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Modelo de Bula — AstraZeneca

SYMBICORT®

fumarato de formoterol diidratado /
budesonida

TURBUHALER®

12/400 mcg/inalacao

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

P¢ inalante.

12/400 mcg/inalagdo. Embalagem com 1 tubo contendo 60 doses.

O mecanismo TURBUHALER garante a dose exata de budesonida e fumarato de
formoterol diidratado.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada inalagdo contém: dose medida ................ (dose liberada)
fumarato de formoterol diidratado................. 12mMeg vviieieennee, (9 mcg)
budesonida..........cceeveeiiieniieiienieeee, 400 MCE ..vvveevrnne (320 mcg)
EXCIPIENtes q.8.P. cveeerevreeririeeiieeeireeeviee e I inalagdo................... (1 inalagdo)

Excipiente: lactose

INFORMACOES AO PACIENTE

Ac¢ao esperada do medicamento: o uso de SYMBICORT TURBUHALER
melhora e controla a falta de ar em asmadticos e em pacientes portadores de doenga
pulmonar obstrutiva crdnica.

Este efeito comeca dentro de 1-3 minutos apds a inalagdo do medicamento e dura até
12 horas. Quando voc¢ inala pelo bocal, a medicagao segue para seus pulmaes.

Cuidados de armazenamento: conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
SYMBICORT TURBUHALER deve ser mantido com a tampa fechada e rosqueada.

Prazo de validade: vide cartucho. Nao use medicamento com prazo de validade
vencido.

Gravidez e lactacdo: informe seu médico da ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o término. Informar ao médico se estd amamentando.
SYMBICORT TURBUHALER s6 deve ser usado durante a gravidez apds andlise
cuidadosa da situagdo, sob supervisdo médica, principalmente nos primeiros 3 meses
de gestagdo e pouco tempo antes do parto. O uso durante a amamentagdo deve ser
evitado.
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Cuidados de administrac¢ao: siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses ¢ a duragdo do tratamento. Antes de iniciar o uso de SYMBICORT
TURBUHALER ¢ importante que leia o item Instru¢des para Uso. Siga as instrugdes
corretamente. Nunca empreste ssu TURBUHALER para outra pessoa.

Interrupcio do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimento de
seu médico.

Reacdes adversas: informe seu médico do aparecimento de reagdes desagradaveis,
como: leve irritacdo da garganta, tosse, rouquiddo, sapinho (infecg¢do fungica na boca
e garganta), dor de cabeca, taquicardia e tremores.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias: alguns medicamentos para pressao
alta, para problemas cardiacos, para infec¢des fingicas e alguns colirios podem alterar
o efeito de SYMBICORT TURBUHALER se usados simultaneamente.

Contra-indicacdes e precaugdes: ndo deve ser usado por pessoas alérgicas a
budesonida, ao fumarato de formoterol diidratado ou a lactose. Informe seu médico se
vocé tiver outros problemas de saude, principalmente se tem ou teve problemas
cardiacos, diabetes, baixa taxa de potassio no sangue ou funcdo alterada da tireodide.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio
ou durante o tratamento.

Informe o seu médico, assim que possivel, caso precise usar sua medicagao inalatéria
para alivio dos sintomas mais vezes do que o usual para obter o controle da sua asma.
Sempre carregue sua medicacdo para alivio dos sintomas com voce.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: Nao interfere na
capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

Propriedades Farmacodinimicas

Mecanismos de acao e efeitos famacodinamicos

SYMBICORT TURBUHALER contém formoterol e budesonida, substancias que
possuem diferentes modos de agdo e que apresentam efeitos aditivos em termos de
reducdo das exacerbagdes da asma e da doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC).
Os mecanismos de a¢do das duas substincias estdo discutidos a seguir:

budesonida
A budesonida ¢ um glicocorticosteréide com um elevado efeito antiinflamatério local.
A budesonida mostrou exercer efeitos antianafilaticos e antiinflamatorios nos estudos
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de provocacgao realizados em animais € em humanos, os quais se manifestaram por
reducdo da obstrugdo bronquica tanto na fase precoce como tardia de uma reacdo
alérgica. A budesonida também demonstrou reduzir a reatividade das vias aéreas em
pacientes hiperreativos submetidos tanto a provocacdo direta como indireta. A
terapéutica com budesonida inalatéria demonstrou ser eficaz na prevengdo da asma
induzida por exercicio.

Estudos de longo prazo mostram que as criancas e adolescentes tratados com
budesonida inalatéria atingem, na idade adulta, a sua altura esperada. Porém, foi
observada uma pequena redugdo inicial, mas passageira, no crescimento
(aproximadamente 1 cm). Isto geralmente acontece no primeiro ano de tratamento
(ver Precaucdes e Adverténcias).

formoterol

O formoterol é um agonista beta-2-adrenérgico seletivo, que induz o relaxamento do
musculo liso bronquico em pacientes com obstru¢ao reversivel das vias aéreas. O
efeito broncodilatador manifesta-se muito rapidamente no periodo de 1-3 minutos
apos a inalagdo e a sua duracdo ¢ de 12 horas ap6s uma dose Unica.

Eficacia Clinica

SYMBICORT TURBUHALER
Asma

Terapia de Manutencido Regular

Foi demonstrado em ensaios clinicos que a adigdo de formoterol a budesonida
melhorou os sintomas asmaticos e a funcao pulmonar e reduziu as exacerbacgoes.

O efeito de SYMBICORT TURBUHALER sobre a fungdo pulmonar, utilizado
como uma dose Unica de manuteng¢ao, foi igual ao da associacado livre de budesonida e
formoterol, em inaladores separados, em adultos, e superior a da budesonida
isoladamente, em adultos e criangas. Todos os grupos de tratamento usaram um beta-2
agonista de curta duracdao, conforme a necessidade. Nao se observaram sinais de
atenuacao do efeito antiasmatico no decorrer do tempo.

Um estudo de curto prazo em pacientes em crise aguda de asma ndo mostrou
diferenca na melhora da fun¢do pulmonar durante as primeiras 3 horas entre
tratamento com SYMBICORT TURBUHALER e salbutamol administrado por
medicacao spray.

DPOC

Em dois estudos de 12 meses em pacientes com DPOC, SYMBICORT
TURBUHALER foi superior ao placebo, ao formoterol e a budesonida com relagao a
fun¢do pulmonar e mostrou uma redugdo significante da taxa de exacerbagdo em
comparag¢do com o placebo e formoterol. Portanto, foi demonstrada a contribui¢cdo do
formoterol e da budesonida para o efeito de SYMBICORT TURBUHALER.
SYMBICORT TURBUHALER também foi superior ao placebo em relagdo aos
sintomas e qualidade de vida. O tratamento foi bem tolerado.
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Propriedades Farmacocinéticas

Absorc¢ao

SYMBICORT TURBUHALER ¢ os monoprodutos correspondentes demonstraram
ser bioequivalentes em termos da exposicao sistémica da budesonida e do formoterol,
respectivamente.

Nao foram observados quaisquer sinais de interacdes farmacocinéticas entre a
budesonida e o formoterol.

Verificou-se que os parametros farmacocinéticos das respectivas substancias eram
comparaveis apds a administracdo de budesonida e formoterol sob a forma de
monoprodutos ou como SYMBICORT TURBUHALER.

A budesonida inalatoria ¢ rapidamente absorvida e a concentragdo plasmatica maxima
¢ atingida no periodo de 30 minutos apds a inalagdo.

Os estudos realizados demonstraram que a deposicdo pulmonar média da budesonida
apds a inalacdo pelo TURBUHALER variou entre 32 e 44% da dose liberada. A
biodisponibilidade sistémica ¢ de aproximadamente 49% da dose liberada.

O formoterol inalatorio ¢ rapidamente absorvido e a concentragdo plasmatica maxima
¢ atingida 10 minutos ap6s a inalacdo. Os estudos realizados demonstraram que a
deposi¢do pulmonar média de formoterol apos a inalagdo pelo TURBUHALER variou
de 28 a 49% da dose liberada. A disponibilidade sistémica ¢ de aproximadamente
61% da dose liberada.

Distribuicao e Metabolismo

A ligacdo as proteinas plasmaticas ¢ de aproximadamente 50% para o formoterol e de
90% para a budesonida. O volume de distribui¢do ¢ de aproximadamente 4 L/kg para
o formoterol e de 3 L/kg para a budesonida. O formoterol ¢ inativado por reagdes de
conjugacdo (embora se observe formacao de metabdlitos ativos O-desmetilados e
desformilados, estes sdo essencialmente considerados como conjugados ndo ativos).
A budesonida sofre uma ampla biotransformag¢do (aproximadamente 90%) na
primeira passagem pelo figado, originando metabolitos com uma reduzida atividade
glicocorticosterdide. A atividade glicocorticosterdide dos principais metabolitos, 6-
beta-hidroxi-budesonida e 16-alfa-hidroxi-prednisolona, ¢ inferior a 1% daquela da
budesonida. Nao existem sinais de quaisquer interacdes metabdlicas ou de quaisquer
reacdes de deslocamento entre o formoterol e a budesonida.

Eliminacao

A dose de formoterol ¢ essencialmente eliminada por metabolismo no figado seguida
de excregao renal. Apds a inalagdo, 8-13% da dose liberada de formoterol ¢ excretada
ndo metabolizada através da urina. O formoterol possui uma elevada depuracio
sistémica (cerca de 1,4 L/min) e a sua meia-vida de eliminag@o terminal é, em média,
de 17 horas.

A budesonida ¢ eliminada por metabolismo, principalmente catalisada pela enzima
CYP3A4. Os metabolitos da budesonida sdo excretados na urina inalterados ou sob a
forma conjugada. Apenas pequenas quantidades de budesonida inalterada foram
detectadas na urina. A budesonida possui uma elevada depuracao sist€émica (cerca de
1,2 L/min) e a sua meia-vida de eliminagdo plasmatica apos administragao i.v. €, em
média, de 4 horas.

A budesonida tem uma depuragdo sistémica de aproximadamente 0,5 L/min em
criancas asmaticas de 4-6 anos de idade. As criangas tém uma depuragdo por kg de
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peso corpdreo que ¢ aproximadamente 50% maior da de adultos. A meia-vida de
eliminagdo da budesonida, apos inalacdo, ¢ de aproximadamente 2,3 h em criancas
asmaticas. A farmacocinética de formoterol em criangas nao foi estudada.

A farmacocinética da budesonida ou do formoterol em idosos € em pacientes com
insuficiéncia renal ¢ desconhecida. A exposi¢dao a budesonida e ao formoterol podera
estar aumentada em pacientes com doenca hepatica.

Dados de seguranca pré-clinica

A toxicidade observada em estudos de experimentacdo animal realizados com
budesonida e formoterol, administrados em associagdo ou separadamente, foi similar.
Os efeitos foram associados as atividades farmacolédgicas e foram dependentes da
dose.

Foi comprovado em estudos de reprodugcdo animal que os corticdides, como a
budesonida, induzem mas-formagdes (fenda palatina e mas-formacdes esqueléticas).
Estes resultados obtidos na experimentacdo animal ndo parecem, no entanto, serem
relevantes para os humanos nas doses recomendadas (ver Uso durante a gravidez ¢ a
lactacdo). Os estudos de reprodu¢do animal realizados com formoterol demonstraram
uma ligeira reducdo da fertilidade nos ratos machos submetidos a exposi¢des
sistémicas elevadas e perdas de implantagdo, assim como diminui¢do da sobrevida
pos-natal precoce e do peso ao nascimento com exposicoes sistémicas
consideravelmente superiores as atingidas durante a utilizag¢do clinica. Contudo, estes
resultados obtidos na experimentagdo animal ndo parecem ser relevantes para o ser
humano.

INDICACOES

Asma:

SYMBICORT TURBUHALER esta indicado no tratamento regular da asma nos
casos em que o uso de uma associagdo (corticosterdide inalatério com um beta-2
agonista de a¢do prolongada) ¢ apropriado.

DPOC:

SYMBICORT TURBUHALER esta indicado no tratamento regular de pacientes
com doencga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) de moderada a grave, com sintomas
frequentes e histdria de exacerbagdes.

CONTRA-INDICACOES
Hipersensibilidade a budesonida, ao formoterol ou a lactose inalatoria.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Se o paciente considerar que o tratamento nao esta sendo efetivo ou se exceder a
dose prescrita de SYMBICORT TURBUHALER, deve-se consultar o médico. O
aumento do uso de broncodilatadores de acio rapida ¢é indicativo de
agravamento da patologia subjacente, justificando uma reavaliacio da terapia.
Na asma, deve-se considerar a necessidade de aumentar a terapéutica com
SYMBICORT TURBUHALER ou adicionar corticosterdides inalatérios e/ou
beta-2 agonista de longa durac¢do ou um curso de corticosteroides orais. Em
DPOC, deve-se considerar a necessidade de adicionar um curso de
corticosterdides orais e/ou tratamento antibidtico, se uma infeccio estiver
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presente.

Os pacientes devem ser aconselhados a ter sempre a disposicio o seu
broncodilatador de aciio rapida. O tratamento nio deve ser iniciado para tratar
uma exacerbacio grave.

O crescimento de criancas e adolescentes submetidos a uma corticoterapia
prolongada por qualquer via deve ser mantido sob rigoroso controle médico e
devem ser pesados os beneficios da terapéutica com corticosterdides em relacio
ao possivel risco de supressio do crescimento (ver Propriedades
Farmacodinamicas).

Deve-se tomar cuidado especial em pacientes que sdo transferidos de esterodides
orais para inalatorios, uma vez que podem permanecer riscos de funcio adrenal
prejudicada durante um tempo consideravel. Pacientes que necessitaram de
terapia corticosteroide de alta dose emergencial ou de terapia prolongada na
maior dose recomendada de corticosteroides inalatorios também podem estar em
risco. Estes pacientes podem exibir sinais e sintomas de insuficiéncia adrenal
quando expostos a situacoes de estresse grave. Administracio de corticosteroide
sistémico adicional deveria ser considerada durante situacdes de estresse ou
cirurgia eletiva.

SYMBICORT TURBUHALER deve ser administrado com cautela em pacientes
com graves transtornos cardiovasculares (incluindo anomalias do ritmo
cardiaco), diabetes mellitus, hipocalemia nio tratada ou tireotoxicose.

A administracdo de doses elevadas de beta-2 agonista pode diminuir o potassio
sérico, por induzir a redistribuicio de potassio do meio extracelular para o meio
intracelular, via estimulacio da Na'/K'-ATPase nas células musculares. A
importancia clinica deste efeito nio esta estabelecida.

SYMBICORT TURBUHALER contém lactose (<1mg/inalacio). Esta quantidade
nido é geralmente passivel de causar problemas a individuos com intolerancia a
lactose.

Uso durante a gravidez e a lactacio

Nao ha dados disponiveis do uso de SYMBICORT TURBUHALER ou do
tratamento concomitante com formoterol e budesonida na gravidez. Nao foram
realizados estudos em animais relativos a toxicidade reprodutiva desta
associacio.

Nao ha dados disponiveis do uso de formoterol em mulheres gravidas. Em
estudos de reproducio em animais, formoterol causou efeitos adversos em niveis
de exposicao sistémica muito elevados (ver Dados de seguranca pré-clinica).
Dados de aproximadamente 2.500 mulheres gravidas indicaram nio haver
aumento do risco teratogénico associado ao uso de budesonida inalatoéria.
SYMBICORT TURBUHALER s6 deve ser utilizado durante a gravidez apés
ponderacao cuidadosa da situacdo, em especial durante os primeiros trés meses
da gestacio e pouco tempo antes do parto. Deve ser usada a menor dose eficaz de
budesonida de modo a permitir o controle adequado da asma.

Nao é conhecido se o formoterol ou a budesonida sdo excretados no leite humano.
Em ratas, foram detectadas pequenas quantidades de formoterol no leite
materno. SO devera considerar-se a hipdotese de utilizar SYMBICORT
TURBUHALER em mulheres lactantes, se os beneficios esperados para a mae
superarem qualquer possivel risco para a crianca.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacoes farmacocinéticas

O metabolismo da budesonida é mediado principalmente pela CYP3A4, uma
subfamilia do citocromo P450. Portanto, inibidores desta enzima, como o
cetoconazol, podem aumentar a exposicio sistémica a budesonida. Esta
possibilidade tem importancia clinica limitada para o tratamento a curto prazo
(1-2 semanas) com cetoconazol, mas deve ser levada em consideracao durante
tratamento a longo prazo.

Interacoes farmacodindmicas

Os bloqueadores beta-adrenérgicos (incluindo os colirios oftalmicos) podem
atenuar ou inibir o efeito do formoterol.

Nao foi observado que a budesonida e o formoterol interajam com outros
farmacos usados no tratamento da asma.

REACOES ADVERSAS

Dado que SYMBICORT TURBUHALER contém budesonida e formoterol, pode
ocorrer 0 mesmo padriao de efeitos nao desejaveis observados com estas
substiancias, quando administradas isoladamente. Niao se observou qualquer
aumento da incidéncia de reacdes adversas apos a administracio concomitante
dos dois compostos. As reacdes adversas mais frequentes relacionadas com a
droga, consistem em efeitos colaterais farmacologicamente previsiveis da
terapéutica beta-2 agonista, tais como tremor e palpitacdes. Estes tendem a ser
leves e a desaparecer apés alguns dias de tratamento.

As reacdes adversas que foram associadas a budesonida ou ao formoterol sao
apresentadas na tabela a seguir:

Comum
(1% a 10%)

Alteragoes cardiacas: Palpitacoes

Infecgoes: Candidiase na orofaringe

Alteracdes do sistema nervoso: Cefaléia e tremor

Alteragoes respiratoria, tordcica e
do mediastino:
e rouquidao

Incomum
(0,1% a 1%)

Alteragoes cardiacas: Taquicardia

Alteragoes gastrointestinais: Nausea

Alteragoes musculo-esqueléticas e

Leve irritacdo na garganta, tosse

do tecido conjuntivo:
Alteracoes do sistema nervoso:

Alteragoes psiquidtricas:

Caibras musculares
Tontura

Agitacao, ansiedade, nervosismo
e perturbacoes do sono
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Rara Alteragoes cardiacas: Arritmias cardiacas, por

(0,01% a exemplo, fibrilacio atrial,

0,1%) taquicardia supraventricular e
extra-sistoles

Alteragoes do sistema imune: Reacoes de hipersensibilidade
imediatas e tardias, por exemplo,
dermatite, exantema, urticaria,
prurido e angioedema

Alteragoes respiratorias, tordcicas e

do mediastino: Broncoespasmo

Alteragoes na pele e tecido

subcutineo: Equimose

Muito Rara Alteragoes cardiacas: Angina pectoris
(<0,01%)

Alteracoes endocrinas: Sinais ou sintomas de efeitos
glicocorticosterdides sistémicos,
por exemplo, hipofuncao da
glandula supra-renal

Alteracoes metabolicas e

nutricionais: Hiperglicemia

Alteragoes psiquidtricas: Depressiao e alteracoes do
comportamento

POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose de SYMBICORT TURBUHALER deve ser individualizada conforme a
gravidade da doenga.

Quando for obtido o controle dos sintomas, a dose deve ser titulada para a menor dose
que permita manter um controle eficaz dos sintomas.

TERAPIA DE MANUTENCAO REGULAR

Doses recomendadas:

Asma

Adultos (a partir de 18 anos de idade): 1 inalacio uma ou duas vezes ao dia. Em
alguns casos, pode ser necessario um maximo de 2 inalag¢des, duas vezes ao dia, como
dose de manutencdo ou temporariamente durante uma piora da asma.

Adolescentes (12-17 anos de idade): 1 inalagdo uma ou duas vezes ao dia.
Durante uma piora da asma, a dose de manutengdo pode ser temporariamente
aumentada para um maximo de 2 inalagdes, duas vezes ao dia.

Criangas (com idade inferior a 12 anos): A eficéicia e a seguranca de SYMBICORT
TURBUHALER 12/400 mcg/inala¢do em criangas nao foi estudada.
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DPOC
Adultos (a partir de 18 anos de idade): 1 inalacdo duas vezes ao dia. Dose maxima
diaria: 2 inalagodes.

Informacgoes Gerais

Os pacientes devem ser instruidos a usar SYMBICORT TURBUHALER mesmo
quando estiverem assintomaticos para obter o beneficio méximo da terapia.

Nao ¢ necessario efetuar qualquer ajuste da dose em pacientes idosos.

Nao existem dados disponiveis sobre o uso de SYMBICORT TURBUHALER em
pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal. Uma vez que a budesonida e o
formoterol sdo essencialmente eliminados por metabolismo hepatico, ¢ previsivel que
se verifique um aumento da exposicdo em pacientes com cirrose hepatica grave.

INSTRUCOES PARA USO

ATENCAO - LEIA ANTES DE USAR

e Assim que retirar o lacre e a tampa do produto verifique se o contador de
doses marca o numero 60 (total de doses do produto);

e Vocé nao vera nenhum jato de spray saindo do bocal uma vez que o produto ¢
um pé que sera aspirado;

e A quantidade de medicamento liberada em cada inalagdo ¢ muito pequena e
voce pode ndo sentir gosto ou cheiro quando aspirar;

e A cada vez que a base vermelha do produto ¢ girada e um pequeno “clique” ¢
ouvido, o contador de dose gira e marca como uma dose utilizada;

e Se, ao fazer o “clique” a dose ndo for aspirada, ela continuara dentro do frasco
e poderd ser usada, mas o contador de dose contard como se tivesse sido
usada;

e O bocal do frasco gira para se adaptar a boca do paciente, mas quem carrega a
dose do produto ¢ a base vermelha e ¢ esta que deve ser girada quando for
usar;

e O contador de dose ndo mostrara cada dose usada, cle somente mostrara o
numero de doses restantes, a cada 20 doses usadas;

e [Leia atentamente as instrugdes de uso do produto antes de fazer a inalagao;
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Como usar:

(2

Bocal
1- Retire o lacre de plastico, desatarraxe e
. . . Contador
retire a tampa: segure o inalador na vertical dilosns
(no espaco entre o bocal e a base) com a base
giratoria para baixo (Figura 1) e observe o
contador de doses, que indicard o nimero
total de doses (60). Base

FIGURA 1

2- Gire a base 1 vez para a direita e para a

esquerda até ouvir um “clique” (este € o sinal de
que o aparelho esta carregado com uma dose).
(Figura 2)

3-
4 -
5.
6 -
7.
8 -
9.
Obs.:

FIGURA 2

Somente na primeira vez que for utilizar o produto, gire a base para a direita e
para a esquerda até ouvir 3 “cliques”. Nas outras vezes somente um “clique”
carregara a dose.

Solte todo o ar dos pulmdes antes de colocar o aparelho na boca. Aten¢ao:
nunca retire o ar dos pulmdes com o inalador na boca.

Coloque o bocal entre os dentes, feche os
labios e inspire pela boca o mais forte e
profundamente possivel (Figura 3). Nio
mastigue ou morda o bocal.

FIGURA 3

Remova o inalador da boca antes de soltar o ar dos pulmdes e segure a
respiracdo o quanto for possivel, por até 10 segundos.

Caso tenha sido prescrita mais de uma inalagao, repita os passos 3 a 6 descritos
acima.

Recoloque a tampa.
Enxague a boca com 4gua, sem engolir.

Se por engano, antes de uma inalagdo, vocé realizar mais de uma vez a

instrucao 2 (descrita acima) para carregar uma dose, pode ficar seguro de que vocé
inalard apenas uma dose. Entretanto, sempre que a base for girada o contador de
doses registrara uma dose.
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LIMPEZA
Uma vez por semana, limpe a parte externa do bocal com um pano seco. Nunca lave o
inalador, pois o seu contetudo ¢ sensivel a umidade.
Obs.: Nunca tente remover ou girar o bocal, pois ele ¢ fixo no inalador.

CONTADOR DE DOSES

O contador informa quantas doses ha ainda no inalador. A medida que a base ¢ girada
o contador também ird girar. A contagem varia de 10 em 10 doses, contudo, vocé sé
vera numeros no visor a cada 20 doses utilizadas, conforme o seguinte esquema: 60 |
40 '20'0. Se usado conforme as instrugdes de uso, quando um fundo vermelho, com o
numero zero (0) inscrito sobre ele, preencher toda a janela do contador, oinalador nao
liberara mais a dose correta de medicamento, devendo ser descartado.

Obs.: O som ouvido ao agitar o TURBUHALER néo ¢ produzido pelo medicamento,
mas pelo agente dessecante (usado para proteger o inalador da umidade) presente no
seu interior. Este som ndo significa que ainda hd medicamento no interior do inalador.

SUPERDOSAGEM

A superdosagem de formoterol ird provavelmente provocar efeitos tipicos dos
agonistas beta-2-adrenérgicos: tremor, cefaléias, palpitacdes e taquicardia. Poderd
igualmente ocorrer hipotensdo, acidose metabdlica, hipocalemia e hiperglicemia.
Pode ser indicado um tratamento de suporte e sintomatico. A administragdo de uma
dose de 90 microgramas durante trés horas, em pacientes com obstru¢do bronquica
aguda, ndo suscitou quaisquer problemas de seguranca.

Nao ¢ esperado que uma superdosagem aguda de budesonida, mesmo em doses
excessivas, constitua um problema clinico. Quando utilizado cronicamente em doses
excessivas, podem ocorrer efeitos glicocorticosteroides sistémicos.

PACIENTES IDOSOS
Vide Posologia.

PRODUTO NOVO: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E,
EMBORA AS PESQUISAS TENHAM INDICADO SUA EFICACIA E SUA
SEGURANCA, QUANDO CORRETAMENTE INDICADO, PODEM
OCORRER REACOES ADVERSAS IMPREVISIVEIS, AINDA NAO
DESCRITAS OU CONHECIDAS. EM CASO DE SUSPEITA DE REACAO
ADVERSA, O MEDICO RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.

MS - 1.1618.0106
Farm. Resp.: Dra. Daniela M. Castanho - CRF-SP n°® 19.097
Fabricado por: AstraZeneca AB - Sodertilje - Suécia

Importado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Rod. Raposo Tavares, km 26,9 - Cotia - SP - CEP 06707-000
CNPJ 60.318.797/0001-00 _ .

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA



1
AstraZeneca(*E

N° do lote, data de fabricacao ¢ data de validade: vide cartucho.

Todas as marcas nesta embalagem sdo propriedade do grupo de empresas
AstraZeneca.

CDS 12/03
Jul/07
Logo do SAC: 0800-0145578



	Eficácia Clínica
	DPOC
	Propriedades Farmacocinéticas
	
	
	
	
	
	Absorção





	Distribuição e Metabolismo
	Eliminação

	Dados de segurança pré-clínica
	DPOC:
	REAÇÕES ADVERSAS
	TERAPIA DE MANUTENÇÃO REGULAR
	
	
	
	Doses recomendadas:
	
	LIMPEZA




	Fabricado por: AstraZeneca AB - Södertälje - Su�
	Jul/07
	
	Logo do SAC: 0800-0145578






