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Biosintética

uma empresa ache

ALENIA

fumarato de formoterol

di-hidratado + budesonida
6/100 mcg e 6/200 mcg

Capsulas para inalacédo

USO INALATORIO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIAN-
CAS ACIMA DE 4 ANOS DE IDADE)

FORMAS _FARMACEUTICAS E APRE-
SENTACOES

Embalagem contendo 60 cépsulas de
ALENIA (fumarato de formoterol di-hi-
dratado + budesonida) 6/100 mcg com
inalador.

Embalagem contendo 15 e 60 cépsulas
de ALENIA (fumarato de formoterol di-hi-
dratado + budesonida) 6/200 mcg com
inalador.

Embalagem refil contendo 15 e 60 cap-
sulas de ALENIA (fumarato de formoterol
di-hidratado + budesonida) 6/200 mcg.

COMPOSIGCAO

Cada capsula de ALENIA (fumarato de for-
moterol di-hidratado + budesonida) 6/100
mcg contém:

fumarato de formoterol

di-hidratado ..
budesonida .
Excipiente: Iactose mon0|dratada

Cada cépsula de ALENIA (fumarato de for-
moterol di-hidratado + budesonida) 6/200
mcg contém:

fumarato de formoterol

di-hidratado .. .. 6 mcg
budesonida .. . 200 mcg
Excipiente: lactose monoidratada
Atencao:

- Em cada inalacdo de ALENIA (fuma-
rato de formoterol di-hidratado + bu-
desonida) 6/100 mcg a dose medida
de 6 mcg de fumarato de formoterol
di-hidratado equivale a dose liberada
de 4,5 mcg e a dose medida de 100
mcg de budesonida equivale a dose
liberada de 80 mcg.

- Em cada inalagdo de ALENIA (fuma-
rato de formoterol di-hidratado + bu-
desonida) 6/200 mcg a dose medida
de 6 mcg de fumarato de formoterol
di-hidratado equivale a dose liberada
de 4,5 mcg e a dose medida de 200
mcg de budesonida equivale a dose
liberada de 160 mcg.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: ALE-
NIA 6/100 e 6/200 (fumarato de formoterol
di-hidratado + budesonida) esta indicado
para a melhora e controle da falta de ar
em pacientes asmaticos com sintomas
persistentes. ALENIA 6/200 esta indica-
do também para pacientes portadores
de doenga pulmonar obstrutiva cronica.

Cuidados de armazenamento: ALENIA
6/100 e 6/200 (fumarato de formoterol di-
hidratado + budesonida) deve ser armaze-
nado em temperatura ambiente (entre 15
e 30°C) e protegido da luz e da umidade.

Prazo de validade: desde que sejam ob-
servados os cuidados de armazenamen-
to, o medicamento apresenta prazo de
validade de 18 meses. Nao utilize o medi-
camento apds o vencimento do prazo de
validade.

Gravidez e lactagédo: informe seu médico
a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Infor-
mar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administragéo: siga a ori-
entacdo do seu médico, respeitando sem-
pre os horérios, as doses e a duragéo do
tratamento. Manipule as capsulas somente
no momento da aplicagcdo. Leia as ins-
trugdes contidas na bula
1 para o manuseio do inala-
X dor e aplicagdo do medi-
camento.
Modo de usar:
1. Retire a tampa do ina-
lador.
2. Segure a base do ina-
2 lador e, para abri-lo,
levante o bocal na
dire¢ao indicada pela
\ seta existente na late-
ral do bocal.
. Remova a cépsula do
frasco e coloque-a no
compartimento inter-

P

w

no, na base do inala-
dor. E importante que
a capsula somente se-

3 @\
) ja retirada do frasco

~ imediatamente antes

oS

. Pressione completa-

mente o botdo frontal
do inalador para a per-
furagdo da capsula.
Solte o botao.

. Solte o ar dos pulmdes
0 maximo possivel.

. Coloque o bocal do ina-

(=]

do uso do inalador.
2 %

~

lador na boca e feche

os labios ao redor dele.
Incline levemente a ca-
becga para baixo (apro-
ximadamente 45°). Ins-
pire de maneira rapida
e 0 mais profundamen-
te possivel. Vocé devera

. Feche o inalador.
% ‘

ouvir um som de vibra-

¢ao, pois a capsula gira
no compartimento inter-
no dispersando o medi-
camento.

Obs.: Se nao ouvir o rui-
do da capsula girando,
essa pode estar gruda-

da; entdo, abra nova-

mente o compartimen-
to interno, desprenda a
capsula e repita o pro-
cedimento.
.Segure a respiragdo
contando mentalmente

até 10 (aproximada-

mente 10 segundos);
enquanto isso retire o
inalador da boca. Em
seguida respire nor-
malmente. Abra o ina-
lador e verifique se
ainda ha residuo de p6
na capsula. Caso ainda

reste po, repita os pro-
cedimentos de 4 a 8.

9. Apds o uso, abra o ina-
lador, remova e des-
carte a capsula vazia.
Feche o bocal e reco-
loque a tampa.

Importante: Lave a boca
com agua e/ou escove os dentes ime-
diatamente apés o uso do medicamento.

Obs.: A cépsula é feita de gelatina e po-
de se partir em pequenos fragmentos
que poderao atingir a boca e a garganta.
A gelatina é comestivel e, portanto, ndo é
prejudicial. Da mesma forma, fragmentos
da capsula podem permanecer no fundo
do compartimento interno e estes residu-
os deverdo ser removidos com auxilio de
uma escovinha ou pincel macio.

Conservacao e Limpeza do inalador:
para melhor conservacao de seu inala-
dor, faga uso de escova ou pincel macio,
removendo residuos apds cada uso.
Apos o Ultimo uso do dia, limpe o bocal
e o compartimento da capsula com uma
haste flexivel de algodéo, podendo oca-
sionalmente umedecé-la em solucdo
anti-séptica (como, por exemplo, agua
oxigenada 10 volumes). N&o utilize lcool,
pois podera danificar a superficie pléstica.
Seguindo estes cuidados de conserva-
¢ao, a vida Util estimada de seu inalador é
de 3 meses.

Interrupgao do tratamento: Né&o inter-
romper o tratamento sem o conhecimen-
to do seu médico.

REACOES ADVERSAS: INFORME SEU
MEDICO O APARECIMENTO DE REA-
COES DESAGRADAVEIS, COMO: LE-
VE IRRITACAO DE GARGANTA, TOS-
SE, ROUQUIDAO, INFECGOES FUNGI-
CAS NA BOCA E GARGANTA, INFEC-
COES RESPIRATORIAS, INSONIA, BO-
CA SECA, DOR ABDOMINAL, DOR DE
CABECA, TAQUICARDIA, TREMORES,
QUEDA DO POTASSIO SANGUINEO,
AGITAGAO E NAUSEA.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras
substancias: avise seu médico caso
faga uso de qualquer medicamento
como os inibidores da monoaminoxidase
(MAO).

CONTRAINDICACOES E PRECAU-
COES: NAO DEVE SER USADO POR
PESSOAS ALERGICAS A BUDESONI-
DA, AO FUMARATO DE FORMOTEROL
DI-HIDRATADO OU A LACTOSE. INFOR-

ME SEU MEDICO SOBRE QUALQUER
MEDICAMENTO QUE ESTEJA USAN-
DO, ANTES DO INICIO, OU DURANTE
O TRATAMENTO. DEVE-SE TER CAU-
TELA EM PACIENTES COM HISTORIA
DE ALERGIA A OUTROS BETA-BLO-
QUEADORES OU CORTICOIDES, MU-
LHERES MENOPAUSADAS SEM TE-
RAPIA HORMONAL, TUBERCULOSE
PULMONAR ATIVA OU RECENTE,
ARRITMIAS CARDIACAS DOENCAS
CORONARIAS, POTASSIO SANGUI-
NEO BAIXO, DIABETES, INFECGOES
EM GERAL, FEOCROMOCITOMA E
DOENCAS DA TIREOIDE.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PREJUDICIAL A SUA
SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

formoterol di-hidratado: é um potente
agonista seletivo beta2-adrenérgico de
longa duragédo, exercendo efeito bron-
codilatador de inicio rapido. Difere estru-
turalmente da terbutalina e do albuterol
através de uma cadeia lateral maior.

budesonida: ¢ um glicocorticéide néo-
halogenado, possui atividade antiinflama-
téria, antiproliferativa e imunossupres-
sora. Possui a capacidade de suprimir a
inflamacao e a hiper-responsividade bron-
quica em asmaticos. Apresenta uma alta
poténcia antiinflamatéria local e baixa ati-
vidade sistémica.

Tém sido observados com a associacdo
destes farmacos efeitos benéficos adicio-
nais em asmaticos, como melhora da fun-
¢ao pulmonar e redugéo da taxa de exa-
cerbacdes agudas.

Mecanismo de acéao

O formoterol di-hidratado possui meca-
nismo broncodilatador de acéo similar
aos outros beta2-agonistas e esta relacio-
nado a estimulagéo da produgdo de AMPc
pela ativagdo da adenil ciclase. No entan-
to, 0 mecanismo que prolonga a sua du-
racdo de acao permanece desconhecido.
O formoterol di-hidratado inibe a libera-
¢ao de histamina e dos leucotrienos do
pulmé@o humano sensibilizado passiva-
mente. Algumas propriedades antiinfla-
matérias, tais como inibicdo de edema e
do acimulo de células inflamatdrias, tém
sido observadas em experimentos com
animais.

A budesonida possui varios mecanismos
que bloqueiam a atividade inflamatéria,
como: a) inibicdo da formacdo de anti-
corpos especificos; b) prevencédo da for-
macao, armazenamento, liberacao e ati-
vacgdo de mediadores quimicos da infla-
magao como cininas, histaminas, prosta-
glandinas, enzimas lipossomais e leuco-
trienos; c) interferéncia no broncospas-
mo, no edema inflamatério e também na
secrecdo glandular; d) inibicdo da mar-
ginacdo e migragcdo celular, além de
reverter a dilatag@o e diminuir a permea-
bilidade vascular no sitio inflamatério e
outros mecanismos ainda ndo especifi-
cados.

Foi demonstrado em ensaios clinicos
que a adi¢ao de formoterol di-hidratado
a budesonida melhorou os sintomas
asmaticos e a fungao pulmonar e reduziu
as exacerbacdes.

Farmacocinética

N&o foram observados quaisquer sinais
de interagdes farmacocinéticas entre a
budesonida e o formoterol di-hidratado.
Verificou-se que os parametros farma-
cocinéticos das respectivas substancias
eram comparaveis ap6s a administragao
de budesonida e formoterol di-hidratado
sob a forma de monoprodutos ou como
associagao.

A budesonida inalatéria é rapidamente
absorvida e a concentragdo plasmatica
maéxima é atingida no periodo de 30 mi-
nutos apés a inalagéo.

O formoterol di-hidratado inalatério é ra-
pidamente absorvido e a concentragéo
plasmética méaxima é atingida 10 minu-
tos ap6s a inalacdo.

Tem sido observada uma biodisponibili-
dade de cerca de 49% para a budesoni-
da inalatéria em pé seco e de 61% para
o formoterol di-hidratado.

A budesonida sofre uma ampla biotrans-
formagdo (aproximadamente 90%) na
primeira passagem pelo figado, originan-
do metabdlitos com uma reduzida ativida-
de glicocorticosteroide. A atividade glico-
corticosterdide dos principais metabdlitos,
6-beta-hidroxi-budesonida e 16-alfa-hidro-
xi-prednisolona, é inferior a 1% daquela
da budesonida.
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A budesonida é metabolizada principal-
mente pela enzima CYP3A4. Os meta-
bélitos da budesonida s&o excretados na
urina inalterados ou sob a forma conju-
gada. Apenas pequenas quantidades de
budesonida inalterada foram detectadas
na urina. A budesonida possui uma ele-
vada depuragéo sistémica (cerca de 1,2
L/min) e a sua meia-vida de eliminagao
plasmética é, em média, de 2 a 3 horas.
Apds a inalagao, 25% da dose liberada
de formoterol di-hidratado é excretada
nao metabolizada através da urina. O
formoterol di-hidratado possui uma ele-
vada depuracgéo sistémica (cerca de 1,4
L/min) e a sua meia-vida de eliminagao
terminal é, em média, de 17 horas.
INDICACOES

ALENIA 6/100 e 6/200 (fumarato de for-
moterol di-hidratado + budesonida) esta
indicado no tratamento regular da asma
nos casos em que o uso de uma associ-
acao (corticosterdide inalatério com um
agonista beta2 de agdo prolongada) é
apropriada. ALENIA 6/200 esta indicado
também no tratamento regular de paci-
entes com doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) de moderada a grave,
com sintomas frequentes e histdria de
exacerbacdes.

CONTRAINDICAGOES

ALENIA (FUMARATO DE FORMOTEROL
DI-HIDRATADO + BUDESONIDA) NAO
DEVE SER USADO POR PESSOAS
ALERGICAS A BUDESONIDA, AO FU-
MARATO DE FORMOTEROL DI-HIDRA-
TADO OU A LACTOSE. DEVE-SE TER
CAUTELA EM PACIENTES COM HIS-
TORIA DE ALERGIA A OUTROS BETA-
BLOQUEADORES OU CORTICOIDES,
MULHERES MENOPAUSADAS SEM
TERAPIA HORMONAL, TUBERCULO-
SE PULMONAR ATIVA OU RECENTE,
ARRITMIAS CARDIACAS, DOENGAS
CORONARIAS, POTASSIO SANGUI-
NEO BAIXO, DIABETES, INFECGOES
EM GERAL E DOENGAS DA TIREOIDE.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
DEVE-SE TER CAUTELA DURANTE O
MANUSEIO EM PACIENTES COM: HIS-
TORIA DE HIPERSENSIBILIDADE OU
DE EFEITOS INDESEJADOS COM O
USO DE BETA-BLOQUEADORES OU
OUTROS CORTICOIDES. MULHERES
POS-MENOPAUSADAS NAO RECE-
BENDO ESTROGENO, TUBERCU-
LOSE PULMONAR AGUDA OU RE-
CENTE, ARRITMIAS, CORONARIOPA-
TIAS E HIPERTENSAO, DIABETES,
HERPES SIMPLES OCULAR OU OU-
TRA INFECCAO LOCAL/SISTEMICA
(BACTERIANA, VIRAL OU FUNGICA),
HIPERTIREOIDISMO E SUSPEITA OU
CONFIRMACAO DE FEOCROMOCI-
TOMA.

GRAVIDEZ E LACTAGAO
Corticéides/beta2-agonistas inalatérios
s&o geralmente continuados em gestan-
tes bem controladas. A budesonida é
classificada como categoria de risco “B” e
o formoterol di-hidratado como categoria
de risco “C” na gestacéo, pelo FDA. No
entanto, evita-se o uso da combinac&o for-
moterol di-hidratado/budesonida durante
a gestacao, preferindo-se a beclometaso-
na nesse periodo.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
formoterol di-hidratado

Outros agonistas adrenérgicos: excesso
da estimulagdo adrenérgica.
Antidepressivos triciclicos, inibidores da
MAQ: pode resultar em aumento dos
efeitos cardiovasculares.

budesonida

O metabolismo da budesonida é mediado
principalmente pela CYP3A4, uma sub-
familia do citocromo P450. Portanto, ini-
bidores desta enzima, como o cetocona-
zol, podem aumentar a exposicao sisté-
mica a budesonida. Esta possibilidade
tem importancia clinica limitada para o
tratamento a curto prazo (1-2 semanas)
com cetoconazol, mas deve ser levada
em consideragao durante tratamento a
longo prazo.

REACOES ADVERSAS

DADO QUE ALENIA (FUMARATO DE
FORMOTEROL DI-HIDRATADO + BU-
DESONIDA) CONTEM BUDESONIDA E
FORMOTEROL DI-HIDRATADO, DEVE
OCORRER O MESMO PADRAO DE
EFEITOS NAO DESEJAVEIS OBSER-
VADOS COM ESTES FARMACOS,
QUANDO ADMINISTRADOS ISOLADA-
MENTE. NAO SE OBSERVOU QUAL-
QUER AUMENTO DA INCIDENCIA DE

REACOES ADVERSAS APOS A ADMI-
NISTRAGAO CONCOMITANTE DOS
DOIS FARMACOS. AS REAGOES AD-
VERSAS MAIS FREQUENTES RELA-
CIONADAS COM O FARMACO CON-
SISTEM EM EFEITOS SECUNDARIOS,
FARMACOLOGICAMENTE PREVISIVEIS,
DA TERAPEUTICA AGONISTA-BETA2.
ESTES TENDEM A SEREM LEVES E A
DESAPARECEREM APOS ALGUNS
DIAS DE TRATAMENTO.

FORMOTEROL DI-HIDRATADO: EM
DOSES TERAPEUTICAS E USADO ISO-
LADAMENTE FOI OBSERVADO AU-
MENTO MINIMO DA FREQUENCIA
CARDIACA, TREMOR, VERTIGENS, AGI-
TACAO, CEFALEIA, HIPOCALEMIA (DO-
SE-DEPENDENTE), AUMENTO DA GLI-
CEMIA, NAUSEAS E BOCA SECA,
QUANDO DA UTILIZAGAO ISOLADA E
EM DOSES TERAPEUTICAS DE FOR-
MOTEROL DI-HIDRATADO.

BUDESONIDA: SEU USO ISOLADO
PODE SER ASSOCIADO A CEFALEIA,
INSONIA, DISPEPSIA, BOCA SECA,
DOR ABDOMINAL, VOMITOS, CANDI-
DIASE ORAL, INFECGAO RESPIRA-
TORIA, SINUSITE, FARINGITE, ALTE-
RACOES DA VOZ. RARAMENTE PO-
DEM OCORRER: SUPRESSAO DA
FUNGAO HIPOTALAMICA-PITUITARIA-
ADRENAL, REAGAO DE HIPERSENSI-
BILIDADE, INCLUINDO URTICARIA, AN-
GIOEDEMA, RASH CUTANEO E BRON-
COESPASMO IMEDIATO EM PACIEN-
TES HIPERSENSIVEIS, QUE DEVERA
SER TRATADA ADMINISTRANDO-SE
UM BETA2-ADRENERGICO DE CURTA
DURAGAO POR INALAGAO.

POSOLOGIA E ADMINISTRAGCAO

A dose de ALENIA (fumarato de formo-
terol di-hidratado + budesonida) deve ser
individualizada conforme a gravidade da
doenca.

Quando for obtido o controle da asma, a
dose deve ser ajustada para a menor do-
se que permita manter um controle efi-
caz dos sintomas.

- ALENIA (fumarato de formoterol di-hi-
dratado + budesonida ) 6/100mcg

Adultos e adolescentes (a partir de 12
anos de idade): inalar de 1 cépsula tota-
lizando 6 mcg de formoterol e 100 mcg
de budesonida, a 2 capsulas, totalizando
12 mcg de formoterol e 200 mcg de bu-
desonida, duas vezes ao dia , com dose
diaria maxima de manutengao de 4 cap-
sulas inaladas totalizando 24 mcg de for-
moterol e 400 mcg de budesonida. Du-
rante uma piora da asma, a dose, em adul-
tos, pode ser temporariamente aumentada
para um maximo de 4 céapsulas inaladas
duas vezes ao dia, totalizando 48 mcg de
formoterol e 800 mcg de budesonida

Criancgas (a partir de 4 anos de idade):
inalar de 1 cépsula totalizando 6 mcg de
formoterol e 100 mcg de budesonida,
uma vez ao dia, a 1 capsula, duas vezes
ao dia, totalizando 12 mcg de formoterol
e 200 mcg de budesonida, com dose
méxima de manuteng&o didria de 4 cap-
sulas, totalizando 24 mcg de formoterol
e 400 mcg de budesonida.

- ALENIA (fumarato de formoterol di-
hidratado + budesonida) 6/200 mcg

Asma brénquica: doses recomenda-
das para uma terapia de manutencao
regular

Adultos e adolescentes (a partir de 12
anos de idade): inalar de 1 capsula tota-
lizando 6 mcg de formoterol e 200 mcg
de budesonida, a 2 capsulas totalizando
12 mcg de formoterol e 400 mcg de bu-
desonida, duas vezes ao dia, com dose
diaria maxima de manutengao de 4 cap-
sulas inaladas totalizando 24 mcg de for-
moterol e 800 mcg de budesonida. Du-
rante uma piora da asma, a dose, em
adultos, pode ser temporariamente au-
mentada para um maximo de 4 cépsulas
inaladas duas vezes ao dia, totalizando
48 mcg de formoterol e 1600 mcg de bu-
desonida

Criancgas (a partir de 4 anos de idade):
inalar de 1 capsula totalizando 6 mcg de
formoterol e 200 mcg de budesonida
uma vez ao dia a 1 capsula, duas vezes
ao dia, totalizando 12 mcg de formoterol
e 400 mcg de budesonida, com dose
méxima de manutencgéo diaria de 4 cap-
sulas, totalizando 24 mcg de formoterol
e 800 mcg de budesonida.

DPOC: doses recomendadas para uma
terapia de manutencao regular
Adultos a partir de 18 anos de idade: 2
inalagbes duas vezes ao dia. Dose maxi-
ma didria de 4 inalagbes.

Os pacientes devem ser instruidos a usar
o medicamento mesmo quando estiverem
assintomaticos, para obter o beneficio
maximo da terapia.

Nao é necessario efetuar qualquer
ajuste da dose em pacientes idosos.
Néo existem dados disponiveis sobre o
uso de ALENIA (fumarato de formoterol
di-hidratado + budesonida) em pacientes
com insuficiéncia hepatica ou renal. Uma
vez que a budesonida e o formoterol di-
hidratado s&o essencialmente elimina-
dos por metabolismo hepatico, é previsi-
vel que se verifigue um aumento da ex-
posicao em pacientes com cirrose hepa-
tica grave.

SUPERDOSE

A superdosagem do formoterol di-hidra-
tado provavelmente conduzira aos efei-
tos tipicos da estimulagéo excessiva be-
ta-adrenérgica, a saber: ndusea, vomitos,
cefaléia, tremores, insdnia, palpitacao, ta-
quicardia, angina pectoris, hipertenséo ou
hipotenséo, arritmia ventricular, acidose
metabdlica, hipocalemia e hiperglicemia.
Séo indicadas a suspensao da medica-
¢&o, tratamentos sintomatico e de supor-
te. E recomendada monitorizagdo cardi-
aca. Os casos graves devem ser hospita-
lizados.

Deve ser avaliado o uso de beta-bloque-
ador cardiosseletivo com extrema caute-
la, j& que o uso desta medicacdo pode
provocar broncospasmo.

Nédo é esperada que uma superdose
aguda de budesonida, mesmo em doses
excessivas, constitua um problema clinico.
Quando utilizada cronicamente em doses
excessivas, podem ocorrer efeitos simi-
lares aos dos glicocorticosterdides sisté-
micos.

USO EM IDOSOS

Nao ha dados que justifiquem o ajuste
da dose ou uma atencdo especial para
essa populacgéo.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
MS - 1.1213.0399

Farmacéutico Responsavel:

Alberto Jorge Garcia Guimaraes
CRF-SP n° 12.449

Ne@ do lote, data de fabricagdo e validade:
vide cartucho.

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA.
Av. das Nagdes Unidas, 22.428

Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06

Industria Brasileira

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 18:00 h (seg.a sex)
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