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O Cebrim responde
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Em virtude da falta no mercado de salbutamol solucao para nebulizacao, existe
a possibilidade de uso do salbutamol injetavel (ampola), em substituicao ao

inalatorio?

RESPOSTA

Em razao da existéncia de diversos
fabricantes de sulfato de salbutamol no
Brasil, cujos produtos podem eventual-
mente apresentar pequena diferenca na
formulagao, a titulo de exemplo, nesta
resposta serao mencionadas as bulas
dos medicamentos de referéncia. O me-
dicamento de referéncia, solucao para
nebulizacao, contém 5 mg de salbutamol

(6 mg de sulfato de salbu-
tamol) por mililitro.
O veiculo da solu-

cao e composto de
agua purificada,

cloreto de benzalconio e acido sulfurico.

O medicamento de referéncia, em so-
lucao injetavel para administracao sub-
cutanea, intramuscular ou intravenosa,
contém 0,5 mg de salbutamol (0,6 mg de
sulfato de salbutamol) por mililitro. O vei-
culo da solucao é composto de agua para
injetaveis, cloreto de sodio, acido sulfuri-
co e hidroxido de sodio'.

As trés diferencas mais relevantes
observadas entre estas formulacoes,
sem considerar as diferentes indicacoes
terapéuticas aprovadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
e o carater nao estéril da formulacao
destinada a nebulizacao, sao"

1. A solucao para nebulizacao contém o
conservante cloreto de benzalconio,
em razao de sua apresentacao em em-
balagem multiuso.

2. A solucao para nebulizacao é dez vezes
mais concentrada do que a solucao
injetavel.

3. A solucao injetavel contém hidroxido
de sodio.
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Uma informacao pertinente sobre
estas formulacoes, que nao consta em
bula, &€ o pH. Diferenca importante no
pH dessas formulacoes pode ser impor-
tante para concluir se a solucao injeta-
vel pode (ou nao) ser administrada por
nebulizacao.

Além disso, caso se decida pelo pro-
cedimento, deve-se ter atencao especial
para o calculo da dose, com observancia
das diferentes concentracoes.

Deve-se considerar que a adminis-
tracao de um medicamento por via nao
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aprovada pela Anvisa caracteriza uso off
label. Tal conduta nao €& proibida pela
Agéncia, todavia, por nao ter sido aprova-
do para este uso, requer cautela e moni-
toramento especial pelo prescritor, o qual
se responsabiliza pelos eventuais danos
que ocorram ao paciente. O farmaceuti-
co é corresponsavel nesta pratica, a qual
deve ser reservada a situacoes excepcio-
nais, por falta de alternativa. De forma
inversa, a formulacao para nebulizacao
jamais podera, em hipotese alguma, ser
administrada por via intravenosa.

1. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Bulario eletronico [Internet].
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