Dizeres de Bula

FLUIR®
fumarato de formoterol diidratado 12 mcg

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Capsulas contendo fumarato de formoterol diidratado em p6é micronizado para inalagéo.

FLUIR apresenta-se em embalagens com 30 ou 60 capsulas com ou sem inalador ou com 20 capsulas sem
inalador.

USO ADULTO E PEDIATRICO (criangas acima de 5 anos).
Composicao

Cada capsula com p6 para inalagdo contém 12 mcg de fumarato de formoterol diidratado e lactose como
excipiente.

INFORMACAO AO PACIENTE

FLUIR estd indicado na profilaxia e no tratamento do broncoespasmo em pacientes com doencga
obstrutiva reversivel das vias aéreas, como a asma brénquica (incluindo asma noturna e asma induzida
por exercicios), bronquite crénica e enfisema.

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

O prazo de validade de FLUIR encontra-se gravado na embalagem externa. Em caso de vencimento,
inutilize o produto.

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.
FLUIR nao deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que seu médico o indique. Ele informara sobre
0 potencial risco de se administrar este medicamento durante a gravidez. Informe seu médico se esta
amamentando; maes que estejam utilizando FLUIR ndo devem amamentar.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Antes de inalar o medicamento, leia atentamente as instrucbes de uso descritas a seguir, pois elas contém
informacdes importantes sobre o produto. Se vocé esquecer de administrar uma dose, faca-o assim que
vocé se lembrar. Caso esteja perto do horario da préxima dose, ndo administre uma dose dobrada de
FLUIR para compensar a que vocé se esqueceu; volte para o0 esquema de tratamento habitual. Se vocé
tiver acidentalmente usado uma dose maior de FLUIR que a prescrita por seu médico, vocé pode se sentir
enjoado ou vomitar, ou ter tremores, dor de cabega, aceleracdo do batimento cardiaco ou sonoléncia.
Avise imediatamente seu médico ou va para um pronto-socorro. Vocé pode precisar de atengdo médica.

Instrucdes de uso:

ATENCAO: NAO ENGULA AS CAPSULAS. USE EXCLUSIVAMENTE PARA INALACAO.

FLUIR ¢ utilizado no tratamento de doengas respiratérias; portanto, sua administragdo incorreta nao
produzira o efeito desejado.

As capsulas s6 devem ser retiradas do blister imediatamente antes do uso. Certifique-se que seus dedos
estejam completamente secos para nao molhar a capsula.

Para usar o inalador, proceda do seguinte modo:



10.

Retire a tampa.
Segure firmemente a base do inalador e, para abrir, gire o bocal na dire¢do indicada pela seta.

Remova a capsula do blister, levantando e puxando a aba de aluminio. E importante que a capsula
somente seja retirada do blister imediatamente antes do uso.

Coloque a capsula no compartimento adequado, na base do inalador.

Mantenha o inalador em posicéo vertical, pressione os botdes laterais completamente, uma sé vez,
acompanhando visualmente a perfuragdo das duas extremidades da capsula.

Solte os botdes e, em seguida, pressione levemente um deles, empurrando um dos lados da cépsula
para certificar-se de que ela se encontra solta no fundo do compartimento. Soltar a capsula € uma
operacgdo que garante a eficicia da aspiracdo, pois durante a perfuracéo a cépsula pode ficar presa no
fundo do compartimento.

Gire o bocal de volta para a posi¢ao fechada.

Solte o ar dos pulmdes 0 maximo possivel.

Coloque aproximadamente 2/3 do bocal do inalador na boca e feche os labios ao redor dele. Inspire
de maneira rapida e 0 mais profundamente possivel. Vocé devera ouvir um som de vibragéo, como se

a capsula girasse na camara do inalador com a dispersdo do produto.

Quando ouvir o som de vibracéo, segure a respiracdo pelo maior tempo que vocé confortavelmente
conseguir (aproximadamente 10 segundos); enquanto isso, retire o inalador da boca. Em seguida,



respire normalmente. Abra o inalador e verifique se ainda ha residuo de p6 na capsula. Se ainda
restar pd na capsula, repita os passos de 5a 9.

11. Ap6s o uso, abra o inalador e remova a capsula vazia. A capsula podera ter-se partido em pequenos
fragmentos e estes fragmentos de gelatina poderdo ter atingido sua boca ou garganta. A gelatina é
comestivel e, portanto, ndo é prejudicial. Da mesma forma, fragmentos de gelatina podem
permanecer no fundo do compartimento e estes residuos deverdo ser removidos com o auxilio de

uma escovinha ou pincel macio. Feche o bocal e recoloque a tampa.

Limpeza do inalador. Para melhor conservacdo de seu inalador, utilize escova ou pincel macio,
removendo residuos ap6s cada uso. Apds a ultima inalacdo do dia, limpe o bocal e o compartimento da
capsula com uma haste flexivel de algod&o, podendo ocasionalmente umedecé-la em solucéo antisséptica
(como, por exemplo, agua oxigenada 10 volumes). Néo utilize alcool, pois podera danificar a superficie
plastica. N&o utilize 4gua para limpar o inalador. Seguindo estes cuidados de conservacdo e posologia, a
vida Gtil estimada de seu inalador sera de 3 meses.

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

Como outros medicamentos, FLUIR pode causar alguns efeitos adversos. Em alguns estudos clinicos com
fumarato de formoterol, graves crises de asma foram observadas (aumento grave na falta de ar, tosse,
chiado ou aperto no peito, que podem resultar em hospitalizacdo). Alguns desses efeitos podem ser
graves. Informe imediatamente seu médico caso vocé tenha broncoespasmo com chiado ou tosse e
dificuldade de respirar ou tenha reacdes alérgicas, como, por exemplo, sensacdo de estar debilitado (ter
pressdo baixa), que se manifesta por rash, coceira ou inchago facial.

Outros efeitos: Comuns: dor de cabeca, tremor, palpitagdes. Incomuns: agitacdo, ansiedade, nervosismo,
dificuldade para dormir, tontura, aceleracdo do batimento do coragdo, irritacdo da garganta, cdibras e
dores musculares. Muito raros: nausea, alteracdo do paladar, inchaco das méos, tornozelos ou pés. Alguns
desses efeitos desaparecem no decorrer do tratamento. Informe imediatamente seu médico, caso qualquer
um destes efeitos lhe afete gravemente. Informe seu médico sobre o aparecimento de reacdes
desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

FLUIR é contra-indicado a pacientes com alergia (hipersensibilidade) ao formoterol ou a qualquer outro
componente da formulacdo. As cépsulas com p6 para inalacdo de fumarato de formoterol diidratado séo
adequadas para criangas acima de 5 anos de idade, desde que estas possam usar o inalador corretamente,
contando com a ajuda de um adulto (vide “InstrucGes de uso™). FLUIR é também adequado para pacientes
idosos.

Informe ao seu médico se vocé sofre de alguma doenca do coracao, de diabetes ou se tem hipertiroidismo.
Informe imediatamente seu médico caso vocé tenha a impressao que o efeito de FLUIR esteja muito forte
ou muito fraco, ou caso sua condi¢do de respiracéo piore durante a administracéo de FLUIR.

Se tiver asma, vocé sempre deverd utilizar FLUIR com outro medicamento para asma contra inflamagéo
(por ex.: corticoides inalatérios).

Quando fizer uso de FLUIR, ndo utilize outra medicacdo que contenha beta2-agonista de longa duracéo,
como o salmeterol.

No tratamento da asma, FLUIR sé deve ser usado como terapia adicional para pacientes sem controle
adequado com outro medicamento de controle da asma (por exemplo, doses baixas ou intermedirias de
corticéides inalatorios) ou pacientes cuja gravidade da doenca indique o tratamento com dois
medicamentos, incluindo FLUIR.

Em alguns estudos clinicos comfumarato de formoterol, graves crises de asma foram observadas.

O inicio ou aumento da dose da medicacdo ndo deverdo ser utilizados para o tratamento de uma
exacerbacao de asma, estando somente indicados como doses adicionais a terapia de manutengdo.

Se vocé tiver asma, ndo use FLUIR para o alivio de chiado repentino. Sempre tenha um medicamento
beta2-agonista de curta duracdo para tratar os sintomas repentinos da asma.

A terapia com FLUIR pode levar a um nivel baixo de potassio no sangue. Isso pode fazer com que vocé
seja mais suscetivel a arritmia cardiaca. Portanto, seu médico deve monitorar seu nivel sanguineo de
potéssio, especialmente se vocé tiver asma grave.



Em alguns pacientes, FLUIR pode causar tontura, caso isto ocorra, vocé ndo deve dirigir, utilizar
maéquinas ou realizar qualquer atividade que requeira atencao.

NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

INFORMACAO TECNICA
Farmacodinimica

O formoterol é um potente estimulante seletivo beta2-adrenérgico. Exerce efeito broncodilatador em
pacientes com obstrucdo reversivel das vias aéreas. O efeito inicia-se rapidamente (em 1 a 3 minutos),
permanecendo ainda significativo 12 horas ap6s a inalagdo. Com as doses terapéuticas, os efeitos
cardiovasculares sdo pequenos e ocorrem apenas ocasionalmente.

O formoterol inibe a liberacdo de histamina e dos leucotrienos do pulmdo humano sensibilizado
passivamente. Algumas propriedades antiinflamatorias, como inibicdo de edema e do acimulo de células
inflamatorias, tém sido observadas em experimentos com animais.

No homem, tem-se demonstrado que o formoterol € eficaz na preven¢do do broncoespasmo induzido por
alérgenos inalados, exercicios, ar frio, histamina ou metilcolina.

O formoterol administrado pelo inalador em doses de 12 mcg e 24 mcg duas vezes ao dia mostrou
fornecer um répido inicio da broncodilatacdo em pacientes com doenca pulmonar obstrutiva cronica
(DPOC) estavel, a qual foi mantida por no minimo 12 horas e foi acompanhada por uma melhora
subjetiva em termos de qualidade de vida, usando-se o “Saint George’s Respiratory Questionnaire”.

Farmacocinética

Absorcdo — Apds inalagcdo de uma dose Unica de 120 mcg de fumarato de formoterol diidratado por
voluntarios sadios, formoterol foi rapidamente absorvido para o plasma, atingindo a concentracdo
maxima de 226 pmol/L em 5 minutos ap6s a inalagao.

Como relatado para outros farmacos inalados, é provavel que a maioria do formoterol administrado pelo
inalador seja ingerido e, em seguida, absorvido pelo trato gastrintestinal.

A absorcdo da dose oral de 80 mcg é de 65% ou mais.

Distribuicédo — A ligacdo do formoterol as proteinas plasmaticas foi de 61% a 64%, e a ligacdo a aloumina
humana sérica foi 34%. N&o ha saturacdo dos sitios de ligacdo na faixa de concentragdo atingida com
doses terapéuticas.

Biotransformagéo — O formoterol é eliminado principalmente pelo metabolismo, sendo a glicuronizacao
direta a principal via de biotransformagdo. A O-demetilagdo seguida de glicuronizacdo é outra via. O
formoterol ndo inibe isoenzimas do citocromo P450 em concentragdes terapeuticamente relevantes.

Eliminacéo —

O farmaco e seus metabolitos sdo completamente eliminados do organismo, sendo aproximadamente dois
tergos de uma dose oral excretada na urina e um tergo nas fezes. Apds a inalagdo, cerca de 6% a 9% da
dose, em média, é excretada inalterada na urina. O clearance (depuracdo) renal do formoterol foi de 150
ml/min.

Em voluntarios sadios, a meia-vida de eliminacdo terminal do formoterol no plasma, apés inalagdo de
uma dose Unica de 120 mcg de fumarato de formoterol diidratado, foi 10 horas e as meias-vidas de
eliminagdo dos enantidmeros (R,R)- e (S,S)-, sendo derivados das taxas de excre¢do urinaria, foram 13,9
e 12,3 horas, respectivamente.

Dados de seguranca pré-clinicos

Mutagenicidade



Foram conduzidos testes de mutagenicidade cobrindo uma ampla faixa de parametros. Nao foi encontrado
efeito genotdxico em qualquer dos testes efetuados in vitro ou in vivo.

Carcinogenicidade

Estudos de dois anos em ratos e camundongos ndo indicaram qualquer potencial carcinogénico.
Camundongos machos tratados com niveis de dosagem bastante altos demonstraram uma incidéncia
ligeiramente maior de tumor benigno de célula subcapsular adrenal. Entretanto, 0 mesmo ndo foi
observado em um segundo estudo de alimentagdo para camundongos, no qual alterages patoldgicas com
altas doses consistiram em um aumento da incidéncia de ambos os tumores benignos de musculo liso no
trato genital das fémeas e tumores de figado em ambos os sexos. Tumores de musculo liso sdo efeitos
conhecidos de beta-agonistas quando administrados em altas doses em roedores.

Dois estudos em ratos, com diferentes faixas de dosagem, demonstraram um aumento de leiomiomas
mesovarianos. Esses neoplasmas benignos sdo tipicamente associados, em tratamentos prolongados de
ratos, com altas dosagens de farmacos beta2-adrenérgicos. Um aumento na incidéncia de cistos ovarianos
e células tumorais benignas da teca e da granulosa foi também observado; sdo conhecidos os efeitos dos
beta-agonistas em ovario de ratas, sendo os mesmos especificos de roedores. Alguns outros tipos de
tumores observados no primeiro estudo com altas dosagens estavam de acordo com a incidéncia do
controle histérico da populacéo e ndo foram observados no ensaio de doses menores.

Nenhuma das incidéncias de tumores aumentou a uma extensdo estatisticamente significativa na dose
mais baixa do segundo estudo com ratos, dose esta que levou a uma exposicao sistémica 10 vezes maior
do que a esperada com a dosagem maxima recomendada de formoterol em humanos.

Toxicidade sobre a reproducao
Testes em animais ndo demonstraram potencial teratogénico. Apos administracdo oral, o formoterol foi
excretado no leite de ratas lactantes.

INDICACOES

e Profilaxia e tratamento de broncoconstricdo em pacientes com asma.

e Profilaxia de broncoespasmo induzido por alérgenos inalados, ar frio ou exercicio.

e Profilaxia e tratamento de broncoconstricdo em pacientes com doenca pulmonar obstrutiva
cronica reversivel ou irreversivel, incluindo bronquite cronica e enfisema. O fumarato de
formoterol diidratado mostrou aumentar a qualidade de vida nos pacientes com DPOC.

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade ao formoterol ou a algum dos componentes da féormula.
Este medicamento nao é recomendado a criancas com menos de cinco anos de idade.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O formoterol, substincia ativa do FLUIR, pertence a classe dos beta2-agonistas adrenérgicos de
longa duracido. Em um estudo com salmeterol, outro beta2-agonista de longa duracio, uma maior
taxa de mortes devido a asma foi observada em pacientes com salmeterol (13/1376) quando
comparado com o grupo placebo (3/1379). Nao foram realizados estudos especificos para

determinar se a taxa de mortes relacionadas a asma ¢é aumentada com o formoterol.

Dose recomendada

A dose recomendada de formoterol deve ser adequada de acordo com as necessidades individuais
de cada paciente e deve ser a menor possivel, para atingir o objetivo terapéutico. Nao se deve
aumentar a dose mais que a maxima recomendada (vide “Posologia”).

Terapia antiinflamatéria

FLUIR nio deve ser utilizado concomitantemente com outro beta2-agonista de longa duracao.

No tratamento de pacientes com asma, deve-se utilizar formoterol somente como terapia adicional
para os pacientes nio controlados adequadamente com outro medicamento de controle da asma
(por ex. doses baixas ou intermediarias de corticéides inalatérios) ou em que a gravidade da doenca
justifique o inicio de tratamento com duas terapias de manutencio, incluindo o formoterol.



Em pacientes que niio estejam recebendo terapia antiinflamatdria, esta deve ser iniciada ao mesmo
tempo que o formoterol. Quando FLUIR for prescrito, o paciente deve ser avaliado para adequacio
da terapia antiinflamatéria a receber. Os pacientes devem ser alertados a manter inalterada a
terapia antiinflamatéria apés a introduc¢io de FLUIR, mesmo quando os sintomas melhorarem.

Exacerbaces da asma

Estudos clinicos com formoterol sugeriram uma maior incidéncia de exacerbacdes graves de asma
em pacientes que receberam formoterol quando comparado com aqueles que receberam placebo
(vide “Reacdes adversas”). Esses estudos nio permitem uma quantificacdo precisa das diferencas
das taxas de exacerbacoes graves de asma entre os grupos de tratamento.

O médico deve reavaliar a terapia da asma caso os sintomas persistam ou o niumero de doses de
FLUIR necessarias para o controle dos sintomas aumentar, pois geralmente indicam que a
condicio subjacente esta deteriorada.

O inicio ou aumento da dose da medicacdo ndo deverdo ser utilizados para o tratamento de uma
exacerbaciio de asma, estando somente indicados como doses adicionais a terapia de manutencio. O
formoterol ndo deve ser utilizado para o alivio dos sintomas agudos da asma. No caso de um ataque
agudo, um beta2-agonista de curta duracio deve ser utilizado. Os pacientes devem ser informados
que é necessario procurar tratamento médico imediatamente, caso sua asma inesperadamente
piore.

CondicBes concomitantes

Cuidado especial e supervisao, com énfase particular nos limites da dose, serdo necessarios em
pacientes tratados com este farmaco, quando coexistirem as seguintes condicoes: doenca cardiaca
isquémica, arritmias cardiacas, especialmente bloqueio atrioventricular de terceiro grau,
descompensacio cardiaca grave, estenose subvalvular adrtica idiopatica, cardiomiopatia obstrutiva
hipertrofica, tireotoxicose, prolongamento suspeito ou conhecido do intervalo QT (QTc > 0,44 seg;
veja “Interacdes Medicamentosas”).

Devido ao efeito hiperglicémico dos beta2-estimulantes, recomenda-se monitoramento adicional de
glicose sangiiinea em pacientes diabéticos.

Hipopotassemia

Hipopotassemia potencialmente grave pode resultar da terapia com beta2-agonistas. A
hipopotassemia pode aumentar a suscetibilidade a arritmias cardiacas. Recomenda-se cuidado
especial em asma grave, ja que esse efeito pode ser potencializado por hipéxia e tratamento
concomitante (veja “Interacdes Medicamentosas”). Recomenda-se que os niveis de potassio sérico
sejam monitorados em tais situacgdes.

Broncoespasmo paradoxal

Assim como em outras terapias por inalacio, o potencial para broncoespasmo paradoxal deve ser
considerado. Se isso ocorrer, o medicamento devera ser imediatamente descontinuado e substituido
por terapéutica alternativa.

Gravidez e Lactacéo

A seguranca de FLUIR durante a gravidez e a lactacdo ainda ndo foi estabelecida. Seu uso durante a
gravidez deve ser evitado, salvo se ndo existir alternativa mais segura. Como outros estimulantes beta2-
adrenérgicos, o formoterol pode inibir o trabalho de parto por seu efeito relaxante na musculatura lisa
uterina.

N&o se sabe se o formoterol passa para o leite materno. O farmaco foi detectado no leite de ratas lactantes.
As mées em tratamento com FLUIR ndo devem amamentar.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Pacientes que tiverem tontura ou efeitos adversos similares devem ser aconselhados a evitar dirigir ou
utilizar maquinas.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS

FLUIR, como outros beta2-agonistas, deve ser administrado com cautela em pacientes tratados com
farmacos como quinidina, disopiramida, procainamida, fenotiazinicos, anti-histaminicos, inibidores de
monoaminoxidases e antidepressivos triciclicos ou qualquer outro farmaco que prolongue o intervalo
QTc, pois a acdo dos agonistas adrenérgicos no sistema cardiovascular pode ser potencializada por estes
agentes. Os farmacos que sdo conhecidos por prolongar o intervalo QTc tem um risco aumentado de
arritmia ventricular (vide “Precau¢des e Adverténcias”).

A administracdo concomitante de outros agentes simpatomiméticos pode potencializar os efeitos
indesejaveis de FLUIR.

O tratamento concomitante com derivados xantinicos, ester6ides ou diuréticos pode potencializar o
possivel efeito hipopotassémico dos beta2-agonistas. A hipopotassemia pode aumentar a susceptibilidade
a arritmias cardiacas em pacientes tratados com digitalicos (veja “Precaucdes e Adverténcias”).

Os bloqueadores beta-adrenérgicos podem diminuir ou antagonizar o efeito do formoterol. Portanto,
FLUIR ndo deve ser administrado juntamente com bloqueadores beta-adrenérgicos (inclusive colirios), a
n&o ser que existam razBes que obriguem seu uso.

REACOES ADVERSAS

Exacerbacfes graves de asma

Estudos clinicos controlados com placebo, com pelo menos 4 semanas de tratamento com
formoterol, sugerem uma maior incidéncia de exacerbac¢ées graves de asma em pacientes que
receberam formoterol (0,9% para 10 a 12 mcg, duas vezes ao dia; 1,9% para 24 mcg, duas vezes ao
dia) quando comparados com aqueles que receberam placebo (0,3%).

- Experiéncia em pacientes adolescentes e adultos com asma

Em dois estudos pivotais controlados de 12 semanas conduzidos para o registro nos EUA com 1.095
pacientes com 12 anos e mais velhos, as exacerbacdes graves de asma (piora aguda da asma
resultando em hospitalizacio) ocorreram mais comumente com formoterol 24 mcg, duas vezes ao
dia (9/271; 3,3%) quando comparado com formoterol 12 mcg, duas vezes ao dia (1/275; 0,4%),
placebo (2/277; 0,7%) ou albuterol (2/272; 0,7%).

Um estudo clinico subseqiiente com 2.085 pacientes foi realizado para comparar os eventos
adversos graves relacionados a asma em grupos com doses mais altas e mais baixas de formoterol.
Os resultados deste estudo de 16 semanas nio demonstraram uma aparente relacio de dose para o
formoterol. A porcentagem de pacientes com exacerbacdes graves de asma nesse estudo foi um
pouco maior com formoterol que com placebo. Para os trés grupos de tratamento duplo-cego:
formoterol 24 mcg, duas vezes ao dia (2/527; 0,4%); formoterol 12 mcg, duas vezes ao dia (3/527;
0,6%) e placebo (1/514; 0,2%), e para o grupo de tratamento aberto: formoterol 12 mcg, duas vezes
ao dia, com até duas doses adicionais por dia (1/517; 0,2%).

- Experiéncia em criancas acima de 5 anos

A seguranca de formoterol 12 mcg, duas vezes ao dia comparado a do formoterol 24 mcg, duas
vezes ao dia e placebo foi investigada em um grande estudo clinico multicéntrico, randomizado,
duplo-cego de 52 semanas, com 518 criancas com asma (de 5 a 12 anos de idade) que necessitavam
de tratamento diario com broncodilatador e antiinflamatério. Um maior nimero de criancas que
receberam formoterol 24 mcg, duas vezes ao dia (11/171; 6,4%) ou formoterol 12 mcg, duas vezes
ao dia (8/171; 4,7%) apresentaram exacerbacoes graves da asma quando comparados com placebo
(0/1765 0,0%).

Outras reaces adversas

As reacdes adversas estio listadas em ordem decrescente de freqiiéncia, como segue: muito comum
(= 1/10); comum (= 1/100 a < 1/10); incomum (= 1/1.000 a < 1/100); rara (= 1/10.000 a < 1/1.000),
muito rara (< 1/10.000), incluindo relatos isolados.

Disturbio do sistema imune




Muito raro: hipersensibilidade (incluindo hipotensao, urticiria, edema angioneurotico, prurido,
exantema).

Disturbios psiquidtricos
Incomum: agitacdo, ansiedade, nervosismo, insonia.

Disturbio do sistema nervoso
Comum: dor de cabeca, tremor.
Incomum: tontura.

Muito raro: disgeusia.

Disturbios cardiacos

Comum: palpitacdes.
Incomum: taquicardia.
Muito raro: edema periférico.

Distdrbios respiratorios, toracicos e mediastinicos
Incomum: broncoespasmo, irritacio da garganta.

DistUrbios gastrintestinais
Muito raro: nausea.

Distlrbios musculo-esquelético e do tecido conectivo
Incomum: caibra muscular, mialgia.
POSOLOGIA

Para uso em adultos e em criangas acima de 5 anos de idade.
As capsulas com po para inalagdo de FLUIR devem apenas ser utilizadas com o inalador.

- Asma:
Terapia de manutencéo regular

Adultos — Inalagdo de 1 a 2 cépsulas (12 a 24 mcg), duas vezes por dia.
A dose maxima recomendada de formoterol é 48 mcg/dia.

Se necessério, 1 a 2 capsulas, adicionalmente as requeridas para terapia de manutencdo, podem ser usadas
a cada dia para o alivio de sintomas comuns. Se a necessidade de dose adicional for mais do que
ocasional (p. ex., em mais de dois dias por semana), nova consulta médica devera ser feita e a terapia
reavaliada, ja que isso podera indicar deterioracdo da condicdo subjacente. FLUIR nao deve ser utilizado
para o alivio dos sintomas agudos da crise de asma; um beta2-agonista de curta duragdo deve ser utilizado
(vide “Precaucdes e Adverténcias™).

Criangas a partir de 5 anos — Inalagéo de uma cépsula (12 mcg), duas vezes por dia.
A dose méaxima recomendada de formoterol é 24 mcg/dia.

- Profilaxia _contra o broncoespasmo induzido por exercicio ou antes de exposicdo inevitavel a um
alérgeno conhecido:

Adultos — 1 cépsula (12 mcg) deve ser inalada com pelo menos 15 minutos de antecedéncia ao exercicio
ou exposicdo. Em pacientes com histdrico de broncoespasmo grave, a inalacdo de 2 capsulas (24 mcg)
pode ser necessaria como profilaxia.

Criangas a partir de 5 anos — 1 capsula (12 mcg) deve ser inalada, com pelo menos 15 minutos de
antecedéncia ao exercicio ou exposicao.
- Doenca pulmonar obstrutiva crénica:

Adultos — Para terapia de manutencgdo regular, inalagdo de 1 a 2 cépsulas (12 a 24 mcg), duas vezes ao
dia.



O efeito broncodilatador de FLUIR permanece significativo por 12 horas ap6s a inalagdo. Portanto, na
maioria dos casos, a terapia de manutencdo, duas vezes ao dia, controlard a broncoconstricdo associada
com condicBes crbnicas, tanto de noite como de dia.

SUPERDOSE

Sintomas — A superdose com FLUIR provavelmente conduzira aos efeitos tipicos de estimulantes beta2-
adrenérgicos, a saber: nausea, vomito, cefaléia, tremores, sonoléncia, palpitagdo, taquicardia, arritmia
ventricular, acidose metabdlica, hipopotassemia e hiperglicemia.

Tratamento — S8o indicados tratamentos sintomatico e de suporte. Em casos graves, 0s pacientes devem
ser hospitalizados.

Deve ser avaliado o0 uso de betablogueador cardiosseletivo, mas apenas sob supervisdo médica e com
extremo cuidado, ja que o uso de medicacdo bloqueadora beta-adrenérgica pode provocar
broncoespasmo.

PACIENTES IDOSOS
Devem-se seguir as mesmas orientaces dadas aos adultos.
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