circulacion, sin ser metabolizado por el pulmén. También hay una fraccion absorbida desde
el tracto gastrointestinal proveniente de la dosis inhalatoria que se traga. Las concentra-
ciones sistémicas son bajas '”%9,0 de la inhalacion de las dosis recomendadas, porque las
dosis inhaladas son solamente 5% de las dosis orales. Comienzo de accion: 5 a 15 minutos.
giergpho al pico de efecto: 1a 1.5 horas después de dos inhalaciones. Duracién de la accién:
a 6 horas.
El salbutamol y su metabolito se excretan principalmente en la orina. La biodisponibilidad
oral de salbutamol es de aproximadamente el 50%. .
El salbutamol es un R2-agonista del receptor adrenérgico que posee una accion altamente
selectiva sobre estos receptores en el musculo bronquial, y a dosis terapéuticas con poca o
nula accidn sobre los receptores cardiacos-R1.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas del salbutamol suelen ser una prolongacion de su propia actividad

farmacolc')?ica y del agonismo beta-adrenérgico.

Aunque alrededor del 10% de los pacientes describen reacciones adversas, la mayoria

suelen ser transitoria y desaparecen al cabo de pocos dias.

La frecuencia e intensidad dependen del paciente, siendo méas probables en nifios

pequefios, de la dosis administrada y de la via de administracion, siendo por inhalacion

mucho menos frecuentes que por otras vias. Las reacciones adversas mas caracteristicas

descritas en ensayos clinicos son:

Digestivas: es comun la aparicion de nauseas (9%) y vomitos (2%). también se han

descrito algunos casos de sequedad de boca, trastornos del gusto, dispepsia, hiperacidez

%éstrica, diarrea y otros trastornos locales en la boca y faringe, como irritacion.
ardiovasculares: frecuentes (1- 10%) la presencia de pa ﬁltamones y taquicardia. Rara,

aparicion de hipertension arterial o hipotension. También se han descrito algunos casos de

alteraciones del electrocardiograma, con sindrome de QT largo, alisamiento de la honda T

o depresion del segmento ST, que pueden dar lugar a arritmia cardiaca y fenémenos como

fibrilacion auricular, taquicardia supra-ventricular, extrasistole o angina de pecho. En caso

de aparicion de reacciones cardiovasculares importantes, se recomienda suspender el

tratamiento.

|Neuroléugicas | psicolégicas: frecuente (1- 10%) cefalea y temblor ligero, normalmente de

as manos.

Respiratorias: comun, tos (2— 5%) debida a la propia administracién. Aunque es muy raro,

puede aparecer espasmo bronquial paradéjico, que aparece junto con jadeos, en cuyo caso

debe suspenderse el tratamiento inmediatamente, y exacerbaciones del asma. También se

han descrito casos de faringitis, bronquitis y congestion nasal.

anitourinarias: se han descrito casos puntuales de infecciones genitourinarias y nefritis

intersticial.

Osteomusculares: es rara la aparicion de calambres musculares y mialgia, debido a la

hlgo?otasemla que puede producir. o

Oftalmoldgicas: puntualmente podria aparecer conjuntivitis y edema palpebral.

Hematolégicas: se han descrito casos puntuales.

Metabdlicas: en raras ocasiones.

Alérgicas / dermatolégicas: se han descrito.

PRECAUCIONES Y ADVERENCIAS:
Los broncodilatadores no deben ser el tnico o principal tratamiento en pacientes con asma
severa o inestable. El incremento en el uso de 32-agonistas inhalados de corta accién para
el control de los sintomas, indica deterioro en el control del asma.
El deterioro réFido y progresivo en el control del asma pone en riesgo la vida y debe
considerarse el inicio o incremento de la terapia cortiosteroidea. En comdn con otros 3
agonistas puede inducir con cambios metabdlicos reversibles, (por ejemplo, aumento de la
chosa sanguinea) (solucion). . . )
xiste la posibilidad de que se presente hipopotasemia cuando los B2 agonistas son la
terapia_principal y se administra por via parenteral o nebulizada. Este efecto se puede
otencializar con’la administracion concomitante de derivados de la xantina, diurético e
ipoxia. En estos casos se recomienda el monitoreo de los niveles séricos de potasio.
El salbutamol no debe administrarse en pacientes con tirotoxicosis. Si con el uso de las
dosis habituales, la condicién clinica no varia, el paciente debera ser revalorado por el
médico tratante.
El uso de dosis excesivas puede asociarse con la presencia de efectos adversos.

CONTRAINDICACIONES:

Salbumox® esta contraindicado en caso de:

* Hipersensibilidad al salbutamol 0 a cualquier componente de la formula. )
+ Hipopotasemia. El salbutamol, al igual que otros agonistas beta-2 adrenérgicos, podria
favorecer la pérdida de potasio, sobre todo al administrar presentaciones nebulizadas y
combinadas con farmacos como corticoides o teofilina. La hipopotasemia podria favorecer
la aparicion de prolongaciones del intervalo QTc y dar lugar a graves arritmias cardiacas. Es
aconsejable corregir la hipopotasemia antes de iniciar un tratamiento con salbutamol.

+ Cardiopatia grave o descompensada. El salbutamol puede presentar efectos cardiacos,
dando lugar a empeoramiento de la enfermedad.



INTERACCIONES:
Anestésicos halogenados: pueden aumentar la sensibilidad del miocardio por los
agonistas beta-adrenérgicos, con un mayor riesgo de arritmias cardiacas.
Antidepresivos triciclicos e inhibidores de la monoaminooxidasa: pueden incrementar
los efectos cardiotoxicos de los agonistas beta-2, por lo que se recomienda evitar la
asociacion y no administrar salbutamol hasta pasados 14 dias del tratamiento con un
antidepresivo.
Beta-bloqueantes: la utilizacion de farmacos antagonistas adrenérgicos, incluso en forma
de colirio, podria disminuir e incluso antagonizar los efectos del salbutamol, pudiendo
aparecer broncoespasmo % agravamiento del asma. Se recomienda evitar la asociacion,
siempre y cuando sea posible, o utilizar antagonistas cardioselectivos, aunque tampoco se

uede descartar esta interaccion para estos farmacos.

igoxina: tras la administracion de salbutamol por via oral o intravenosa se han descrito
descensos de los niveles de digoxina del 22% y 16% respectivamente. Aunque no se ha
observado esta interaccion con el salbutamol inhalado, se recomienda precaucion, y
controlar periodicamente los niveles plasmaticos de la digoxina. Se debe ademas recordar
gue| eglcasp de que el salbutamol diera lugar a hipopotasemia, podria aumentar la toxicidad

e la digoxina.
Férmagos prolongadores del intervalo QT.: Antiarritmicos de clase |y |ll, antihistaminic-
os H1 como terfenadina, ebastina o mizolastina, bepridil, cisaprida, esparfloxacino, halofan-
trina, litio, neurolépticos, pentamidina, probucol, Trimetoprim, puede producir una potencia-
cion de los efectos cardiotoxicos, por lo que se recomienda evitar la asociacion.
Farmacos hipokalemiantes: Corticoides, diuréticos no ahorradores de potasio y teofilina.
Existe riesgo de potenciar la_pérdida de potasio, con la consiguiente aparicion de
fenémenos de cardiotoxicidad. Como el salbutamol suele administrarse en ocasiones junto
con un corticoide, se recomienda controlar la kalemia periédicamente, sobre todo si el

aciente recibe ademas teofilina.

impaticomiméticos: la administracion de salbutamol junto con otros farmacos agonistas
adrenérgicos r)odrl’a potenciar la toxicidad cardiaca. Este efecto es especialmente
importante si el farmaco no es selectivo por los receptores beta-2, recomendandose en este
caso evitar la asociacion. Por el contrario, la utilizacion de salbutamol junto con farmacos
como el formoterol o el salmeterol, agonistas selectivos de receptores beta-2 de accién
prolongada, se ha mostrado eficaz a la hora de tratar las exacerbaciones en pacientes con
asma moderado o grave, sin un aumento significativo del riesgo de toxicidad cardiaca.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Embarazo: no se recomienda en los dos primeros trimestres del embarazo. )
La administracion del salbutamol durante este periodo, solo debe considerarse si el
beneficio previsto es maf/or para la madre que el riesgo para el feto. )
Lactancia: el salbutamol puede ser excretado por la leche materna, por lo que se recomien-
da usar sdlo si el beneficio para la madre es mayor que el riesgo para el hijo.

SOBREDOSIFICACION Y TRATAMIENTO:

La sobredosificacion se manifiesta por taquicardia y temblor fino por la accién sobre el
musculo esquelético. .
En caso de una sobredosis de salbutamol deberan emplearse como antidotos especifico
agentes blogqueadores de los receptores beta-adrenérgicos (propranolol). Estos farmacos
deben ser empleados con precaucion ya que en personas sensibles pueden provocar
broncospasmo. ) . ) . . .
Después de una sobredosis puede ocurrir una hipopotasemia. Por lo que los niveles séricos
deben ser monitoreados.

DOSIFICACION Y VIAS DE ADMINISTRACION:
Salbumox® solucién para nebulizar
Via de administracion: inhalatoria.
Salbumox® solucién para nebulizar s6lo debe ser utilizado con instrucciones del médico.
La solucion no debe ser inyectada. En tratamiento intermitente, puede administrarse cuatro
veces al dia. Puede administrarse con o sin dilucion. La solucion debe administrarse
invariablemente por medio de nebulizador; ademas de utilizar una boquilla, o mascarilla
facial o canula traqueal o de traqueotomia, con o sin respirador. Se recomienda una presion
de 40 cm H20 y un volumen corriente de 300 a 400 mL durante la administracion.
Administracion intermitente:
Adultos: diluir 0.5 a 1 mL (2.5-5 mg de salbutamol) de la solucién para nebulizaren 2 a 2.5
mL de solucion fisiologica estéril. La solucion asi obtenida se aplicara mediante un nebuliza-
dor adecuado, durante 10 a 15 minutos, tiempo aproximado en que normalmente se
agotara el medicamento. )
Empleo de Salbumox® solucion para nebulizar sin diluir: colocar en el nebulizador 2
mL (10 mg de salbutamol)5y nebulizar hasta que se alcance la broncodilatacion, |a cual
usualmente se logra en 3-5 minutos. Algunos pacientes pueden requerir la nebulizacién
completa de los 2 mL para alcanzar este efecto.
Nifios de 2 a 12 afios: la dosis inicial debera basarse en el geso corporal (0.1 a 0.15
mgi/kg{dosm). Por lo general se emplea una dosis de 0.5 mL (2.5 mg de salbutamol) de la
solucion para nebulizar, diluida en 2 6 2.5 mL de solucion fisiologica estéril. Algunos nifios
Rlueden requerir dosis mas elevadas, del orden de los 5 mg.

0 usar en nifios menores de 2 afios

Salbumox® tabletas

Via de administracion: oral. o .
Adultos: 4 mg, 3 0 4 veces al dia, de no obtenerse broncodilatacion adecuada. Cada dosis
individual puede ser aumentada gradualmente hasta 8 mg.

Nifios: La dosis es de 3 0 4 veces al dia.

De 2 a 5 afios: 1 a 2 mg = media tableta de 2 mg.

De 6 a 12 afos: 2 mg = 1 tableta de 2 mg.

Mas de 12 afos: 2 a4 mg = 1 tableta de 2 mgi o4mg. )
Grupos especiales: en pacientes hipersensibles y seniles se ha demostrado ser suficiente
iniciar el tratamiento con 2 mg.

PRESENTACIONES:

Salbumox® solucién para nebulizar

Caja conteniendo 1 frasco gotero de 10 mL.
Salbumox® tabletas

Caja conteniendo 3 blisteres con 10 tabletas cada uno.

LEYENDA DE PROTECCION:

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Protéjase de la luz. =

Venta bajo receta médica.

Consérvese en un lugar fresco y seco entre 25 - 30°C.

Fabricante y Titular:

i1 LABORATORIOS LABORATORIOS LAPROFAR, S.R.L.
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