IFumaruto de Formoterol Di-Hidratado + Propionato de Fluticasona

Para usar o inalador, proceda do seguinte modo

Retire a tampa do inalador conforme figura 1.

Abra o compartimento da cdpsula: segure nas laterais do inalador e com a outra m&o empurre o compartimento pressionando
com o dedo o local indicado, conforme figura 2.

Mantenha o inalador aberto na posicdo vertical indicada pela figura 3 e insira a cdpsula no seu compartimento, conforme
indicado pela figura 4. Certifique-se de que a cdpsula estd corretamente encaixada.

Para fechar o compartimento da cépsula, mantenha o inalador na posicéo vertical e empurre para trds o compartimento da
cdpsula, em um movimento inverso ao de abertura, conforme figura 5. Vocé ouvird um click, guando o compartimento fechar.

Para romper a cdpsula, segure o inalador na posicdo vertical, com o polegar sob a base do inalador e os dedos médio e
indicador posicionados na lateral do bocal de inalagdo, conforme figura 6. Pressione o bocal de inalagcdo para baixo firmemente,
até que a linha superior da seta indicadora figue totalmente oculta, conforme figura 7. Depois solte o inalador para que o bocal
de inalagdo volte a sua posicdo original.

Antes de inalar o medicamento, primeiramente segure o inalador afastado de sua boca e expire (solte todo o ar), conforme
figura 8. Atencdo: ndo sopre no inalador.

Para inalacdo do medicamento, feche firmemente seus Idbios ao redor do bocal e inspire (puxe o ar) o mais rapido e
profundamente possivel, conforme figura 9. Vocé vai ouvir um som de vibracdo da cdpsula girando dentro da cdmara para a
dispersdo do medicamento.

Atencdo: Quando vocé estiver segurando o inalador durante a inalagdo, tomar cuidado para ndo bloquear as entradas de ar
localizadas nas laterais do bocal do inalador, pois isto pode impedir a entrada do ar, reduzindo o movimento da cépsula e
consequentemente a dispersdo do medicamento. Ndo empurre o bocal para baixo durante a inspiragdo, pois isto pode bloquear
o movimento da cdpsula.

Apos inspirar através do inalador, segure sua respiragcdo pelo maior tempo que vocé confortavelmente conseguir (em geral, 10
segundos sdo suficientes); enquanto isso retire o inalador da boca. Em seguida, expire pelo nariz. Abra o compartimento da
cdpsula e verifique se ainda hd residuo de pd na cdpsula. Se ainda restar pd na cdpsula, repita os passos de é a 8.

Apds o uso de todo o pd, abra o compartimento da cdpsula (veja passo 2) e remova a cdpsula vazia. Utilize um pano seco ou
uma escova macia para remover qualquer pd que por ventura restou.

Indicagoes do produto

acima de 12 anos com asma, no qual o uso de uma associacdo com corticosteroide inalatdrio e beta2-agonista de longa
duracdo é considerado apropriado:

Pacientes ndo controlados adequadamente com corticosteroide inalatdrio e beta2-agonista de curta duracdo conforme

necessdrio, ou;
Pacientes j& controlados adequadamente com ambos, corticosteroide inalatdrio e beta2-agonista de longa duracdo.

Contra Indicagoes

Fumarato de Formoterol Di-Hidratado + Propionato de Fluticasona é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade
conhecida a fluticasona, formoterol ou a algum componente da féormula.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Efeitos Colaterais



Reacdo muito frequente (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reagdo frequente (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reagdo infrequente (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

As reagdes adversas enconfram-se listadas abaixo por classe de sistema orgdnico e por frequéncia

Classe de sistema de 6rgdos Categoria de frequéncia Reacdes adversas

Infeccoes e infestacdes Reacdo frequente Candidiase oral e faringea.

DistUrbios do sistema imune Reagdes muito raras Reagdes de hipersensibilidade cut@nea, angioedema (edema facial e
orofaringeo), sinftomas respiratérios (dispneia ou broncoespasmo) e reacdes andfildticas.

DistUrbios enddcrinos Reacdo frequente Alteracdes no nivel de cortisol sérico foram relatadas.

Reacdes muito raras Sindrome de Cushing, supressdo adrenal, retardo do crescimento, reducdo da densidade mineral dsseaq,
catarata e glaucoma.

DistUrbios do metabolismo e nutricdo Reacdo frequente Ndusea.

Reagdo muito rara Hiperglicemia.

Disturbios psiquidtricos Reagdes frequentes Tremor, tontura e dor de cabeca.

Reacdes muito raras Ansiedade, distUrbios do sono e alteracdes comportamentais, incluindo hiperatividade e irritabilidade
(predominantemente em criancas).

DistUrbios respiratérios, tordcicos e mediastinicos Reacdo frequente Rouquiddo.

Reacdo rara Broncoespasmo paradoxal.

Atencdo: este produto € um medicamento que possui nova associacdo no pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficdcia
e seguranca aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, nofifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificacdes em Vigiléncia Sanitdria - NOTIVISA ou para
a Vigilancia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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O confrole da asma deve ser acompanhado por um especialista. Deve-se monitorizar a resposta ao tratamento através de exame
clinico e testes de funcdo pulmonar.

Este medicamento Fumarato de Formoterol Di-Hidratado + Propionato de Fluticasona ndo deve ser utilizado para tratamento dos
sinfomas agudos da asma, quando um broncodilatador de curta duracdo é indicado.
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