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Alenia
fumarato de
formoterol diidratado
+ budesonida
12/400 mcg

Capsulas para inalagdo

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTA-
GOES

Embalagem contendo 15 ou 60 capsulas de ALE-
NIA (fumarato de formoterol diidratado + bude-
sonida) 12/400 mcg com inalador

Embalagem contendo 15 ou 60 cépsulas de ALE-
NIA (fumarato de formoterol diidratado + budeso-
nida) 12/400 mcg (refil)

USO INALATORIO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIANGAS
ACIMA DE 5 ANOS DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada capsula de ALENIA (fumarato de formote-
rol diidratado + budesonida) 12/400 mcg contém:
fumarato de formoterol diidratado........... 12 meg
budesonida ...........ccocoiiiiiiiiiiie 400 mcg
Excipiente: lactose monoidratada.

Atencao: Em cada inalacdo de ALENIA
(fumarato de formoterol diidratado + budesoni-
da) 12/400 mcg a dose medida de 12 mcg de
fumarato de formoterol diidratado equivale a
dose liberada de 9,0 mcg e a dose medida de
400 mcg de budesonida equivale a dose libe-
rada de 320 mcg.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: ALENIA
(fumarato de formoterol diidratado + budeso-
nida) est4 indicado para a melhora e controle da
falta de ar em asmaticos e em pacientes por-
tadores da doenga pulmonar obstrutiva cronica.
Cuidados de armazenamento: ALENIA (fuma-
rato de formoterol diidratado + budesonida) deve
ser armazenado em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C) e protegido da umidade.

Prazo de validade: desde que sejam obser-
vados os cuidados de armazenamento, o medi-
camento apresenta prazo de validade de 18
meses. Nao utilize o medicamento apés o venci-
mento do prazo de validade.

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

Este medicamento néo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Cuidados de administragdo: para assegurar
uma administragdo adequada, o paciente deve
ser informado sobre as instrugdes de uso do ina-
lador pelo médico ou outro profissional de saude.
E importante para o paciente entender que a
céapsula de gelatina pode fragmentar-se e que
pequenos pedacgos de gelatina podem atingir a
boca ou a garganta apds a inalagdo, sem con-
sequéncias. As cdpsulas s6 devem ser retiradas
do frasco e manuseadas imediatamente antes
do uso, para ndo sofrerem agéo da umidade das
mé&os ou do ambiente. Siga a orientagdo do seu
meédico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragéo do tratamento.

1 Modo de usar:
) . Retire a tampa do inalador.
/N 2. Segure a base do inalador
e, para abri-lo, levante o
bocal na direcdo indicada
) pela seta existente na late-
ral do bocal.

-

[

. Remova a cépsula do fras-

N

co e coloque-a no compar-
timento interno, na base do
inalador. E importante que
a capsula somente seja
retirada do frasco imedia-
tamente antes do uso do
inalador.

S

. Feche o inalador.

A

w
2

. Pressione completamente o
botéo frontal do inalador

) para a perfuragao da capsu-
la. Solte o botéo.

. Solte o ar dos pulmdes o
maximo possivel.

. Coloque o bocal do inalador

7
o

~

na boca e feche os l4bios
ao redor dele. Incline leve-
mente a cabega para baixo
(aproximadamente ~ 45°).
Inspire de maneira rapida e
0 mais profundamente pos-
sivel. Vocé devera ouvir um
som de vibragdo, pois a

cépsula gira no comparti-

o

mento interno dispersando
0 medicamento.
Obs.: Se ndo ouvir o ruido da
cdpsula girando, essa pode
estar grudada; entdo, abra
novamente o compartimento
interno, desprenda a cdpsula e

repita o procedimento.
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6 8. Segure a respiragdo con-
tando mentalmente até 10
(aproximadamente 10 se-
3 gundos); enquanto isso
i B retire o inalador da boca.
’{ Em seguida respire nor-
malmente. Abra o inalador
e verifique se ainda ha
residuo de p6 na capsula.
Caso ainda reste pd, repita
os procedimentos de 4 a 8.
. Ap6s 0 uso, abra o inalador,
remova e descarte a capsu-
la vazia. Feche o bocal e
recoloque a tampa.
Importante: lave a boca com
agua e/ou escove os dentes
imediatamente apds o uso do
medicamento.
Obs.: A cdpsula € feita de
gelatina e pode se partir em
pequenos fragmentos que
poderdo atingir a boca e a
garganta. A gelatina é comes-
9 tivel e, portanto, ndo € pre-
Judicial. Da mesma forma,
fragmentos da cdpsula podem
permanecer no fundo do
) compartimento interno e estes
Q | residuos deverdao ser remo-
vidos com auxilio de uma
escovinha ou pincel macio.
Conservacdo e Limpeza do inalador: para
melhor conservagdo de seu inalador, faga uso
de escova ou pincel macio, removendo residuos
apds cada uso. Apds o Ultimo uso do dia, limpe
o bocal e o compartimento da capsula com uma
haste flexivel de algoddo, podendo ocasional-
mente umedecé-la em solugao anti-séptica
(como, por exemplo, agua oxigenada 10 volu-
mes). Nao utilize &lcool, pois poderé danificar a
superficie plastica. Seguindo estes cuidados de
conservagao, a vida Util estimada de seu inala-
dor é de 3 meses.
Interrupcéo do tratamento: néo interromper o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.
REAGOES ADVERSAS: INFORME SEU MEDI-
CO O APARECIMENTO DE REAGOES DESA-
GRADAVEIS, COMO: LEVE IRRITACAO DE
GARGANTA, TOSSE, ROUQUIDAO, INFEC-
COES POR FUNGOS NA BOCA E GARGANTA,
INFECCOES RESPIRATORIAS, INSONIA,
BOCA SECA, DOR ABDOMINAL, DOR DE
CABECA, AUMENTO DOS BATIMENTOS CAR-
DIACOS, TREMORES, QUEDA DO POTASSIO
SANGUINEO, AGITAGAO E NAUSEA.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Ingestdao concomitante com outras substan-
cias: alguns medicamentos para pressao alta,
para problemas cardiacos, para infecgcdes por
fungos e alguns colirios podem alterar o efeito
de ALENIA (fumarato de formoterol diidratado +
budesonida) se usados em associag&o.
CONTRA-INDICACOES E PRECAUGOES:
NAO DEVE SER USADO POR PESSOAS
ALERGICAS A BUDESONIDA, AO FUMARATO
DE FORMOTEROL DIIDRATADO OU A LACTO-
SE. INFORME SEU MEDICO SE VOCE TEM OU
JA TEVE OUTROS PROBLEMAS DE SAUDE,
PRINCIPALMENTE: PROBLEMAS CARDIA-
COS, DIABETES, BAIXA TAXA DE POTASSIO
NO SANGUE OU FUNGAO ALTERADA DA
TIREOIDE. INFORME SEU MEDICO SOBRE
QUALQUER MEDICAMENTO QUE ESTEJA
USANDO, ANTES DO INICIO OU DURANTE O
TRATAMENTO.
INFORME O SEU MEDICO, ASSIM QUE POS-
SIVEL, CASO PRECISE USAR SUA MEDICA-
GCAO DE RESGATE INALATORIA MAIS VEZES
DO QUE O USUAL PARA OBTER O CONTRO-
LE DA SUA ASMA. SEMPRE CARREGUE SUA
MEDICAGAO DE RESGATE COM VOCE.
NAO ENGOLIR AS CAPSULAS.
EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE DIRIGIR
AUTOS E OPERAR MAQUINAS: PACIENTES
QUE TIVEREM TONTURA OU EFEITOS
ADVERSOS SIMILARES DEVEM SER ACON-
SELHADOS A EVITAR DIRIGIR OU UTILIZAR
MAQUINAS.
NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHE-
CIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PREJUDICIAL A SUA SAUDE.
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INFORMAGCOES TECNICAS

CARACTERISTICAS
Propri Far
ALENIA (fumarato de formoterol diidratado + bu-
desonida), contém formoterol diidratado e bude-
sonida, substancias que possuem diferentes
modos de agdo e que apresentam efeitos
aditivos em termos de reducdo das exa-
cerbagbes da asma e da doenga pulmonar
obstrutiva cronica (DPOC). Os mecanismos de
acdo das duas substancias estdo discutidos a
seguir:

budesonida: a budesonida é um glicocorticos-
terdide com um elevado efeito antiinflamatério
local. A budesonida mostrou exercer efeitos
antianafilaticos e antiinflamatérios nos estudos
de provocagdo realizados em animais e em
humanos, os quais se manifestaram por redugao
da obstrugdo brénquica tanto na fase precoce
como tardia de reagéo alérgica. A budesonida
também demonstrou reduzir a reatividade das
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vias aéreas em pacientes hiperreativos submeti-
dos tanto a provocagéo direta como indireta. A
terapéutica com budesonida inalatéria demons-
trou ser eficaz na prevengao da asma induzida
por exercicio.

Estudos a longo prazo mostram que as criangas
e adolescentes tratados com budesonida ina-
latéria atingem, na idade adulta, a sua altura
esperada. Porém, foi observada uma pequena
reduc&o inicial, mas passageira, no crescimento
(aproximadamente 1 cm). Isto geralmente acon-
tece no primeiro ano de tratamento (ver “Pre-
caugoes e Adverténcias”).

formoterol diidratado: o formoterol diidratado é
um agonista beta2-adrenérgico seletivo, que
induz o relaxamento do musculo liso brénquico
em pacientes com obstrugao reversivel das vias
aéreas. O efeito broncodilatador manifesta-se
muito rapidamente no periodo de 1-3 minutos
apds a inalagdo e a sua duragéo é de 12 horas
apds administragao de dose Unica.

Eficacia Clinica

Asma

Foi demonstrado em ensaios clinicos que a adi-
¢ao de formoterol diidratado a budesonida melho-
rou os sintomas asmaticos e a fung&o pulmonar e
reduziu as exacerbagbes agudas.

O efeito desta associagédo sobre a fungéo pulmo-
nar, utilizado como dose Unica de manutengao, foi
igual ao da associagdo livre de budesonida e
formoterol, em inaladores separados, em adultos,
e superior & da budesonida isoladamente, em
adultos e criangas. Todos os grupos de tratamen-
to usaram um beta2-agonista de curta durag&o,
conforme a necessidade. Nao se observaram
sinais de atenuacdo do efeito antiasmético no
decorrer do tempo. Um estudo a curto prazo em
pacientes em crise aguda de asma nao mostrou
diferenca na melhora da fungéo pulmonar durante
as primeiras trés horas entre tratamento com a
associagdo destes fdrmacos e salbutamol
administrado por medicag&o spray.

DPOC

Em dois estudos de 12 meses em pacientes com
DPOC, esta associagéo foi superior ao placebo,
ao formoterol diidratado e & budesonida com
relagdo a fungdo pulmonar e mostrou uma
reduc&o significante da taxa de exacerbagdo em
comparagao com o placebo e formoterol. A
associagéo destes farmacos também foi superior
ao placebo em relagéo aos sintomas e qualidade
de vida. O tratamento foi bem tolerado.
Farmacocinética

Absorg¢ao

N&o foram observados quaisquer sinais de
interagdes farmacocinéticas entre a budesonida
e o formoterol. Verificou-se que os parametros
farmacocinéticos das respectivas substancias
eram compardveis apés a administragdo de
budesonida e formoterol diidratado sob a forma
de monofarmacos ou como associag&o.

A budesonida inalatdria é rapidamente absorvida
e a concentragdo plasmatica maxima € atingida
no periodo de 30 minutos apés a inalag&o.

O formoterol diidratado inalatério é rapidamente
absorvido e a concentragéo plasmética maxima
é atingida 10 minutos apéds a inalagao.

Tem sido observada uma biodisponibilidade
sistémica de cerca de 49% para a budesonida e de
61% para o formoterol diidratado da dose liberada.
Distribuicdo e Metabolismo

A ligagao as proteinas plasmaticas é de aproxi-
madamente 50% para o formoterol diidratado e
de 90% para a budesonida. O volume de
distribuicao é de aproximadamente 4 L/kg para o
formoterol diidratado e de 3 L/kg para a
budesonida. O formoterol diidratado é inativado
por reagdes de conjugagdo (embora se observe
formagao de metabdlitos ativos O-desmetilados
e desformilados, estes sdo essencialmente
considerados como conjugados nao ativos). A
budesonida sofre uma ampla biotransformagao
(aproximadamente 90%) na primeira passagem
pelo figado originando metabdlitos com uma
reduzida atividade glicocorticosteréide. A ativi-
dade glicocorticosterdide dos principais meta-
bolitos, 6-beta-hidroxi-budesonida e 16-alfa-
hidroxi-prednisolona, & inferior a 1% daquela da
budesonida. Nao existem sinais de quaisquer
interagdes metabdlicas ou de quaisquer reagdes
de deslocamento entre o formoterol diidratado e
a budesonida.

Eliminacao

A dose de formoterol diidratado é essencialmen-
te eliminada por metabolismo no figado seguida
de excregao renal. Apés a inalagao, 8-13% da
dose liberada de formoterol diidratado é excre-
tada ndo metabolizada através da urina. O
formoterol diidratado possui uma elevada
depuragao sistémica (cerca de 1,4 L/min) e a
sua meia-vida de eliminagdo terminal é, em
média, de 17 horas.

A budesonida é eliminada por metabolismo,
principalmente catalisada pela enzima CYP3A4.
Os metabdlitos da budesonida s&o excretados
na urina inalterados ou sob a forma conjugada.
Apenas pequenas quantidades de budesonida
inalterada foram detectadas na urina. A bude-
sonida possui uma elevada depuragao sistémica
(cerca de 1,2 L/min) e a sua meia-vida de
eliminag@o plasmatica apds administragao i.v. é,
em média, de 4 horas.

A budesonida tem uma depuragéo sistémica de
aproximadamente 0,5 L/min em criangas asma-
ticas de 4-6 anos de idade. As criangas tém uma
depuragado por kg de peso corpéreo que é
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aproximadamente 50% maior da de adultos. A
meia-vida de eliminagdo da budesonida, apés
inalag&o, é de aproximadamente 2,3 h em crian-
cas asmaticas. A farmacocinética de formoterol
diidratado em criancas nao foi estudada.

A farmacocinética da budesonida ou do formoterol
diidratado em idosos e em pacientes com
insuficiéncia renal é desconhecida. A exposicéo a
budesonida e ao formoterol diidratado podera estar
aumentada em pacientes com doenca hepética.
Dados de seguranca pré-clinica

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

Os estudos em animais tém demonstrado que os
corticosterdides podem produzir varios tipos de
malformagdes fetais, apesar de tais efeitos ndo
serem confirmados para a espécie humana.
Baseado em dados obtidos em humanos com a
budesonida inalatéria, esta podera ser reco-
mendada como corticdide inalatério para o
tratamento da asma durante a gestagéo, e esta
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BEM PODEM ESTAR EM RISCO. ESTES
PACIENTES PODEM EXIBIR SINAIS E SINTO-
MAS DE INSUFICIENCIA ADRENAL QUANDO
EXPOSTOS A SITUAGOES DE ESTRESSE
GRAVE. A ADMINISTRACAO DE CORTICOS-
TEROIDE SISTEMICO ADICIONAL PODE SER
CONSIDERADA DURANTE SITUAGOES DE
ESTRESSE OU CIRURGIA ELETIVA.

ALENIA (FUMARATO DE FORMOTEROL
DIIDRATADO + BUDESONIDA) DEVE SER
ADMINISTRADO COM CAUTELA EM PACIEN-
TES COM GRAVES TRANSTORNOS CARDIO-
VASCULARES (INCLUINDO ANOMALIAS DO
RITMO CARDIACO), DIABETES MELLITUS,
HIPOCALEMIA NAO TRATADA OU TIREOTOXI-
COSE.

A ADMINISTRAGAO DE DOSES ELEVADAS
DE UM BETA2-AGONISTA PODE DIMINUIR O
POTASSIO SERICO, POR INDUZIR A REDIS-
TRIBUIGAO DE POTASSIO DO MEIO EXTRA-
CELULAR PARA O MEIO INTRACELULAR, VIA
ESTIMULAGAO DA NA*/K*-ATPASE NAS
CELULAS MUSCULARES. A IMPORTANCIA
CLINICA DESTE EFEITO NAO ESTA ESTA-
BELECIDA.

classificada como categoria B na classificagao de
risco de farmacos para gestantes, da ANVISA.

Os estudos de reprodugédo animal realizados
com formoterol diidratado demonstram uma
ligeira reducéo da fertilidade nos ratos machos
submetidos a exposicdes sistémicas elevadas e
perdas de implantagdo, assim como diminuicdo
da sobrevida pés-natal precoce e do peso ao
nascimento com exposigdes sistémicas
consideravelmente superiores as atingidas
durante a utilizagao clinica. Contudo, estes
resultados obtidos na experimentagdo animal
nao parecem ser relevantes para o ser humano.

INDICAGOES

O fumarato de formoterol diidratado é indicado
para a profilaxia e tratamento de broncoconstricdo
em pacientes com asma, do broncoespasmo
induzido por alérgenos inalados, ar frio ou exer-
cicio; também em pacientes com doenga pulmonar
obstrutiva cronica reversivel ou irreversivel, in-
cluindo bronquite cronica e enfisema pulmonar.
O formoterol demonstrou sua capacidade em
aumentar a qualidade de vida nos pacientes
com DPOC.

A budesonida é indicada para a asma brénqui-
ca. Quando inalada, tem uma agéo inflamatéria
local em pulmdes, com um efeito corticosterdide
sistémico minimo.

Asma: ALENIA (fumarato de formoterol diidra-
tado + budesonida) esté indicado no tratamento
regular da asma nos casos em que o uso de uma
associagdo (corticosteréide inalatério com um
beta2-agonista de agao prolongada) é apropriado.
DPOC: ALENIA (fumarato de formoterol diidratado
+ budesonida) esta indicado no tratamento regular
de pacientes com doenga pulmonar obstrutiva
crénica (DPOC), moderada a grave, com sintomas
frequentes e histdria de exacerbagao.

CONTRA-INDICACOES
HIPERSENSIBILIDADE A BUDESONIDA, AO
FORMOTEROL DIIDRATADO OU A LACTOSE.
A bud lida i em
pacientes com tuberculose pulmonar ativa.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

SE O PACIENTE CONSIDERAR QUE O TRA-
TAMENTO NAO ESTA SENDO EFETIVO OU
SE EXCEDER A DOSE PRESCRITA DE
ALENIA (FUMARATO DE FORMOTEROL
DIIDRATADO + BUDESONIDA), O MEDICO DE-
VE SER CONSULTADO. O AUMENTO DO USO
DE BRONCODILATADORES DE AGAO RAPI-
DA E INDICATIVO DE AGRAVAMENTO DA
PATOLOGIA SUBJACENTE, JUSTIFICANDO
UMA REAVALIAGAO DA TERAPIA. NA ASMA,
DEVE-SE CONSIDERAR A NECESSIDADE DE
AUMENTAR A TERAPEUTICA COM ALENIA
(FUMARATO DE FORMOTEROL DIIDRATADO
+ BUDESONIDA) OU ADICIONAR CORTICOS-
TEROIDES INALATORIOS E/OU BETA2-
AGONISTAS DE LONGA DURAGAO OU UM
CURSO DE CORTICOSTEROIDES ORAIS. EM
DPOC, DEVE-SE CONSIDERAR A NECESSI-
DADE DE ADICIONAR UM CURSO DE
CORTICOSTEROIDES ORAIS E/OU TRATA-
MENTO ANTIBIOTICO SE UMA INFECGAO
ESTIVER PRESENTE. OS PACIENTES DEVEM
SER ACONSELHADOS A TEREM SEMPRE A
DISPOSICAO O SEU BRONCODILATADOR DE
AGCAO RAPIDA. O TRATAMENTO NAO DEVE
SER INICIADO DURANTE UMA EXACER-
BAGAO GRAVE.

O CRESCIMENTO DE CRIANGAS E ADOLES-
CENTES SUBMETIDOS A UMA CORTICOTERA-
PIA PROLONGADA POR QUALQUER VIA DEVE
SER MANTIDO SOB RIGOROSO CONTROLE
MEDICO E DEVEM SER PESADOS OS BE-
NEFICIOS DA TERAPEUTICA COM CORTICOS-
TEROIDES EM RELAGAO AO POSSIVEL RISCO
DE SUPRESSAO DO CRESCIMENTO (VIDE
“PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS”).
DEVE-SE TOMAR CUIDADO ESPECIAL COM
PACIENTES QUE PRECISAM FAZER A MIGRA-
GAO DE ESTEROIDES ORAIS PARA INALA-
TORIOS, UMA VEZ QUE PODEM PERMA-
NECER RISCOS DE FUNGAO ADRENAL
PREJUDICADA DURANTE UM TEMPO CONSI-
DERAVEL. PACIENTES QUE NECESSITARAM
DE TERAPIA CORTICOSTEROIDE DE ALTA
DOSE EMERGENCIAL OU DE TERAPIA PRO-
LONGADA NA MAIOR DOSE RECOMENDADA
DE CORTICOSTEROIDES INALATORIOS TAM-
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GRAVIDEZ E LACTAGAO
Categoria de risco na gravidez: C
Né&o ha dados disponiveis do uso de ALENIA
(fumarato de formoterol diidratado + budesoni-
da) ou do tratamento concomitante com for-
moterol diidratado e budesonida na gravidez.
Na&o foram realizados estudos em animais rela-
tivos & toxicidade reprodutiva desta associagao.
N&o ha dados disponiveis do uso de formoterol
diidratado em mulheres gravidas. Em estudos de
reproducdo em animais, formoterol diidratado
causou efeitos adversos em niveis de exposi¢do
sistémica muito elevados (Vide “Dados de
seguranga pré-clinica”).
Dados de aproximadamente 2.500 mulheres
gravidas indicaram nao haver aumento do risco
teratogénico associado ao uso de budesonida
inalatéria.
ALENIA (fumarato de formoterol diidratado +
budesonida) s6 deve ser utilizado durante a
gravidez apds ponderagé@o cuidadosa da situa-
céo, em especial durante os primeiros trés me-
ses da gestacéo e pouco tempo antes do parto.
Deve ser usada a menor dose eficaz de
budesonida de modo a permitir o controle
adequado da asma.
A budesonida nao é excretada no leite materno;
porém ndo é conhecido se o formoterol
diidratado é excretado no leite humano. Em
ratas, foram detectadas pequenas quantidades
de formoterol diidratado no leite materno.
S6 devera considerar-se a hipdtese de utilizar
ALENIA (fumarato de formoterol diidratado +
budesonida) em mulheres lactantes, se os
beneficios esperados para a mae superarem
qualquer possivel risco para a crianca.
Este medicamento nao deve ser utilizado por
gra sem ori médica
ou do cirurgido-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interagées 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
exposicdo sistémica a budesonida. Esta pos-
sibilidade tem importancia clinica limitada para o
tratamento a curto prazo (1-2 semanas), mas
deve ser levada em consideragdo durante
tratamento a longo prazo.

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

Néo foi observada interagéo entre a budesonida
e o formoterol diidratado com outros farmacos
usados no tratamento da asma.

REACOES ADVERSAS
DADO QUE ALENIA (FUMARATO DE FORMO-
TEROL DIIDRATADO + BUDESONIDA) CONTEM
BUDESONIDA E FORMOTEROL DIIDRATADO,
PODE OCORRER O MESMO PADRAO DE
EFEITOS INDESEJAVEIS OBSERVADOS COM
ESTAS SUBSTANCIAS, QUANDO ADMINIS-
TRADAS ISOLADAMENTE. NAO SE OBSERVOU
QUALQUER AUMENTO DA INCIDENCIA DE
REACOES ADVERSAS APOS A ADMINIS-
TRAGAO CONCOMITANTE DOS DOIS COM-
POSTOS. AS REACOES ADVERSAS MAIS FRE-
QUENTES RELACIONADAS COM O FARMACO,
CONSISTEM EM EFEITOS ADVERSOS FARMA-
COLOGICAMENTE PREVISIVEIS DA TERAPEU-
TICA BETA2-AGONISTA, TAIS COMO TREMOR
E PALPITAGOES. ESTES TENDEM A SEREM
LEVES E A DESAPARECER APOS ALGUNS
DIAS DE TRATAMENTO.

As reagOes adversas estao classificadas de
acordo com a sua frequéncia: muito comum
(>1/10), comum (>1/100 e <1/10), incomum
(>1/1000 e < 1/100), raro (> 1/10 000 e < 1/1000),
muito raro (< 1/10 000), incluindo casos isolados.
Os eventos estdo descritos a seguir:

f de f I dii
Comuns (1% a 10%)

- - -

c Oes). Altera-
¢oes do sistema nervoso (cefaléia, tremor).
Incomum (0,1% a 1%). Disturbios psiquiatri-
cos (agitagcao, ansiedade, nervosismo, insénia).
Distdrbios cardiacos (taquicardia e edema
periférico). Disturbios respiratdrios (bronco-
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espasmo e irritagdo de garganta). Alteragcoes
do sistema nervoso (tontura e disgeusia).
Disturbios musculoesquelético e de tecido
conectivo (caibra muscular e mialgia).

Rara (0,01% a 0,1%)

Alteracdes cardiacas (Arritmias cardiacas,
como fibrilagdo atrial, taquicardia supraventri-
cular e extra-sistoles). Distirbios gastrintes-
tinais (ndusea).

Muito raro (< 0,01%)

Distirbios do sistema imune (hipersensibili-
dade, incluindo hipotensao, urticdria, edema
angioneurdtico, prurido e exantema). Disttirbios
cardiacos (Angina pectoris).

budesonida:

Rara (0,01% a 0,1%)

Desordens do sistema imune (reagbes de pele e
rash). Desordens psiquitricas (comportamento
anormal em criangas). Desordens respiratorias
(broncoespasmo paradoxal, candidiase oral,
disfonia, tosse e irritacdo da garganta). A o

na pele e tecido subcutdneo (equimose).

Muito raro (< 0,01%)

Alteragées enddcrinas (efeitos glicocorticoste-
réides sistémicos, como hipofungdo da supra-
renal, hiperglicemia). Alteracées psiquiatricas
(depressdo)

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

A dose de ALENIA (fumarato de formoterol
diidratado + budesonida) deve ser individua-
lizada conforme a gravidade da doenga. Quando
for obtido o controle da asma, a dose deve ser
ajustada para a menor dose que permita manter
um controle eficaz dos sintomas.

Terapia de Manutencao Regular

Doses recomendadas:

Asma:

Para uso inalatério em adultos e criancas
acima de 5 anos de idade

Criancas (a partir de 5 anos de idade): 1
inalagdo uma a duas vezes ao dia num total de
12 a 24 mcg de formoterol e 400 a 800 mcg de
budesonida ao dia.

Adultos (a partir de 18 anos de idade): 1 inala-
¢ao, uma ou duas vezes ao dia num total de 12 a
24 mcg de formoteral e 400 a 800 mcg de
budesonida. Em alguns casos, pode ser
necessario um maximo de 2 inalagdes, duas
vezes ao dia, como dose de manutengdo ou
temporariamente durante uma piora da asma,
porém se a piora clinica persistir € recomendavel
uma nova avaliagdo médica.

Adolescentes (12-17 anos de idade): 1
inalagdo, uma ou duas vezes ao dia, num total de
12 a 24 mcg de formoterol e 400 a 800 mcg de
budesonida. Durante uma piora da asma, a dose
de manutencdo pode ser temporariamente
aumentada para um maximo de 2 inalagdes, duas
vezes ao dia, porém se a piora clinica persistir &
recomenddvel uma nova avaliagdo médica.
DPOC:

Adultos (a partir de 18 anos de idade): 1
inalagdo, duas vezes ao dia, totalizando 12 a 24
mcg de formoterol e 400 a 800 mcg de bude-
sonida. Dose méxima didria: 2 inalagdes.
Informagbes Gerais: os pacientes devem ser
instruidos a usar ALENIA (fumarato de formo-
terol diidratado + budesonida) mesmo quando
estiverem assintomaticos para obter o beneficio
maximo da terapia.

N&o é necessario efetuar qualquer ajuste da
dose em pacientes idosos.

Né&o existem dados disponiveis sobre o uso de
ALENIA (fumarato de formoterol diidratado + bu-
desonida) em pacientes com insuficiéncia hepa-
tica ou renal. Uma vez que a budesonida e o
formoterol diidratado sao essencialmente elimina-
dos por metabolismo hepético, é previsivel que se
verifiqgue um aumento da exposi¢do em pacientes
com cirrose hepética grave.

SUPERDOSE

A superdosagem de formoterol diidratado ira
provavelmente provocar efeitos tipicos dos ago-
nistas beta2-adrenérgicos: tremor, cefaléias,
palpitacdes e taquicardia. Poderd igualmente
ocorrer hipotensao, acidose metabdlica, hipo-
calemia e hiperglicemia. Pode ser indicado um
tratamento de suporte e sintomatico e manu-
tengéo de um controle metabdlico.

N&o é esperada que uma superdosagem aguda de
budesonida, mesmo em doses excessivas, consti-
tua um problema clinico. Quando utilizado cronica-
mente em doses excessivas, podem ocorrer
efeitos glicocorticosterdides sistémicos cronicos.

USO EM IDOSOS
Né&o ha dados que justifiquem o ajuste de poso-
logia ou o emprego de precaugdes especiais
nessa populagao.
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