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Biosmntética

uma empresa ache

ALENIA

fumarato de formoterol
di-hidratado + budesonida

APRESENTACOES
Embalagem contendo 15 e 60 cépsulas para
inalac@o de Alenia 6/200 mcg com inalador.

Embalagem refil contendo 15 e 60 cépsulas
para inalac@o de Alenia 6/200 mcg.

USO INALATORIO ORAL

USO ADULTO E USO PEDIATRICO A-
CIMA DE 4 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO

Cada cdpsula de Alenia 6/200 mcg contém:
fumarato de formoterol di-hidratado 6 mcg
budesonida ..........ccoceeeiiiiiiienienne. 200 mcg
Excipiente: lactose monoidratada.
Atencio:

Em cada inalacdo de Alenia 6/200 mcg a
dose medida de 6 mcg de fumarato de for-
moterol di-hidratado equivale a dose libera-
da de 4,5 mcg e a dose medida de 200 mcg
de budesonida equivale a dose liberada de
160 mcg.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO
E INDICADO?

Alenia 6/200 mcg € indicado para a melho-
ra e controle da falta de ar em pacientes com
broncoconstricdo (fechamento parcial dos
bronquios provocado por uma contragdo dos
mesmos) ou broncoespasmo (contragdo da
musculatura do brénquio provocando um
fechamento parcial do mesmo), em pacien-
tes que sdo portadores de asma bronquica e
em pacientes portadores da doenga pulmo-
nar obstrutiva cronica (enfisema pulmonar
e bronquite cronica), doencas estas que cau-
sam diminui¢do da capacidade de respirar
adequadamente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

Alenia reduz os casos de agravamentos da
asma e da doencga pulmonar obstrutiva cro-
nica (DPOC). Os mecanismos de a¢do dos
principios ativos presentes no Alenia (fu-
marato de formoterol di-hidratado e bude-
sonida) estdo discutidos a seguir:

Formoterol di-hidratado

O formoterol di-hidratado em acdo no sin-
toma de falta de ar, pois determina uma
broncodilatagdo das vias aéreas inferiores
(bronquios) em pacientes com broncocons-
tricdo ou broncoespasmo (constricdo dos
bronquios, fechamento parcial dos bron-
quios) em pacientes que sdo portadores de
asma bronquica e em pacientes portadores
da doenga pulmonar obstrutiva cronica (en-
fisema pulmonar e bronquite cronica), do-
encas estas que causam diminuicdo da
capacidade de respirar adequadamente. O
efeito broncodilatador (dilatagdo dos bron-
quios e facilitador da respiracdo) manifes-
ta-se muito rapidamente no periodo de 1 a
3 minutos apds a inalagdo de Alenia e a sua
duracdo € de 12 horas apds administracdo
de dose tnica.

Budesonida

A budesonida possui acdo anti-inflamatéria
local e mostrou exercer efeitos tanto anti-
alérgicos como anti-inflamatérios, ambos
os efeitos foram demonstrados pela melho-
ra da obstrucdo dos bronquios tanto na fase
precoce como na fase tardia da reacdo alér-
gica. Apresenta inicio de agdo em 24 horas,
com acdo tanto no tratamento como na pre-
vengdo da asma bronquica e na doenca pul-
monar obstrutiva bronquica (bronquite cro-
nica e enfisema pulmonar). O tratamento com
budesonida inalatéria demonstrou ser eficaz
também na preven¢do da asma induzida por
exercicio. O tempo médio de inicio da ativi-
dade anti-inflamatéria da budesonida inala-
téria € de 24 horas apds a primeira inalagao.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Alenia ndo deve ser usado por pessoas alér-
gicas aos componentes do medicamento que
sd0: fumarato de formoterol di-hidratado, bu-
desonida e lactose.

A budesonida também € contraindicada em
pacientes com tuberculose pulmonar ativa.

Este medicamento é contraindicado para
menores de 4 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Informe seu médico se vocé tem ou ja teve
outros problemas de sadde, principalmente:
problemas cardiacos, diabetes, baixa taxa
de potédssio no sangue ou funcdo alterada
da tireoide. Informe seu médico sobre qual-
quer medicamento que esteja usando, antes
do inicio ou durante o tratamento.

Alenia deve ser utilizado com cautela quan-
do o paciente apresentar desordens cardio-
vasculares (doengas no coragdo ou vasos
sanguineos), incluindo coronariopatia (doen-
ca nas artérias do corag¢do), insuficiéncia co-
ronariana (doenca nas artérias do coracio),
arritmia cardiaca (batimentos cardiacos em
ritmo anormal) e hipertensdo (pressao alta).
Nos casos de pacientes com desordem con-
vulsiva (ataque de convulsao), esta pode ser
agravada com o uso de Alenia.

No caso de pacientes com diabetes mellitus
ou ainda cetoacidose diabética (complica-
¢do do diabetes), a condi¢do da doenga pode
ser agravada devido ao uso de Alenia.

Nao devemos exceder as doses recomenda-
das pelo médico.

Pacientes com tireotoxicose (excesso de hor-
monio da tireoide) podem apresentar agravo
desta doenca com o uso de Alenia devido a
presenca de formoterol em sua formulagao.
Pacientes idosos ndo necessitam de qual-
quer ajuste de dose.

Siga a orientag@o do seu médico, respeitan-
do sempre os horérios, as doses e a durac¢do
do tratamento. Manipule as cdpsulas somen-
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te no momento da aplicacdo. Leia as instru-
¢cdes contidas na bula para o manuseio do
inalador e aplicacdo do medicamento.

Nao deixe o medicamento em locais imidos
como banheiro e lavanderia; nem em locais
quentes como dentro do carro, préximo ao
fogdo nem em exposi¢do solar como, por
exemplo, proximo a janelas.

Nao engolir as capsulas, ou ingerir seu con-
teiido. O contetido das cdpsulas de Alenia
deve ser inalado e para isso deve-se utilizar
o dispositivo préprio denominado de Ae-
rocaps.

Pacientes que apresentarem sintomas como
tontura ou sintomas semelhantes devem
evitar dirigir ou manusear maquinas.

Este medicamento nio deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgiao-dentista.

Este medicamento pode causar doping.
Interacoes medicamentosas

INTERACAO MEDICAMENTO-MEDI-
CAMENTO

Interacoes de maior gravidade

- O uso concomitante da budesonida e ace-
butolol, alprenolol, arotinolol, atenolol, be-
funolol, betaxolol, bevantolol, bisoprolol,
bopindolol, bucindolol, bupranolol, carteolol,
carvedilol, celiprolol, dilevalol, esmolol, ipro-
niazida, landiolol, levobetaxolol, levobunolol,
mepindolol, metipranolol, metoprolol, nado-
lol, nebivolol, nipradilol, oxprenolol, pen-
butolol, pindolol, propranolol, sotalol, tali-
nolol, tertatolol ou timolol pode diminuir a
sua eficiéncia e/ou de um dos componentes
acima.

- O uso concomitante da budesonida e brofa-
romina, clorgilina, furazolidona, isocarboxa-
zida, lazabemida, linezolida, moclobemida,
nialamida, pargiline, fenelzina, procarbazina,
rasagilina, selegilina, toloxatona ou tranilci-
promina, pode aumentar o risco da ocorréncia
de agitacdo, distirbios do humor e aumento
da frequéncia cardiaca.

O uso concomitante da budesonida e bu-
propiona pode aumentar a sensibilidade
dos pacientes a estimulos convulsivos.

Interacoes de gravidade moderada:

- O uso concomitante de budesonida e ami-
triptilina, amoxapina, clomipramina, desipra-
mina, dotiepina, doxepina, imipramina, lofe-
pramina, nortriptilina, opipramol, protripti-
lina, trimipramina pode potencializar os efei-
tos cardiovasculares (no coracdo e vasos san-
guineos) das drogas acima citadas.

- O uso concomitante de claritromicina, eri- T————m
tromicina, itraconazol e cetoconazol com bu- m—
desonida pode aumentar sua concentragio na "—————

circulagdo sanguinea.

- O uso concomitante de budesonida com
sargramostim pode aumentar os efeitos de
proliferac@o das células da medula éssea que
normalmente j sdo ocasionados pelo sargra-
mostim.

Interacoes de menor gravidade

- O uso associado a budesonida com amio-
darona aumenta o risco de desenvolvimento
de Sindrome de Cushing que € um conjunto
de sinais e sintomas associados ao aumento
da exposi¢do a cortisona sintética ou mes-
mo aquela que é produzida pelo organismo,
este aumento determina aumento de peso e
do depésito de gordura, pele avermelhada
fina e fragil, aparecimento de estrias de cor
avermelhada e violeta, diminuicdo e fraque-
za da musculatura, nervosismo, insdnia e al-
teracdo de humor, alteracdes menstruais, au-
mento de pélos e espinhas, mudanga na voz
e queda do cabelo, pode ocasionar o apareci-
mento de hipertensdo arterial e diabetes, dor
de cabecga, sede exagerada, aumento do volu-
me urindrio, aumento do apetite e visdo bor-
rada, outro acometimento provével € a osteo-
porose.

INTERACAO MEDICAMENTO-ALI-
MENTO

Interacao de gravidade moderada
A ingestdo de suco de grapefruit (toranja)

\

associada a budesonida duplica os efeitos n—

da budesonida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-den- p—
tista se vocé esta fazendo uso de algum —

outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conheci-
mento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Alenia deve ser armazenado em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da
luz e da umidade.

Nao deixe o medicamento em locais imidos
como banheiro e lavanderia; nem em locais
quentes como dentro do carro, préximo ao
fogdo, nem em exposicdo solar como por
exemplo préximo a janelas.

Nimero de lote e datas de fabricacao e
validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medi-
camento na embalagem original.

As cépsulas de Alenia 6/200 mcg possuem
a tampa de coloragdo rosa escuro e 0 corpo
incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no
aspecto do medicamento que ainda esteja
no prazo de validade, consulte 0 médico
ou o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido
fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Alenia deve ser usado de acordo com a
prescricdo feita pelo médico e que deve

estar de acordo com a gravidade da doenca.
PH 4917 SAP 4041104 08/14 BU 01 VP




Quando for obtido o controle da asma ou
da doencga pulmonar obstrutiva bronquica
(bronquite cronica e enfisema), a dose deve
ser ajustada para a menor dose que permita
manter um controle eficaz dos sintomas,
sendo este ajuste denominado de Tratamento
de Manutencdo Regular.

TRATAMENTO DE MANUTENCAO
REGULAR

Doses recomendadas

Asma
Para uso inalatorio em adultos e crian-
cas acima de 4 anos de idade

Criancas (a partir de 4 anos de idade):
inalar de 1 cdpsula, 1 vez ao dia (6 mcg de
formoterol e 200 mcg de budesonida) a 1
cépsula, duas vezes ao dia (12 mcg de for-
moterol e 400 mcg de budesonida), com dose
maxima de manutencdo didria de 4 cépsu-
las (24 mcg de formoterol e 800 mcg de
budesonida).

Adultos e adolescentes (a partir de 12 anos
de idade): inalar de 1 cdpsula (6 mcg de for-
moterol e 200 mcg de budesonida), a 2 cap-
sulas (12 mcg de formoterol e 400 mcg de
budesonida), duas vezes ao dia, com dose
didria maxima de manutencio de 4 capsulas
inaladas totalizando 24 mcg de formoterol
e 800 mcg de budesonida. Durante uma piora
da asma, a dose, em adultos, pode ser tem-
porariamente aumentada para um mdximo de
4 céapsulas inaladas duas vezes ao dia, totali-
zando 48 mcg de formoterol e 1600 mcg de
budesonida

DPOC

Adultos a partir de 18 anos de idade: 2 ina-
lacdes duas vezes ao dia (12 mcg de formote-
rol e 400 mcg de budesonida) por dose duas
vezes ao dia, com dose didria maxima de
manutengdo de 4 cépsulas inaladas totalizan-
do 24 mcg de formoterol e 800 mcg de bu-
desonida. Dose mdxima didria de 4 inalacGes.
Atencao:

Em cada inalag¢do de Alenia 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 bude-
sonida equivale a dose liberada de 160 mcg.
Pacientes idosos ndo necessitam de ajuste
de dose. A budesonida e o formoterol di-hi-
dratado sdo essencialmente metabolizados
pelo figado, é previsivel que se verifique um
aumento da exposicio em pacientes com cir-
rose hepdtica grave.

Para assegurar uma administracio adequada,
o paciente deve ser informado sobre as ins-
trucdes de uso do inalador pelo médico ou
outro profissional de satide.

E importante para o paciente entender que
a cdpsula de gelatina pode fragmentar-se e
que pequenos pedagos de gelatina podem
atingir a boca ou a garganta ap0s a inalag@o,
sem consequéncias.

As cépsulas s6 devem ser retiradas do frasco
e manuseadas imediatamente antes do uso,
para nao sofrerem acio da umidade das ma-
os ou do ambiente. Siga a orientacdo do seu
médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracdo do tratamento.

Modo de usar:
1

1. Retire a tampa do inalador.

2. Segure a base do inalador e, para
abri-lo, levante o bocal na direcao
indicada pela seta existente na late-
ral do bocal.

P

N

‘ 3. Remova a cédpsula do frasco e
X | coloque-a no compartimento in-
terno, na base do inalador. E im-
portante que a capsula somente
seja retirada do frasco imediata-
mente antes do uso do inalador.

4. Feche o inalador.

gl

5. Pressione completamente o bo-
tdo frontal do inalador para a per-
furagdo da cépsula. Solte o botdo.

6. Solte o ar dos pulmdes o maxi-
mo possivel.

7. Coloque o bocal do inalador na
boca e feche os 1dbios ao redor
dele. Incline levemente a cabeca
para baixo (aproximadamente
45°). Inspire de maneira rapida e
o mais profundamente possivel.
Vocé deverd ouvir um som de vi-
bragdo, pois a cdpsula gira no com-
partimento interno dispersando o
medicamento.

Obs.: se ndo ouvir o ruido da cap-
sula girando, essa pode estar gru-
dada; entdo, abra novamente o
compartimento interno, desprenda
a cipsula e repita o procedimento.

8. Segure a respiragdo contando
mentalmente até 10 (aproximada-
mente 10 segundos); enquanto isso
retire o inalador da boca. Em se-
guida respire normalmente. Abra
o inalador e verifique se ainda ha
residuo de pé na cdpsula. Caso
ainda reste pd, repita os procedi-
mentos de 4 a 8.

9. Apbs o uso, abra o inalador,
remova e descarte a cdpsula va-
zia. Feche o bocal e recoloque a
tampa.

Importante: lave a boca com dgua e/ou
escove os dentes imediatamente apds o uso
do medicamento.

Obs.: a cépsula é feita de gelatina e pode se
partir em pequenos fragmentos que pode-
rdo atingir a boca e a garganta. A gelatina é
comestivel e, portanto, ndo é prejudicial.
Da mesma forma, fragmentos da cédpsula
podem permanecer no fundo do comparti-
mento interno e estes residuos deverdo ser
removidos com auxilio de uma escovinha
ou pincel macio.

Conservacio e limpeza do inalador: para
melhor conservagdo de seu inalador, faca
uso de escova ou pincel macio, removendo
residuos apds cada uso. Apds o ultimo uso

e
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do dia, limpe o bocal e o compartimento da
cépsula com uma haste flexivel de algodao,
podendo ocasionalmente umedecé-la em so-
lugdo antisséptica (como, por exemplo, dgua
oxigenada 10 volumes). Néo utilize dlcool,
pois poderd danificar a superficie pléstica.
Nao lave o inalador. Seguindo estes cuidados
de conservacido, a vida util estimada de seu
inalador € de 3 meses.

Caso vocé faca uso da medicacdo por via
nio recomendada, pode ndo obter o benefi-
cio previsto pelo tratamento e determinar
uma piora da doenca de base (asma).
Deve-se ter aten¢do na administracdo de
Alenia, pois esta medica¢do deve ser admi-
nistrada sempre por via inalatdria, ou seja,
a cdpsula de Alenia deve ser manuseada e
inalada de acordo com a ilustragdo acima.
Nao ingerir as cdpsulas ou abri-las para sua
administragao.

Informe o seu médico, caso precise usar outra
medicacgdo para obter o controle da sua asma.
Nao use este medicamento caso a embala-
gem, frasco ou cépsulas estejam danificados.

Interrupcio do tratamento: nio interrom-
per o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitan-
do sempre os horarios, as doses e a dura-
¢ao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o co-
nhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido,
aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

No caso de Tratamento de Manutengdo Re-
gular tanto de Asma e DPOC: caso o paci-
ente se esqueca de fazer uso do medica-
mento ou ainda esteja impossibilitado de
utilizar o medicamento, deve-se fazer uso
do mesmo tdo logo se lembre, ou se estiver
préximo do horério da préxima dose deve-
se adiantar a dose, sem duplicar a mesma.

Em caso de dividas, procure orientacio
do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE ME-
DICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe seu médico sobre o aparecimento
de reacdes desagradaveis. As reacdes mais
comuns sdo:

Reacdo muito comum (ocorre em 10%
dos pacientes que utilizam este medica-
mento): dor de cabeca, nasofaringite e in-
feccdes do trato respiratério superior (do
nariz a traqueia).

Reacio comum (ocorre entre 1% e 10%
dos pacientes que utilizam este medica-
mento): palpitacdes, diarreia, indigestdo,
nduseas, dor de estdmago, dor abdominal
superior, gastroenterite viral, vOomitos, in-
feccdo urindria, dor nas articula¢des, dor nas
costas, dor muscular, espasmos musculares,
tontura, tremor, rinite alérgica, bronquite
aguda, infeccdo do trato respiratério infe-
rior (da traqueia até os pulmdes), congestdo
nasal, inflamacio da faringe, rinite, sinusite,
boca seca, rouquidao, leve irritagdo de gar-
ganta, tosse, rouquiddo, infecg¢des flingicas
na boca e garganta (candidiase), agitagdo,
nduseas, insdnia, dor abdominal, infec¢des
respiratdrias, taquicardia (aumento da fre-
quéncia de batimentos cardiacos), tremores
e queda do potdssio sanguineo.

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1%
dos pacientes que utilizam este medica-
mento): catarata, glaucoma (aumento da
pressdo ocular).

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista
ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. In-
forme também a empresa através do seu
servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Em caso de superdosagem, ou seja, doses
maiores do que as recomendadas, vocé deve
suspender imediatamente a medicac@o e pro-
curar auxilio médico para tratamentos dos
sintomas e de suporte. E recomendado mo-
nitorizagao cardiaca periddica.

A superdosagem do formoterol di-hidratado
pode causar ndusea, vomitos, dor de cabeca,
tremores, insdnia, palpita¢des, taquicardia,
dor no peito, aumento da frequéncia cardiaca.
Poderd igualmente ocorrer diminui¢@o im-
portante da pressdo, arritmia ventricular, aci-
dose metabdlica (excesso de acidez no san-
gue, diminui¢do dos niveis de potdssio no
sangue e aumento da glicose no sangue.
Nao ¢ esperada que uma superdose aguda
de budesonida, mesmo em doses excessivas,
constitua um problema clinico. Quando uti-
lizada por muito tempo em doses excessivas,
podem ocorrer efeitos similares aos dos gli-
cocorticosteroides sist€émicos, como: pressao
alta, retencdo de s6dio e 4gua, aumento da
glicose, gastrite, osteoporose, aumento das
células brancas no sangue, glaucoma, cata-
rata e predisposicdo a infecgdes.

Em caso de uso de grande quantidade
deste medicamento, procure rapidamen-
te socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800
722 6001, se vocé precisar de mais orien-
tacoes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.1213.0399

Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge
Garcia Guimardes - CRF-SP n° 12.449

Biosintética Farmacéutica Ltda.

Av. das Nagdes Unidas, 22.428

Sédo Paulo - SP - CNPJ 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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