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Aerolin® comprimidos e xarope GlaxoSmithKline

Aerolin®
sulfato de salbutamol

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

I) Identificacdo do medicamento

Formas farmacéuticas, vias de administragdo e apresentagdes comercializadas
Comprimidos e xarope, para uso oral.

Aerolin® comprimidos 2 mg, € apresentado em caixas com 20 comprimidos.

Aerolin® comprimidos 4 mg, € apresentado em caixas com 20 comprimidos.

Aerolin® xarope contendo 2 mg de salbutamol em cada 5 mL, é apresentado em frasco de vidro &mbar contendo 120 mL,
acompanhado de copo-medida graduado de 15 mL.

Composicéo

Aerolin® comprimidos
Cada comprimido contém:
sulfato de salbutamol .............. 2,4 ou 4,8 mg (equivalente a 2,0 ou 4,0 mg de salbutamol)

excipientes: lactose, amido de milho e estearato de magnésio q.s.p. ........... 1 comprimido

Aerolin® xarope
Cada 5 mL contém:
sulfato de salbutamol ......................... 2,4 mg (equivalente a 2,0mg de salbutamol)

veiculo: citrato de sodio, acido citrico, hidroxipropilmetilcelulose, benzoato de sédio, sacarina s6dica, aroma de laranja,
cloreto de sédio e agua purificada q.S.p. .....cceeveeene 5mL

Uso adulto e pediatrico

II) Informacdes ao paciente

1. Como este medicamento funciona?

O sulfato de salbutamol pertence a um grupo de medicamentos chamados broncodilatadores. O salbutamol relaxa a
musculatura das paredes dos brénquios, ajudando a abrir as vias aéreas e tornando mais facil a entrada e saida de ar dos
pulmdes. Isso promove alivio do aperto e chiado no peito e da tosse, permitindo que vocé respire com mais facilidade.
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2. Por que este medicamento foi indicado?

Aerolin® é indicado no alivio do espasmo bronquico associado as crises de asma, bronquite cronica e enfisema. Aerolin®
comprimidos é também indicado como terapia de manutencao no controle do trabalho de parto prematuro ndo complicado,
no terceiro trimestre da gravidez, ap6s o controle das contragbes uterinas com Aerolin® injetavel e suspensdo do uso
deste agente.

3. Riscos do medicamento

Contra-indicagdes
O uso de Aerolin® é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da férmula.
No caso de uso para controle do parto prematuro é contra-indicado nos casos de ameaca de aborto.

Adverténcias e precaucdes

Como podem ocorrer reagfes adversas associadas a doses elevadas, ndo aumente a dose ou freqiiéncia de administracao
de Aerolin® , mesmo que o alivio usual ndo ocorra ou que a duragdo de agdo diminua, a menos que tenha sido
recomendado pelo seu médico. Procure seu médico caso acredite que o alivio usual dos sintomas néo esteja ocorrendo ou
que o tempo de acdo do Aerolin® esteja reduzido. O aumento do uso de Aerolin® para controle dos sintomas indica a
deterioracdo do controle da asma. Portanto, fale com o seu médico. Nestes casos, deve ser considerada a terapia com
corticoesteroides.

Aerolin® pode induzir reducdo dos niveis sangiiineos de potassio e aumento dos niveis de glicose. A administragdo
concomitante de corticosterdides pode aumentar este efeito. Se vocé é diabético, consulte seu médico antes de usar este
medicamento. Se vocé utiliza xantinas, corticosteréides, diuréticos ou sofre de hipéxia (ma oxigenagdo do sangue), informe
seu médico. Nestas situa¢des recomenda-se monitorar os niveis de potassio.

Se vocé sofre de hipertireoidismo, informe seu médico, pois devera fazer uso de Aerolin® com cautela.

Interacdes medicamentosas

Aerolin®ndo deve ser utilizado juntamente com medicamentos beta-bloqueadores n&o seletivos, como o propranolol.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas, ou que estejam
amamentando, sem orientagcdo médica. Informe imediatamente seu médico, em caso de
suspeita de gravidez.

N&o hé contra-indicacao relativa a faixas etarias.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para sua
salde.

4, Como devo usar este medicamento?

Aspecto Fisico / Caracteristicas Organolépticas
Aerolin® comprimidos 2 mg: sdo de cor branca, sulcados em um dos lados.

Aerolin® comprimidos 4 mg: sdo de cor branca, sulcados em um dos lados.
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Aerolin® xarope tem sabor laranja.

Modo de uso

Siga as recomendagdes de seu médico, pois em alguns casos a diluigdo do Aerolin® xarope pode ser recomendada.

Posologia

Para alivio do broncoespasmo:

Adultos

A dose usualmente eficaz é de 4 mg de salbutamol (um comprimido de 4 mg ou 10 mL do xarope), trés ou quatro vezes ao
dia.

Caso nao seja obtida broncodilata¢do adequada, cada dose pode ser gradualmente aumentada até 8 mg (2 comprimidos de
4 mg ou 20 mL do xarope). Contudo, tem-se observado que alguns pacientes obtém alivio adequado com 2 mg (1
comprimido de 2 mg ou 5 mL do xarope), trés ou quatro vezes ao dia. Nos pacientes muito sensiveis a estimulantes 13-
adrenérgicos, é aconselhavel iniciar o tratamento com 2 mg (1 comprimido de 2 mg ou 5 mL do xarope), trés ou quatro
vezes ao dia.

Criancas
As seguintes doses devem ser administradas:

Criancas de 2-6 anos: 2,5 a 5 mL do xarope ou de meio a 1 comprimido de 2 mg (1 a 2 mg de salbutamol), trés a quatro
vezes ao dia.

Criancas de 6-12 anos: 5 mL do xarope ou um comprimido de 2 mg (2 mg de salbutamol), trés a quatro vezes ao dia.

Criancas acima de 12 anos: 5 a 10 mL do xarope ou um comprimido de 2 mg ou 4 mg (2 a 4 mg de salbutamol), trés a
guatro vezes ao dia.

Pacientes idosos

Recomenda-se iniciar o tratamento com 5 mL de xarope ou 1 comprimido de 2 mg (2 mg de salbutamol), trés ou quatro
vezes ao dia.

No controle do parto prematuro:

No controle do parto prematuro, apds controle de contragdes uterinas por salbutamol injetavel e sua descontinuacao,
terapia de manutencao pode ser continuada com salbutamol oral. A dose usual é 4 mg, trés a quatro vezes ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracédo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o aspecto
do medicamento.
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5. Quais os males que este medicamento pode causar?

A maioria das pessoas que usa este medicamento ndo relata problemas. Porém, como acontece com todos os
medicamentos, algumas pessoas podem apresentar reagdes adversas.

Comumente ou muito comumente foram relatados tremor, dor de cabega, taquicardia (aumento da frequéncia dos
batimentos do coracéo) e caimbra muscular.

Raramente foram relatados diminuigdo nos niveis de potassio no sangue, diversos tipos de arritmias (alteragées no ritmo
normal de batimento do coracgdo) e vasodilatacdo periférica, que pode ser caracterizada por aumento do fluxo sanguineo
em determinada regido da pele.

Muito raramente foram relatados casos de hipersensibilidade, incluindo angioedema (reages alérgicas principalmente
caracterizadas por vermelhiddo e inchago intenso predominante na face), urticaria, broncoespasmo (contragdo da
musculatura lisa dos brénquios), diminuicdo da pressdo sanguinea e desmaio. Muito raramente foi também relatada
sensacao de tensdo muscular e hiperatividade.

Se vocé sentir qualquer outro sintoma, comunique ao seu médico.

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma vez s6?

Se vocé acidentalmente usar mais doses do que o recomendado, perceberda que seu coragdo esta mais rapido que o
normal, e vocé pode se sentir tonto ou apresentar tremores. Vocé pode também ter dor de cabeca. Esses efeitos
normalmente passam em poucas horas, mas vocé deve comunicar ao seu médico o mais rapido possivel.

Se a dose usada foi muito maior do que a correta, chame seu médico imediatamente ou se dirija ao hospital ou pronto-
socorro mais proximo. Leve esta bula ou o medicamento para que saibam o que vocé usou.

Em alguns casos pode ser necessario o uso de um agente beta-bloqueador cardiosseletivo como antidoto. Seu médico
avaliara o seu caso.

7. Onde e como devo guardar este medicamento?

Mantenha o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Além disso, o Aerolin® xarope
também deve ser protegido da luz.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

[ll) Informacdes técnicas aos profissionais de saude

1. Caracteristicas farmacolégicas

Propriedades farmacodinamicas

O salbutamol é um agonista seletivo dos receptores adrenérgicos B,. Em doses terapéuticas, atua nos receptores
adrenérgicos 3, da musculatura brénquica, com pouca ou quase nenhuma agdo sobre os receptores adrenérgicos ; do
musculo cardiaco.
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Propriedades farmacocinéticas

O salbutamol administrado por via intravenosa tem um tempo de meia-vida de 4 a 6 horas, e é parcialmente depurado pelos
rins e parcialmente metabolizado ao inativo 4'-0-sulfato (sulfato fendlico), o qual é excretado principalmente através da
urina. As fezes representam uma via menor de excrecdo. A maior parte da dose de salbutamol administrada por via
intravenosa é excretada em 72 horas. O salbutamol esta ligado as proteinas plasmaticas em uma proporcéo de 10%. Apds
a administracao oral, o salbutamol é absorvido pelo trato gastrointestinal e sofre metabolismo de primeira passagem, para
sulfato fendlico. Tanto a droga inalterada quanto seu conjugado sdo excretados principalmente pela urina. A
biodisponibilidade da administracéo oral € de cerca de 50%.

2. Resultados de Eficacia

Um estudo de WOLFE JD et al envolvendo 20 adultos com asma em uso crénico de teofilina e agonistas adrenérgicos
inalatérios avaliou os efeitos do uso agudo de 4 mg de salbutamol oral, 20 mg de metaproterenol e 5 mg de terbutalina,
evidenciando valores similares de broncodilatagdo maxima para os farmacos estudados. O efeito maximo do salbutamol
sobre o VEF; ocorreu em 3 horas. Os dados para FEMM e CVF exibiram tendéncias similares para todos os farmacos. A
duragdo da broncodilatacdo foi de no minimo 8 horas para o salbutamol e a terbutalina, em comparagdo com o
metaproterenol.

Rachelefsky et al avaliaram a eficacia do salbutamol em 20 criangas com asma em estudo de duas fases: mono-cego,
comparando multiplas doses de placebo a trés tratamentos semanais separados com 2, 4 e 6 mg de salbutamol
(comprimidos ou xarope), quatro vezes ao dia; e duplo-cego cruzado, comparando 4 mg de salbutamol comprimidos a
xarope e placebo. Na fase 1, as doses de 4 e 6 mg de salbutamol mostraram maior eficacia. Na fase 2, a dose de 4 mg de
salbutamol foi superior ao placebo. O pico de eficacia da dose de 4 mg do xarope ocorreu em quatro horas, com duragéo de
seis horas, enquanto o do comprimido ocorreu em 2 horas e foi minimo apés cinco horas. @

Em estudo retrospectivo, Phupong et al avaliaram 132 gestagBes com ameaca de parto prematuro idiopético tratadas com
salbutamol oral. Em 81% dos casos, a gestacdes foi prolongada por mais de 24 h, em 59,8%, por mais de dois dias, em
32,6%, por mais de uma semana e em 8,3%, por mais de quatro semanas.

1. WOLFE JD et al. Comparison of the acute cardiopulmonary effects of oral albuterol, metaproterenol, and terbutaline in
asthmatics.JAMA 1985; 253 (14):2068-72.

2. RACHELEFSKY GS et al. Oral albuterol in the treatment of childhood asthma. Pediatrics 1982; 69 (4):397-403.

3. PHUPONG et al. Oral salbutamol for treatment of preterm labor. J Med Assoc Thai 2004; 87 (9):1012-6.

3. Indicacbes

O salbutamol é um agonista -adrenérgico seletivo. Em doses terapéuticas atua sobre os receptores adrenérgicos 3, nos
brénquios, com agdo muito menor ou nula sobre os receptores adrenérgicos 1 no coragdo. Sob orientagdo médica, é
adequado para o controle e prevengdo do ataque asmatico e para o controle do parto prematuro ndo complicado.

Os broncodilatadores ndo devem ser o Unico ou principal tratamento em pacientes com asma grave ou instavel. Asma grave
requer orientacdo médica regular, jA& que pode ser fatal. Os pacientes com asma grave tém sintomas constantes e
exacerbag0es frequientes, com capacidade fisica limitada, e valores de PFE (pico de fluxo expiratério) abaixo de 60% do
previsto, com variabilidade maior que 30%, geralmente ndo retornando ao normal apés o uso de broncodilatadores.

Estes pacientes necessitardo de altas doses, por exemplo >1mg/dia de dipropionato de beclometasona ou corticoterapia
oral. Uma piora repentina dos sintomas pode requerer aumento na dosagem de corticosterdides, que devem ser
administrados urgentemente sob supervisdo médica.

Aerolin® comprimidos de 2 mg e 4 mg e Aerolin® xarope sdo indicados para alivio do broncoespasmo na asma
bréonquica de qualquer tipo, bronquite cronica e enfisema.

Aerolin® xarope é mais adequado para criangas ou para os adultos que preferem medicamentos sob a forma liquida.

Aerolin® comprimidos 2 mg e 4 mg também ¢é indicado como terapia de manuteng&o no controle do trabalho de parto
prematuro ndo complicado, durante o terceiro trimestre da gravidez, depois de cessadas as contrages e quando a infusédo
de Aerolin®injetavel tiver sido gradativamente descontinuada.
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4. Contra-indicac8es
O uso de Aerolin® ¢ contra-indicado para pacientes com histéria de hipersensibilidade a qualquer componente de sua
férmula.

Apesar do salbutamol injetavel e ocasionalmente o comprimido serem empregados no controle do parto prematuro nao-
complicado, em condi¢cdes como placenta prévia, hemorragia pré-parto e toxemia gravidica, seu emprego é contra-indicado
nos casos de ameaga de aborto.

5. Modo de usar e cuidados de conservacéo depois de aberto
Mantenha o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Além disso, o Aerolin® xarope
também deve ser protegido da luz.

O xarope de salbutamol pode ser diluido com agua purificada. A mistura resultante deve ser protegida da luz e usada em
até 28 dias. Uma diluicdo 50% v/v do xarope de salbutamol mostrou preservagdo contra contaminagdo microbiana. No
entanto, de modo a evitar a introducdo de contaminagdo microbiana excessiva, a agua purificada para diluicdo deve ser
preparada logo antes da dilui¢céo ou alternativamente, pode ser fervida e resfriada imediatamente antes da utilizag&o.

A diluicdo com qualquer outra preparacéo liquida ndo é recomendada. A diluicdo do xarope de salbutamol com xarope base
BP ou com solugéo de sorbitol ndo é recomendada, pois pode resultar em precipitacdo da celulose (agente espessante).

6. Posologia

Para alivio do broncoespasmo:

Adultos

A dose usualmente eficaz é de 4 mg de salbutamol (um comprimido de 4 mg ou 10 mL do xarope), trés ou quatro vezes ao
dia.

Caso nao seja obtida broncodilatagdo adequada, cada dose pode ser gradualmente aumentada até 8 mg (2 comprimidos de
4 mg ou 20 mL do xarope).

Contudo, tem-se observado que alguns pacientes obtém alivio adequado com 2 mg (1 comprimido de 2 mg ou 5 mL do
xarope), trés ou quatro vezes ao dia. Nos pacientes muito sensiveis a estimulantes 3-adrenérgicos, é aconselhavel iniciar o
tratamento com 2 mg (1 comprimido de 2 mg ou 5 mL do xarope), trés ou quatro vezes ao dia.

Criancas
As seguintes doses devem ser administradas:

Criangas de 2-6 anos: 2,5 mL a 5 mL do xarope ou de meio a 1 comprimido de 2 mg (1 a 2 mg de salbutamol), trés a quatro
vezes ao dia.

Criangas de 6-12 anos: 5 mL do xarope ou um comprimido de 2 mg (2 mg de salbutamol), trés a quatro vezes ao dia.

Criancas acima de 12 anos: 5 mL a 10 mL do xarope ou um comprimido de 2 mg ou 4 mg (2 a 4 mg de salbutamol), trés a
quatro vezes ao dia.

Pacientes idosos

Recomenda-se iniciar o tratamento com 5 mL de xarope ou 1 comprimido de 2 mg (2 mg de salbutamol), trés ou quatro
vezes ao dia.

No controle do parto prematuro:

No controle do parto prematuro, ap6s controle de contragbes uterinas por salbutamol injetavel e sua descontinuagéo,
terapia de manutencgéo pode ser continuada com salbutamol oral. A dose usual é 4 mg, trés a quatro vezes ao dia.
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7. Adverténcias

O salbutamol tem duracao de agdo de 4 a 6 horas na maioria dos pacientes.

O tratamento da asma deve seguir um programa adequado, e a resposta do paciente deve ser monitorada clinicamente e
por meio de exames da funcdo pulmonar.

O aumento do uso de agonistas de receptores adrenérgicos [, de curta agdo para controle dos sintomas indica deterioragao
do controle da asma. Sob estas condi¢cbes, 0 esquema terapéutico dos pacientes deve ser reavaliado e a terapia
concomitante com corticosterdides deve ser considerada. A deterioragdo repentina e progressiva do controle da asma é
potencialmente uma ameaca a vida e deve-se considerar o inicio ou aumento de corticoterapia. Em pacientes considerados
de risco, deve ser instituido o monitoramento diario do pico de fluxo expiratério (PFE).

Como podem ocorrer eventos adversos associados a altas dosagens de salbutamol, os pacientes devem ser alertados para
ndo aumentarem a dose ou a freqliéncia de administracdo de Aerolin® , mesmo que o alivio usual ndo ocorra ou a
duragéo de agdo diminua. Caso isso ocorra, procurar orientagdo médica.

Do mesmo modo que outros agonistas B, adrenérgicos, Aerolin® pode induzir alteragées metabolicas reversiveis como o
aumento dos niveis de glicose sangiliinea. O paciente diabético pode ser incapaz de compensar isto e tem sido relatado o
desenvolvimento de cetoacidose. A administragdo concomitante de corticosteréides pode aumentar este efeito.

A terapia com agonistas B, adrenérgicos pode resultar em hipocalemia potencialmente grave, principalmente ap6s
administracé@o parenteral ou por nebulizagao.

Recomenda-se cuidado especial na asma aguda grave uma vez que esse efeito pode ser potencializado pelo tratamento
concomitante com xantinas, corticosterodides, diuréticos e por hipéxia. Em tais situacdes recomenda-se monitorar 0s niveis
séricos de potéssio.

O salbutamol deve ser administrado cuidadosamente a pacientes que sofrem de hipertireoidismo.

Como edema pulmonar materno e isquemia miocardica tém sido relatados durante ou apdés o tratamento para controle do
parto prematuro com agonistas B, adrenérgicos, deve-se ter cuidado especial na monitoracdo do balanco hidrico e da
funcdo cardiorrespiratdria, incluindo ECG. Se os sinais de edema pulmonar e isquemia miocardica se desenvolverem, a
descontinuacdo do tratamento deve ser considerada.

Gravidez e lactacédo

A administragdo de drogas durante a gravidez somente deve ser efetuada se o beneficio esperado para a mée for maior do
gue qualquer risco para o feto.

Raramente foram relatadas anomalias congénitas nos filhos de pacientes tratadas com salbutamol, incluindo fenda palatina
e defeitos nos membros. Algumas das mées estavam recebendo medicacdes mdltiplas durante a gravidez. Devido a
inconsisténcia do padrao dos defeitos e a taxa observada para anormalidade congénita ser de 2-3%, uma relacdo com o
uso de salbutamol ndo pode ser estabelecida.

Como o salbutamol é provavelmente secretado no leite materno, o uso em mulheres que estdo amamentando ndo é
recomendado. Ndo é conhecido qualquer efeito danoso que o salbutamol secretado no leite materno possa trazer ao
neonato.

Categoria “D” de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas, ou que estejam amamentando
sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de
gravidez.

8. Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Criancas
O medicamento é muito bem tolerado por criangas. Ver posologia.
Idosos

Ver posologia.
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9. InteracBes medicamentosas

O salbutamol e drogas B-bloqueadoras néo seletivas, como propranolol, ndo devem ser prescritos concomitantemente.

O salbutamol ndo € contra-indicado para pacientes sob tratamento com inibidores da monoamino oxidase (IMAOS).

10. Reagbes adversas a medicamentos

Eventos adversos estdo listados abaixo de acordo com o sistema envolvido e a frequéncia. Freqiiéncias sdo definidas
como: muito comum (>1/10), comum (>1/100 e <1/10), incomum (>1/1000 e <1/100), rara (>1/10000 a <1/1000) e muito
rara (<1/10000), incluindo relatos isolados. Eventos muito comuns e comuns foram geralmente determinados a partir de
dados de estudos clinicos. Eventos raros e muito raros foram geralmente determinados a partir de dados espontaneos.

Disturbios do sistema imune

Muito raro : reagBes de hipersensibilidade incluindo angioedema, urticaria, broncoespasmo, hipotenséo e desmaio.

Disturbios nutricionais e do metabolismo
Raro: hipocalemia.

A terapia com agonistas B, adrenérgicos pode resultar em hipocalemia potencialmente grave.

Disturbios do sistema nervoso
Muito comum: tremor.
Comum: dor de cabeca.

Muito raro: hiperatividade.

Disturbios cardiacos
Muito comum: taquicardia, palpitagdes.

Raro: arritmia cardiaca, incluindo fibrilagao atrial, taquicardia supraventricular e extrassistole.

DistUrbios vasculares

Raro: vasodilatagao periférica.

Distarbios musculo-esqueléticos
Comum: caimbra muscular.

Muito raro: sensagao de tensdao muscular.

11. Superdose

Sintomas

Os sinais e sintomas mais comuns de superdosagem com salbutamol s&o resultado de eventos transitérios tipicos e
farmacologicamente associados aos B-agonistas (ver Adverténcias e Reag8es adversas a medicamentos).

Pode ocorrer hipocalemia na superdosagem com Aeroling e, neste caso, os niveis séricos de potassio devem ser
monitorados.

Nausea, vomito e hiperglicemia foram relatados, predominantemente em criangas e quando a superdosagem de
salbutamol foi feita por via oral.
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Tratamento

Se ocorrer superdosagem, devem ser considerados a descontinuagdo do tratamento e instituicdo de terapia sintomatica
apropriada tais como agentes B-bloqueadores cardiosseletivos nos pacientes que apresentam sintomas cardiacos (por
exemplo taquicardia, palpitacGes). As drogas B-bloqueadoras devem ser usadas com cuidado nos pacientes com histérico
de broncoespasmo.

12. Armazenagem

Manter o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Além disso, o Aerolin® xarope
deve ser protegido da luz.

IV) Dizeres legais
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

N° do lote, data de fabricacdo e data de validade: vide cartucho.

Fabricado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8.464 - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10

Industria Brasileira

MS: 1.0107.0226

Servi¢co de Atendimento
ao Consumidor

CRF-RJ N° 5522 0800 701 22 33

Discagem Direta Gratuita

Farm. Resp.: Milton de Oliveira

Version number: GDS19/IP104
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