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Rio de Janeiro, 13 de abril de 2007 

 
 
Ref: Associação de Aerolin com isquemia do miocárdio.  
 
Com o objetivo de continuamente disponibilizar informações de segurança corretas 
aos profissionais de saúde, a GlaxoSmithKline (GSK) informa sobre importantes 
alterações nas informações de bula do produto Aerolin, quando usado para controle 
de parto prematuro não complicado. 
 
Esta atualização foi baseada em uma revisão de dados conduzida pela GSK sobre o 
uso de salbutamol e sua associação à isquemia do miocárdio em pacientes grávidas.  
 
A revisão foi realizada a partir de dados disponíveis em estudos publicados, testes 
clínicos e relatos espontâneos, e identificou um pequeno número de casos (Ref. 1-
7), que sugerem poder existir associação causal entre o salbutamol e isquemia do 
miocárdio. Os dados disponíveis indicam que, em mulheres recebendo salbutamol 
intravenoso durante a gravidez, o salbutamol deve ser usado com precaução, devido 
ao risco de desenvolvimento de isquemia do miocárdio.  
 
Conforme especificado na seção Cuidados e Advertências atualizada da bula de 
Aerolin (já submetida à ANVISA e aguardando aprovação), o uso de salbutamol 
intravenoso (injetável) durante trabalho de parto prematuro deve ser precedido por 
avaliação cardiológica antes do início do tratamento, monitorização cardiovascular, 
incluindo aferição da pressão arterial, sinais vitais e realização de ECG durante o uso 
da medicação. Deve-se considerar a interrupção do tratamento em caso de 
aparecimento de sinais de isquemia no traçado do ECG.  
 
A informação de bula atualizada se tornará efetiva no Brasil de acordo com os 
prazos de aprovação pela ANVISA. 
 
A GSK reafirma seu compromisso de prover aos profissionais de saúde e pacientes 
informações atualizadas e precisas sobre seus produtos. Você pode ajudar a GSK no 
acompanhamento da segurança de seus produtos, através da notificação de eventos 
adversos, gravidez, superdosagem e benefícios inesperados para o Serviço de 
Informação Médica (por DDG 0800-701-2233; Fax 0xx21-2141-6021; e-mail: 
sac.brasil@gsk.com ou via formulário no website: www.sim-gsk.com.br).  
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Para qualquer informação adicional ou dúvidas, por favor contate o telefone do 
Serviço de Informação Médica (DDG 0800-701-2233). 
 
Atenciosamente, 

 
 
Cláudio Péricles 
Diretor Médico 
GlaxoSmithKline Brasil 
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