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1. NOME DO MEDICAMENTO

Budesonida/Formoterol Teva 160 microgramas/4,5 microgramas, p6 para inalagdo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose libertada (a dose que sai do aplicador bucal do Spiromax) contém 160 microgramas de
budesonida e 4,5 microgramas de fumarato de formoterol di-hidratado.

Isto equivale a uma dose calibrada de 200 microgramas de budesonida e 6 microgramas de fumarato
de formoterol di-hidratado.

Excipiente(s) com efeito conhecido:
Cada dose contém aproximadamente 5 miligramas de lactose (mono-hidratada).

Para lista completa de excipientes, ver secc¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
P¢ para inalacao.
P6 branco.

Inalador branco com uma tampa de aplicador bucal vegrmelho escuro semitransparente.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas

O Budesonida/Formoterol Teva esta, ifidicado apenas em adultos com idade igual ou superior a 18
anos.

Asma

Budesonida/Formoterol Teva esta indicado no tratamento regular da asma, em casos em que a
utilizacdo de ufita“associagdo (corticosteroide inalado e um agonista dos P.-adrenorrecetores de longa
duragdo de acdo) € adequada:

- em doentes ndo adequadamente controlados com corticosteroides inalados e com agonistas dos
B2-adrenorrecetores de curta duragdo de acao “de alivio”.

ou

- em doentes ja devidamente controlados tanto com corticosteroides inalados como com agonistas
dos Br-adrenorrecetores de longa duragdo de agdo.

DPOC

Tratamento sintomatico de doentes com DPOC (doenca pulmonar obstrutiva crénica) grave (FEV;
(volume expiratorio forgado em um segundo) < 50% do valor considerado normal) e antecedentes de
exacerbagdes repetidas, que apresentem sintomas significativos, apesar de terapéutica regular com
broncodilatadores de longa duracao de agao.



4.2 Posologia e modo de administragio

Budesonida/Formoterol Teva esta indicado apenas em adultos com idade igual ou superior a 18 anos.
Budesonida/Formoterol Teva ndo est4 indicado para a utilizagdo em criancas, com idade igual ou
inferior a 12 anos e adolescentes, dos 13 aos 17 anos de idade.

Posologia
Asma
Budesonida/Formoterol Teva ndo esta indicado para o tratamento inicial da asma.

Budesonida/Formoterol Teva ndo ¢ um tratamento adequado para doentes adultos com apenas asma
ligeira ndo controlada adequadamente com corticosteroides inalados e com agonistas dos -
adrenorrecetores de curta duragdo de agdo “de alivio”.

A dose de Budesonida/Formoterol Teva ¢ individual e devera ser ajustada a gravidade~da doenca. Este
facto devera ser tido em consideracdo nao sé quando € iniciado o tratamento com gma-associagao de
medicamentos mas também quando a dose de manutencédo € ajustada. Se um deente’em particular
necessitar de outra combinagdo de doses além da disponivel no inalador combinado, devem ser
prescritas doses apropriadas de agonistas dos P.-adrenorrecetores e/ou decoxtiCosteroides através de
inaladores individuais.

Logo que os sintomas da asma estejam controlados, deve ser ponderada a reducdo gradual da dose de
Budesonida/Formoterol Teva. Os doentes devem ser reavaliados(tegularmente pelo respetivo
prescritor/profissional de satude, para que seja mantida a dosevxideal de Budesonida/Formoterol Teva. A
dose deve ser ajustada para a dose minima que permita‘mianter o controlo eficaz dos sintomas.

Quando for apropriado fazer a titulacdo decrescente para,iima concentracdo inferior as disponiveis de
Budesonida/Formoterol Teva, € necessaria uma dlteracio para uma associacdo alternativa de dose fixa
de budesonida e fumarato de formoterol que cdntehhia uma dose inferior do corticosteroide inalado.
Quando o controlo dos sintomas a longo prazo fofymantido com a dose minima recomendada, o
proximo passo podera incluir um teste cam'corticosteroides inalados isolados.

Na pratica normal, quando se atinge/o>controlo dos sintomas com o regime de duas vezes por dia com
um produto de concentragdo infeyiog, 4 titulacdo até a dose minima eficaz podera incluir uma dose
uma vez por dia, quando, na gpinido do médico prescritor, for necessario um broncodilatador de longa

duracdo de acdo para mantgr @ ¢ontrolo em vez do tratamento com um corticosteroide inalado isolado.

Budesonida/Formoterdl Teva ¢ utilizado como tratamento de manutengao regular com um
broncodilatador de ¢utfa duragio de agdo separado para utilizagdo em alivio.

Os doentes devent ser aconselhados a terem sempre disponivel um inalador broncodilatador de curta
duracdo de acdo separado para utilizagdo em alivio.

Doses recomendadas:

Adultos (idade igual ou superior a 18 anos): 1-2 inalagdes duas vezes por dia. Alguns doentes poderao
necessitar de até um maximo de 4 inalagdes duas vezes por dia.

O aumento da utilizagdo de um broncodilatador de curta duracao de acdo separado indica um
agravamento da doenca subjacente e justifica uma reavaliacdo da terapéutica da asma.

DPOC

Doses recomendadas:



Adultos (idade igual ou superior a 18 anos): 2 inalagdes duas vezes por dia
Populagoes especiais:

Doentes idosos (=65 anos)

Nao existem requisitos posologicos especiais para os doentes idosos.
Doentes com compromisso renal ou hepatico

Nao existem dados disponiveis sobre a utilizagdo de uma combinagdo de dose fixa de budesonida e
fumarato de formoterol di-hidratado em doentes com compromisso hepatico ou renal. Uma vez que a
budesonida e o formoterol sdo eliminados principalmente através do metabolismo hepatico, pode
esperar-se um aumento da exposicdo em doentes com cirrose hepatica grave.

Populagao pediatrica

A seguranca e eficacia de Budesonida/Formoterol Teva em criancas, de idade igualhouinferior a 12
anos e adolescentes, dos 13 aos 17 anos de idade ndo foram ainda estabelecidagsNa6 existem dados
disponiveis.

Este medicamento ndo é recomendado para utilizagdo por criangas e ad6lescentes com menos de 18
anos de idade.

Modo de administracao

Via inalatoria.

Spiromax ¢ um inalador ativado pelo fluxo inspitatorio; o que significa que as substancias ativas sdo
administradas nas vias respiratorias quando o deente inala através do aplicador bucal. Foi demonstrado
que os doentes com asma moderada e grave sdo capazes de gerar um fluxo inspiratorio suficiente para
que o Spiromax administre a dose terapéutica(ver sec¢do 5.1).

Budesonida/Formoterol Teva deve s€pusado corretamente de forma a obter um tratamento eficaz. Por
conseguinte, os doentes devem sef“aconselhados a ler cuidadosamente o folheto informativo e a seguir
as instrugdes de utilizacdo detalhadas nesse folheto.

A utilizag¢do do Budesonida/Formoterol Teva segue trés passos simples a seguir explicados: abrir,
respirar e fechar.

Abrir: Segure fiosSpiromax com a tampa do aplicador bucal na parte inferior e abra a protecdo do
aplicador bucal empurrando-a para baixo até estar totalmente aberta, o que ¢ indicado com um clique
audivel.

Respirar: Coloque o aplicador bucal entre os dentes com os 1abios cerrados em redor do aplicador
bucal, tentando ndo morder o aplicador bucal do inalador. Inspire forte e profundamente através do
aplicador bucal. Retire o Spiromax da boca e sustenha a respiracdo durante 10 segundos ou enquanto
for confortavel para o doente.

Fechar: Expire suavemente e feche a tampa do aplicador bucal.
E igualmente importante aconselhar os doentes a nio agitar o inalador antes da utilizagdo, a ndo
expirar através do Spiromax e a ndo bloquear os orificios de ventilagdo quando estdo a preparar o

passo “Respirar”.

Os doentes devem ser igualmente aconselhados a bochechar com agua apos a inalagdo (ver secgdo
4.4).



O doente podera sentir um sabor ao utilizar o Budesonida/Formoterol Teva devido ao excipiente
lactose.

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secc¢do 6.1.
4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Gerais

Recomenda-se proceder a uma reducdo gradual da dose quando se pretender suspender o tratamento.
O tratamento ndo deve ser interrompido abruptamente.

Se o doente considerar que o tratamento ¢ ineficaz ou se exceder a dose maxima recomendada de
Budesonida/Formoterol Teva, deve procurar assisténcia médica (ver sec¢do 4.2). A deterioragdo subita
e progressiva do controlo da asma ou DPOC ¢ potencialmente fatal, pelo que o doente-deve ser
submetido a exame médico com urgéncia. Nestas circunstancias, deve ser ponderadd a necessidade de
aumentar a terapéutica com corticosteroides, por exemplo, com um ciclo de #fatamento com
corticosteroides orais ou tratamento com antibiotico, no caso de presenca,déwuma infegao.

Os doentes devem ser aconselhados a ter sempre a mao o seu inaladox d€ alivio.

Os doentes devem ser educados de forma a tomarem a dose de mianuten¢do de Budesonida/Formoterol
Teva conforme prescrito, mesmo quando se encontram assifitematicos. A utilizagao profilatica de
Budesonida/Formoterol Teva, p. ex., antes de praticar €x€r¢icio ndo foi estudada. A utilizagdo de um

broncodilatador de acdo rapida separado deve ser pondésada para utiliza¢do profilatica.

Sintomas da asma

Os doentes devem ser reavaliados regulammente pelo respetivo prescritor/profissional de satude, para
que seja mantida a dose ideal de Budegonidd/Formoterol Teva. A dose deve ser titulada para a dose
minima que permita manter o control® ¢ficaz dos sintomas. Assim que os sintomas estiverem
controlados, podera ser ponderadd utia reducdo gradual da dose de Budesonida/Formoterol Teva.
Quando for apropriado fazer a fitulacdo decrescente para uma concentragdo inferior as disponiveis de
Budesonida/Formoterol Teyafemecessaria uma alteracdo para uma associacao alternativa de dose fixa
de budesonida e fumarato,de-formoterol que contenha uma dose inferior do corticosteroide inalado.

E importante quesejd vealizada uma avaliagio regular dos doentes 4 medida que o tratamento é
reduzido.

Os doentes ndo devem iniciar Budesonida/Formoterol Teva durante uma exacerbag¢do ou em caso de
agravamento significativo ou deterioragao aguda da asma.

Podem ocorrer reagdes adversas graves relacionadas com a asma, bem como exacerbagdes, durante o
tratamento com Budesonida/Formoterol Teva. Deve ser pedido aos doentes que continuem o
tratamento mas que procurem assisténcia médica se os sintomas da asma continuarem ndo controlados
ou se agravarem apos o inicio da terap€utica com Budesonida/Formoterol Teva.

Podem ocorrer broncoespasmos paradoxais, com aumento imediato de pieira e dispneia, apds a
inalacdo. Se o doente ficar com broncoespasmos paradoxais, o0 Budesonida/Formoterol Teva deve ser
interrompido imediatamente, o doente deve ser avaliado e devera ser instituida uma terapéutica
alternativa, se necessario. Os broncoespasmos paradoxais respondem a broncodilatadores inalados de
curta duragdo de agdo e devem ser tratados imediatamente (ver secgdo 4.8).



Efeitos sistémicos

Poderao ocorrer efeitos sistémicos com qualquer corticosteroide inalado, particularmente se prescrito
em doses elevadas por periodos prolongados. Estes efeitos sdo muito menos provaveis de ocorrer com
tratamento por via inalatoria do que com corticosteroides orais.

Os possiveis efeitos sistémicos incluem a sindrome de Cushing, caracteristicas Cushingdides,
supressao suprarrenal, atraso do crescimento em criangas e adolescentes, diminui¢do da densidade
mineral dssea, cataratas e glaucoma e, mais raramente, uma série de efeitos psicologicos ou
comportamentais, incluindo hiperatividade psicomotora, perturbagdes do sono, ansiedade, depressido
ou agressao (particularmente nas criangas) (ver seccao 4.8).

Recomenda-se a monitorizagao regular da altura das criangas a fazer tratamento prolongado com
corticosteroides inalados. Caso se verifique atraso do crescimento, a terapéutica deve ser reavaliada a
fim de se reduzir a dose de corticosteroides inalados para a menor dose para a qual se mantém o
controlo eficaz da asma, se possivel. Os beneficios da corticoterapia e os possiveis riscos de supressao
do crescimento devem ser cuidadosamente ponderados. Adicionalmente, deve ponderar-se a hipotese
de encaminhar o doente a um especialista de pneumologia pediatrica.

Os dados limitados de estudos de longa duracdo sugerem que a maioria das criagngas’e adolescentes
tratados com budesonida inalada acaba por atingir a altura prevista quandq adultes. Contudo, foi
observado uma pequena redugao inicial e tempordaria do crescimento (aprexigadamente 1 cm). Esta
situacdo verifica-se geralmente durante o primeiro ano de tratamento.

Efeitos na densidade Ossea

Os potenciais efeitos na densidade 6ssea devem ser tidos emeonsideragdo, particularmente em doentes
a receber doses elevadas durante longos periodos de tempo,que apresentem fatores de risco
coexistentes para osteoporose.

Estudos de longa duracdo com budesonida inaladaz€alizados em criangas com doses médias diarias de
400 microgramas (dose calibrada) e em adultos com doses médias diarias de 800 microgramas (dose
calibrada) ndo revelaram alteragdes significativas na densidade mineral 6ssea. Nao existe informagéo
disponivel sobre o efeito de uma combiftacdo de dose fixa de budesonida/fumarato de formoterol di-
hidratado quando utilizada em dosesg'mdis elevadas.

Funcio suprarrenal

Se existir qualquer razappasa’ suspeitar que a fungdo suprarrenal foi afetada devido a terapéutica
sistémica prévia com estéroides, recomenda-se precaucgdo na transferéncia de doentes para uma
associagdo terapéutiea,de dose fixa de budesonida/fumarato de formoterol.

Os beneficios da terapéutica com budesonida inalada podem normalmente minimizar a necessidade de
esteroides orais, mas os doentes transferidos da terapéutica com esteroides orais poderdo permanecer
em risco de diminuicao da reserva suprarrenal durante um periodo de tempo consideravel. A
recuperacdo pode demorar um tempo consideravel apds a cessacao da terap€utica esteroide oral e, por
conseguinte, os doentes dependentes de esteroides orais transferidos para budesonida inalada podem
permanecer em risco de insuficiéncia da fung¢do suprarrenal durante um periodo de tempo
considerdvel. Nestas circunstancias, a fun¢do do eixo hipotalamo-hipofise-suprar-renal (HHS) deve ser
monitorizada regularmente.

Doses elevadas de corticosteroides

O tratamento prolongado com doses elevadas de corticosteroides inalados, particularmente com doses
mais elevadas do que as recomendadas, pode também originar uma supressao suprarrenal clinicamente
significativa. Por conseguinte, deve ser ponderada uma terapéutica adicional com corticosteroides
sistémicos durante periodos de stress, tais como infegdes graves ou cirurgia programada. A rapida
reducdo da dose de esteroides pode induzir uma crise suprarrenal aguda. Os sinais e sintomas que



podem ser observados durante uma crise suprarrenal aguda podem ser algo vagos, mas podem incluir
anorexia, dor abdominal, perda de peso, cansago, cefaleias, nauseas, vomitos, diminui¢do do nivel de
consciéncia, convulsdes, hipotensdo e hipoglicemia.

O tratamento com esteroides sistémicos adicionais ou budesonida inalada ndo deve ser interrompido
abruptamente.

Transferéncia de terapéutica oral

Durante a transferéncia de terapéutica oral para uma associacao terapéutica de dose fixa de
budesonida/fumarato de formoterol, ocorre uma agao esteroide sistémica inferior generalizada que
pode resultar no aparecimento de sintomas alérgicos ou artriticos, tais como rinite, eczema e dores
musculares e articulares. Deve ser iniciado tratamento especifico para estes casos. Deve suspeitar-se
de um efeito glucocorticoide insuficiente generalizado se, em casos raros, surgirem sintomas como
cansago, cefaleias, nauseas e vomitos. Nestes casos, ¢ por vezes necessario um aumento temporario da
dose de glucocorticoides orais.

Infecdes orais
Para minimizar o risco de candidiase orofaringea, deve recomendar-se ao doénte-bochechar com agua
apos a inalacdo da dose. No caso de ocorréncia de candidiase orofaringeafo‘ddente deve igualmente

bochechar com agua apoés as inalagdes de alivio.

Pneumonia em doentes com DPOC

Um aumento da incidéncia de pneumonia, incluindo pneumonia que requer hospitaliza¢ao, tem sido
observado nos doentes com DPOC a receberem corticost€roides inalados. Existe alguma evidéncia de
um risco aumentado de pneumonia com o aumento da’des¢ de esteroide mas isto nao foi demonstrado
de forma conclusiva entre todos os estudos.

Nao existe evidéncia clinica conclusiva paradiferengas dentro da mesma classe na magnitude do risco
de pneumonia entre os medicamentos contento corticosteroides inalados.

Os médicos devem continuar alerta paraso possivel desenvolvimento de pneumonia em doentes com
DPOC pois as caracteristicas cliniCas de tais infegdes sobrepdem-se aos sintomas das exacerbagdes da
DPOC.

Os fatores de risco para,pnewhonia em doentes com DPOC incluem tabagismo atual, idade avancada,
indice de massa corpofal (IMC) baixo e DPOC grave.

InteracGes medicamentosas

O tratamento concomitante com itraconazol, ritonavir e outros inibidores potentes da CYP3A4 deve
ser evitado (ver sec¢do 4.5). Se isto ndo for possivel, o intervalo de tempo entre as administracdes dos
medicamentos que interagem deve ser o mais longo possivel. Em doentes a receber tratamento com
inibidores potentes da CYP3A4, ndo se recomenda uma associacéo de dose fixa de
budesonida/fumarato de formoterol.

Precaucdo com doencgas especiais

Uma combinagdo de dose fixa de budesonida e fumarato de formoterol di-hidratado deve ser
administrada com prudéncia em doentes com tireotoxicose, feocromocitoma, diabetes mellitus,
hipocaliemia ndo tratada, cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva, estenose adrtica subvalvular
idiopatica, hipertensao grave, aneurisma ou outras doencas cardiovasculares graves, tais como
cardiopatia isquémica, taquiarritmias ou insuficiéncia cardiaca grave.



Recomenda-se precaugdo no tratamento de doentes com prolongamento do intervalo QTc. O proprio
formoterol por si s6 pode induzir o prolongamento do intervalo QTc.

A necessidade de corticosteroides inalados, bem como a respetiva dose, deve ser reavaliada em
doentes com tuberculose pulmonar ativa ou quiescente e infegoes fungicas e virais das vias
respiratorias.

Devem ser ponderados controlos adicionais da glicemia em doentes diabéticos.

Agonistas dos (3,-adrenorrecetores

A administrag@o de doses elevadas de agonistas dos P;-adrenorrecetores pode resultar em hipocaliemia
potencialmente grave. O tratamento concomitante de agonistas dos B,-adrenorrecetores com farmacos
que podem induzir hipocaliemia ou potenciar um efeito hipocaliémico, p. ex., derivados da xantina,
esteroides e diuréticos, pode contribuir para um possivel efeito caliémico do agonista dos .-
adrenorrecetores.

O tratamento com agonistas dos B.-adrenorrecetores pode resultar num aumento des hiveis séricos de
insulina, acidos gordos livres, glicerol e corpos cetonicos.

Recomenda-se particular precaugio no caso de asma instavel com recursofvartavel a broncodilatadores
de alivio, de asma grave aguda, visto que o risco associado podera ser @gravado pela hipoxia e em
outras situagdes em que a probabilidade de ocorréncia de hipocalientia ¢5ta aumentada. Nestas
circunstancias recomenda-se a monitorizac¢ao dos niveis séricos do\potassio.

Excipientes

Este medicamento contém lactose. Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a
galactose, deficiéncia em lactase de Lapp ou malabsor¢do de glucose-galactose ndo devem tomar este
medicamento. O excipiente lactose contém peduedas quantidades de proteinas do leite, que podem
causar reagoes alérgicas.

4.5 Interacdes medicamentosas e otitras formas de interacao

InteracGes farmacocinéticas

E provével que inibidores poténtes da CYP3A4 (p. ex., cetoconazol, itraconazol, voriconazol,
posaconazol, claritromicmaytelitromicina, nefazodona e inibidores da protease do VIHVIH)
aumentem acentuadamiente os niveis plasmaticos da budesonida e a sua utilizagdo concomitante deve
ser evitada. Se ist@ ndo/for possivel, o intervalo de tempo entre a administragdo do inibidor e da
budesonida devessetro mais longo possivel (ver seccdo 4.4).

O potente inibidor da CYP3A4, cetoconazol, com o regime posoldgico de 200 mg uma vez por dia,
aumentou, em média, seis vezes os niveis plasmaticos da budesonida administrada concomitantemente
por via oral (dose unica de 3 mg). Quando o cetoconazol foi administrado 12 horas apds a budesonida,
a concentragao aumentou, em média, apenas trés vezes, demonstrando que a separacio das
administrag¢des pode reduzir o aumento dos niveis plasmaticos. Os dados limitados acerca desta
interagdo para doses elevadas de budesonida inalada indicam que podem ocorrer aumentos acentuados
dos niveis plasmaticos (em média, quatro vezes) se for administrado itraconazol, 200 mg por dia,
concomitantemente com budesonida inalada (dose tinica de 1000 microgramas).

InteracGes farmacodinamicas

Os bloqueadores beta-adrenérgicos podem atenuar ou inibir o efeito do formoterol. Por conseguinte,
uma terapéutica de combinacao de dose fixa de budesonida e fumarato de formoterol di-hidratado nao
deve ser administrada em conjunto com bloqueadores beta-adrenérgicos (incluindo colirios), a ndo ser
por razdes que o justifiquem.



O tratamento concomitante com quinidina, disopiramida, procainamida, fenotiazinas, anti-
histaminicos (terferadina), inibidores da monoaminoxidase e antidepressivos triciclicos pode prolongar
o intervalo QTc e aumentar o risco de arritmias ventriculares.

Além disso, a L-dopa, L-tiroxina, oxitocina e o alcool podem afetar a tolerancia cardiaca aos P»-
simpatomiméticos.

O tratamento concomitante com inibidores da monoaminoxidase, incluindo farmacos com
propriedades semelhantes, tais como a furazolidona e a procarbazina, pode precipitar reagdes

hipertensivas.

Existe um risco elevado de arritmias em doentes submetidos a anestesia concomitante com
hidrocarbonetos halogenados.

A utilizagdo concomitante de outros farmacos B-adrenérgicos e anticolinérgicos pode ter um efeito
broncodilatador potencialmente aditivo.

A hipocaliemia podera aumentar a tendéncia para arritmias em doentes tratados com ghicosideos
digitalicos.

Nao existem evidéncias de que a budesonida e o formoterol interajam cont outros farmacos usados no
tratamento da asma.

Populacao pediatrica

Os estudos de interacdo s6 foram realizados em adultos.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez

Nao existem dados clinicos disponiveis sobre gravidezes expostas a uma terapéutica de combinagio de
dose fixa de budesonida e fumarato deformoterol di-hidratado ou ao tratamento concomitante com
formoterol ¢ budesonida. Os dados d®um estudo de desenvolvimento embriofetal em ratos nao
revelaram evidéncias de qualquen/©utro efeito adicional desta associacao.

Nao existem dados adequados(da utilizagdo de formoterol em mulheres gravidas. Em estudos em
animais, o formoterol causowreagdes adversas em estudos de reproducdo em niveis muito elevados de
exposicao sistémica (ver seccdo 5.3).

Dados de aprofimadamente 2000 gravidezes expostas indicam nao haver risco teratogénico acrescido
associado com a utilizag¢do de budesonida inalada. Em estudos em animais foi demonstrado que os
glucocorticoides induzem malformagdes (ver sec¢do 5.3). Nao é provavel que estes dados sejam
relevantes para o ser humano, dadas as doses recomendadas.

Estudos em animais identificaram igualmente o envolvimento de um excesso de glucocorticoides pré-
natais no aumento dos riscos de atraso do crescimento intra-uterino, de doenga cardiovascular no
adulto, de alteragdes permanentes na densidade do recetor dos glucocorticoides, da renovagao e
comportamento dos neurotransmissores para exposi¢des abaixo do intervalo de doses teratogénicas.

Uma terapéutica de combina¢@o de dose fixa de budesonida e fumarato de formoterol di-hidratado
apenas deve ser utilizada durante a gravidez quando os beneficios forem superiores aos potenciais
riscos. Deve ser usada a dose eficaz mais baixa de budesonida que permita manter um controlo
adequado da asma.

Amamentacao



A budesonida ¢ excretada no leite humano. Contudo, ndo sao de prever efeitos nos lactentes com as
doses terapéuticas. Desconhece-se se o formoterol passa para o leite humano. No rato, foram detetadas
pequenas quantidades de formoterol no leite materno. A administragdo de uma terapéutica de
combinacdo de dose fixa de budesonida e fumarato de formoterol di-hidratado a mulheres a
amamentar deve ser apenas considerada se o beneficio esperado para a mae for superior a qualquer
possivel risco para a crianga.

Fertilidade

Nao estao disponiveis dados sobre a fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Budesonida/Formoterol Teva sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo
nulos ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo de perfil de seguranca

Dado que Budesonida/Formoterol Teva contém budesonida e formoterol,podera ocorrer o mesmo
padrdo de efeitos indesejaveis relatado para estas substancias isoladaménte. Nao foi observado
qualquer aumento da incidéncia de efeitos indesejaveis apos a admiaistracdo concomitante dos dois
compostos. As reacdes adversas mais frequentes sdo reacdes adyetsas farmacologicamente previsiveis
da terapéutica com um agonista dos Pr-adrenorrecetores, tais como tremores e palpitagdes. Estas
tendem a ser ligeiras e desaparecem normalmente apds algins)dias de tratamento. Num ensaio clinico
com a duracdo de 3 anos com budesonida na DPOC, ocdrféram equimoses € pneumonia com uma
frequéncia de 10% e 6%, respetivamente, em comparagde com 4% e 3% no grupo do placebo
(p<0,001 e p<0,01, respetivamente). Budesonida/Fermoterol Teva ndo ¢é indicado em criangas ¢
adolescentes com idade inferior a 18 anos de idade<(ver secgdo 4.2).

Resumo em tabela das reacdes adversas

As reagdes adversas que foram asso¢iadas com a budesonida ou o formoterol sdo fornecidas a seguir,
listadas por classes de sistemas de,orgdos e frequéncia. A frequéncia € definida como: muito
frequentes (>1/10); frequentesy1/100, <1/10); pouco frequentes (=1/1.000, <1/100); raras
(>1/10.000, <1/1.000); muifo raras (<1/10.000); e desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis).

Classe de sistemas, de Frequéncia Reacio adversa

orgaos

Infegdes e infestacdes Frequentes Candidiase orofaringea, pneumonia (em doentes
com DPOC)

Doengas do sistema Raras Reagoes de hipersensibilidade imediata e tardia,

imunitario p. ex., exantema, urticaria, prurido, dermatite,
angioedema e reagdo anafilatica

Doengas endocrinas Muito raras Sindrome de Cushing, supressao suprarrenal,

atraso do crescimento, diminui¢ao da densidade
mineral 6ssea

Doencgas do metabolismo e | Raras Hipocaliemia
da nutrigdo Muito raras Hiperglicemia
Perturbagdes do foro Pouco frequentes Agressao, hiperatividade psicomotora, ansiedade,
psiquiatrico perturbagdes do sono
Muito raras Depressao, alteragcdes do comportamento
(predominantemente nas criangas)
Doengas do sistema Frequentes Cefaleias, tremores
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nervoso

Pouco frequentes

Tonturas

Muito raras

Alteragoes do paladar

Afecdes oculares

Muito raras

Cataratas e glaucoma

Cardiopatias Frequentes Palpitacdes
Pouco frequentes Taquicardia
Raras Arritmias cardiacas, p. ex., fibrilhac¢ao auricular,
taquicardia supraventricular, extra-sistole
Muito raras Angina de peito Prolongamento do intervalo QTc¢
Vasculopatias Muito raras Varia¢Ges da tensdo arterial

Doengas respiratorias,
toracicas e do mediastino

Frequentes

Ligeira irritacdo da garganta, tosse, rouquidao

Raras

Broncoespasmo

Muito raras

Broncoespasmo paradoxal

Doengas gastrointestinais

Pouco frequentes

Nauseas

Afecdes dos tecidos
cutaneos e subcutaneos

Pouco frequentes

Equimoses

Afegoes

Pouco frequentes

Caibras musculares

musculoesqueléticas e dos
tecidos conjuntivos

Descricdo de reacdes adversas selecionadas

A candidiase orofaringea deve-se a deposicao da substancia ativa. Aéonselhar Aconselharo doente a
bochechar com agua apds cada dose vai minimizar o risco. A candidiase orofaringea responde
normalmente a tratamento antifiingico topico, sem a necessidade de descontinuagio do corticosteroide
inalado.

Podem ocorrer muito raramente broncoespasmos paradoxais, afetando menos de 1 em cada 10.000
pessoas, com um aumento imediato da pieira e digpneid apos a dosagem. Os broncoespasmos
paradoxais respondem a broncodilatadores inaladds/de curta duragdo de agdo e devem ser tratados
imediatamente. O Budesonida/Formoterol Teya deve ser interrompido imediatamente, o doente deve
ser avaliado e devera ser instituida uma terapéutica alternativa, se necessario (ver seccao 4.4).

Podem ocorrer efeitos sistémicos cof*quialquer corticosteroide inalado, particularmente se prescrito
em doses elevadas por periodos pfolongados. Estes efeitos sdo muito menos provaveis de ocorrer do
que com corticosteroides orais, @s*possiveis efeitos sistémicos incluem sindrome de Cushing,
manifestagdes cushingodides; depressao da fungio suprarrenal, atraso do crescimento em criangas e
adolescentes, diminui¢ao'da-densidade mineral dssea, cataratas e glaucoma. Pode igualmente ocorrer
aumento da suscetibilidade a infe¢cdes e compromisso da capacidade de adaptagdo ao stress. Os efeitos
sdo provavelmente dé€pendentes da dose, do tempo de exposigdo, da exposicao a esteroides
concomitante €anterior e da sensibilidade individual.

O tratamento com agonistas dos [;-adrenorrecetores pode resultar num aumento dos niveis séricos de
insulina, acidos gordos livres, glicerol e corpos cetonicos.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificac@o de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagao continua da relagao beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem
A sobredosagem de formoterol ira provavelmente provocar efeitos tipicos dos agonistas dos
B2-adrenorrecetores: tremores, cefaleias, palpitacdes. Os sintomas relatados a partir de casos isolados

incluem taquicardia, hiperglicemia, hipocaliemia, prolongamento do intervalo QTc, arritmia, nduseas e
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vomitos. Podera estar indicado um tratamento sintomatico e de suporte. A administracdo de uma dose
de 90 microgramas durante trés horas a doentes com obstrugdo bronquica aguda ndo suscitou qualquer
problema de seguranga.

Nao é previsivel que uma sobredosagem aguda com budesonida, mesmo em doses excessivas,
constitua um problema clinico. Quando utilizada cronicamente em doses excessivas, podem surgir
efeitos sistémicos dos glucocorticoides, tais como hipercorticismo e supressao suprarrenal.

Se a terapéutica com Budesonida/Formoterol Teva tiver de ser abandonada devido a sobredosagem do

componente formoterol do medicamento, deve ser ponderada uma terapéutica adequada com um
corticosteroide inalado.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos para doencas obstrutivas das vias respiratorias,
adrenérgicos e outros medicamentos para doengas obstrutivas das vias respiratorias:

Cdédigo ATC: RO3AKO07

Mecanismo de acdo e efeitos farmacodindmicos

Budesonida/Formoterol Teva contém formoterol e budesonida, substancias que possuem diferentes
modos de ago e que apresentam efeitos aditivos em termog da reducdo das exacerbagdes da asma. As
propriedades especificas da budesonida e do formoterol Hesmitem a utilizagdo da associagdo como
tratamento de manuten¢do da asma. Os mecanismos de acao das duas substancias encontram-se
descritos abaixo.

Budesonida

A budesonida é um glucocorticoide qu¢, quando inalado, tem uma agdo anti-inflamatoria dependente
da dose a nivel das vias respiratoriagfesultando na redugdo dos sintomas e menos exacerbagdes da
asma. A budesonida inalada temsmeénos reagdes adversas graves do que os corticosteroides sistémicos.
O exato mecanismo responsavel'pelo efeito anti-inflamatorio dos glucocorticoides é desconhecido.

Formoterol

O formoterol ¢ uhagonista seletivo dos Br-adrenorrecetores que, quando inalado, resulta num
relaxamento rapido ¢ prolongado do musculo liso bronquico em doentes com obstrucdo reversivel das
vias respiratorias. O efeito broncodilatador é dependente da dose, com inicio do efeito nos primeiros 1

a 3 minutos. A duragdo do efeito é de, pelo menos, 12 horas ap6s uma dose Unica.

Eficacia e seguranca clinicas

Terapéutica de manutenc¢do com budenosida/formoterol para a asma

Estudos clinicos em adultos demonstraram que a adigao de formoterol a budesonida melhorava os
sintomas da asma e a fungdo pulmonar e reduzia as exacerbagdes.

Em dois estudos com 12 semanas de duragdo, o efeito na fung¢ao pulmonar de budesonida/formoterol
foi igual ao da associacdo livre de budesonida e formoterol e superior ao da budesonida isolada. Todos
os bragos do tratamento usaram um agonista dos ;-adrenorrecetores de alivio. Ndo se observaram
sinais de atenuagdo do efeito antiasmatico ao longo do tempo.
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Foram realizados dois estudos pediatricos com a duracdo de 12 semanas, nos quais 265 criangas com
idades compreendidas entre os 6 € os 11 anos foram tratadas com uma dose de manutengdo de
budesonida/formoterol (2 inalagdes de 80 microgramas/4,5 microgramas/inalagao duas vezes por dia)
e um agonista dos f,-adrenorrecetores de curta duragdo de acao de alivio. Em ambos os estudos, a
fung¢do pulmonar melhorou e o tratamento foi bem tolerado em comparacdo com a dose
correspondente de budesonida isolada.

DPOC

Em dois estudos com 12 meses de duragao, o efeito sobre a fungdo pulmonar e a taxa de exacerbagao
(definida como ciclos de esteroides orais e/ou ciclos de antibioticos e/ou hospitalizagdes) foi avaliado
em doentes com DPOC grave. A mediana de FEV| na incluséo nos ensaios foi de 36% do valor
considerado normal. O nimero médio de exacerbagdes por ano (tal como definido anteriormente) foi
reduzido significativamente com budesonida/formoterol em comparagdo com o tratamento com
formoterol isolado ou placebo (taxa média de 1,4 em comparagdo com 1,8-1,9 no grupo do
placebo/formoterol). O nimero médio de dias a receber corticosteroides orais/doente durante os 12
meses foi ligeiramente reduzido no grupo da budesonida/formoterol (7-8 dias/doente/ano em
comparacao com 11-12 e 9-12 dias nos grupos do placebo e do formoterol, respetivamente). Quanto as
alteragOes dos parametros da fung@o pulmonar, tais como o FEV}, o tratamento/gom
budesonida/formoterol ndo foi superior ao tratamento com formoterol isoladé}

Variacdo do fluxo inspiratdério maximo no dispositivo Spiromax

Foi realizado um ensaio aberto, aleatorizado, com controlo por placebo em criangas e adolescentes
com asma (com idades compreendidas entre os 6 e 17 anos), adultos com asma (com idades
compreendidas entre os 18 e os 45 anos), adultos com dgen¢aypulmonar obstrutiva cronica (DPOC;
>50 anos de idade) e voluntarios saudaveis (com idades €puipreendidas entre os 18 e os 45 anos) para
avaliar a variacao do fluxo inspiratério maximo (PIFR)% outros parametros da inalagao relacionados
apos a inalagdo utilizando um dispositivo Spiromax (contendo placebo) em comparagdo com uma
inalagdo utilizando um inalador de p6 seco multidose ja comercializado (contendo placebo). O
impacto do treino avangado da técnica de inalacadyusando um inalador de p6 seco na velocidade e
volume da inalagdo foi igualmente avaliadosagstes grupos de participantes. Os dados do estudo
indicaram que, independentemente da idade’e gravidade da doenga subjacente, as criangas, 0s
adolescentes e os adultos com asmaygbem como os doentes com DPOC eram capazes de alcangarem
fluxos inspiratorios através do Spiferfiax semelhantes aos gerados recorrendo ao inalador de p6 seco
multidose comercializado. A PIER"média alcangada pelos doentes com asma ou DPOC foi superior a
60 1/min, uma taxa de fluxe conhecida em que ambos os dispositivos estudados administram
quantidades comparaveissde-medicamento nos pulmdes. Um nimero reduzido de doentes apresentou
uma PIFR inferior a 40, 1/min; aquando da observagao de PIFR inferiores a 40 1/min ndo pareceu haver
qualquer agrupamento por idade ou gravidade da doenca.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Foi demonstrado que a associagdo de dose fixa de budesonida e formoterol e os correspondentes
monoprodutos sdo bioequivalentes no que diz respeito a exposi¢do sistémica da budesonida e do
formoterol, respetivamente. Apesar disto, foi observado um pequeno aumento da supressdo do cortisol
apos administragdo da associag@o de dose fixa em comparagdo com os monoprodutos. Foi considerado
que a diferenga ndo tem impacto na seguranga clinica.

Nao existiam evidéncias de interagdes farmacocinéticas entre a budesonida e o formoterol.

Os parametros farmacocinéticos das respetivas substancias eram comparaveis apos a administragao de
budesonida e formoterol sob a forma de monoprodutos ou como associagdo de dose fixa. Para a
budesonida, a AOS foi ligeiramente superior, a taxa de absor¢ao foi mais rapida e a concentragao
plasmatica maxima foi mais alta ap6s a administracdo da associa¢do de dose fixa. Para o formoterol, a
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concentracao plasmatica maxima foi semelhante apos a administracdo da associagdo de dose fixa. A
budesonida inalada é rapidamente absorvida e a concentragdo plasmatica maxima ¢ alcancada nos
primeiros 30 minutos apés a inalagdo. Em estudos, a deposicdo pulmonar média da budesonida apos
inalagdo através do inalador de pd variou entre 32% e 44% da dose libertada. A biodisponibilidade
sistémica é de aproximadamente 49% da dose libertada. Em criangas com idades compreendidas entre
0s 6 e os 16 anos, a deposicdo pulmonar situa-se dentro do mesmo intervalo dos adultos, para a mesma
dose. As concentragdes plasmaticas dai resultantes nao foram determinadas.

O formoterol inalado é rapidamente absorvido e a concentra¢do plasmatica maxima € alcangada nos
primeiros 10 minutos apds a inalagdo. Em estudos, a deposi¢ao pulmonar média do formoterol apos
inalagdo através do inalador de pd variou entre 28% e 49% da dose libertada. A biodisponibilidade
sistémica ¢ de aproximadamente 61% da dose libertada.

Distribuicido

A ligacdo as proteinas plasmaticas ¢ de aproximadamente 50% para o formoterol e de 90% para a
budesonida. O volume de distribuicdo € de cerca de 4 I/kg para o formoterol e de 3 1/kg para a
budesonida. O formoterol ¢ inativado através de reacdes de conjugagao (ocorre formaedo de
metabolitos ativos O-desmetilados e desformilados, embora estes sejam essencialimente considerados
como conjugados inativados). A budesonida sofre uma extensa biotransformdg¢ae’(aproximadamente
90%) na primeira passagem pelo figado em metabolitos com reduzida atiyidade glucocorticoide. A
atividade glucocorticoide dos principais metabolitos, a 6-beta-hidroxib@idenosina ¢ a 16-alfa-
hidroxiprednisolona, ¢ inferior a 1% da budesonida. Nao existem indica¢oes de quaisquer interagdes
metabdlicas ou de quaisquer reagdes de deslocamento entre o forthoterol e a budesonida.

Eliminacéo

A maior parte da dose de formoterol é transformada p€le,Metabolismo hepatico seguida por
eliminagdo renal. Apoés a inalagdo, 8% a 13% daidose libertada de formoterol é excretada ndo
metabolizada na urina. O formoterol possui unia elevada depuragio sistémica (aproximadamente
1,4 1/min) e a sua semivida de eliminacdo terminal é, em média, de 17 horas.

A budesonida ¢ eliminada através do metabdlismo, sendo principalmente catalisada pela enzima
CYP3A4. Os metabolitos da budesofiida sdo eliminados na urina inalterados ou sob a forma
conjugada. Apenas quantidades déSprezaveis de budesonida inalterada foram detetadas na urina. A
budesonida possui uma elevada‘depuragio sistémica (aproximadamente 1,2 I/min) e a sua semivida de
eliminagdo plasmatica apos-admtinistracdo i.v. ¢, em média, de 4 horas.

Relacdo(0es) farmacodinética/farmacodinidmica

As farmacocinétieas*da budesonida e do formoterol em criancgas e doentes com insuficiéncia renal sao
desconhecidas. A‘exposi¢ao da budesonida e do formoterol poderao estar aumentadas em doentes com
doenca hepatica.

Perfil farmacocinético do Budesonida/Formoterol Teva

Em estudos de farmacocinética com e sem bloqueio com carvao ativado, o Budesonida/Formoterol
Teva foi avaliado por comparagdo com uma associagdo de dose fixa inalada alternativa autorizada,
contendo as mesmas substancias ativas, budesonida e formoterol e foi demonstrado que era
equivalente tanto quanto a exposigao sistémica (seguranca) como quanto a deposi¢do pulmonar
(eficacia).

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

A toxicidade observada em estudos em animais com budesonida e formoterol, administrados em
associacdo ou isoladamente, traduziu-se em efeitos associados com uma atividade farmacologica
exagerada.
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Em estudos de reprodugdo animal, os corticosteroides, tais como a budesonida, demonstraram induzir
malformagdes (fenda palatina e malformagdes ao nivel do esqueleto). No entanto, estes resultados
experimentais em animais ndo parecem ser relevantes para os humanos nas doses recomendadas.
Estudos de reprodugdo animal com formoterol demonstraram uma ligeira redugdo da fertilidade em
ratos machos submetidos a exposicdo sistémica elevada e perdas de implanta¢ao, bem como
diminui¢do da sobrevivéncia precoce pds-natal e do peso a nascenga com exposigoes sistémicas
consideravelmente superiores as alcancadas durante a utilizacao clinica. No entanto, estes resultados
experimentais em animais ndo parecem ser relevantes para os humanos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Lactose mono-hidratada.

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos

Ap0s abertura da bolsa de aluminio: 6 meses

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25°C.
Manter a tampa do aplicador bucal fechada apos retirar da bolsa de aluminio.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

O inalador é branco com uma tampa, do aplicador bucal vermelho escuro semitransparente. As pecas
do inalador em contacto com o medicamento / mucosa sdo feitas de acrilonitrilo-butadieno-estireno
(ABS), polietileno (PE) e pelipropileno (PP). Cada inalador contém 120 doses e ¢ fornecido envolvido
em pelicula de aluminie.

Cada embalagemgcontém 1 inalador.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/14/948/001
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 19 de novembro de 2014
Data da ultima renovagao:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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1. NOME DO MEDICAMENTO

Budesonida/Formoterol Teva 320 microgramas/9 microgramas, po para inalagao

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose libertada (a dose que sai do aplicador bucal do Spiromax) contém 320 microgramas de
budesonida e 9 microgramas de fumarato de formoterol di-hidratado.

Isto equivale a uma dose calibrada de 400 microgramas de budesonida e 12 microgramas de fumarato
de formoterol di-hidratado.

Excipiente(s) com efeito conhecido:
Cada dose contém aproximadamente 10 miligramas de lactose (mono-hidratada).

Para lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Po para inalag@o.
P¢ branco.

Inalador branco com uma tampa de aplicador bucal verm@lho’escuro semitransparente.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas
Budesonida/Formoterol Teva esta indicado apenas em adultos com idade igual ou superior a 18 anos.

Asma

Budesonida/Formoterol Teva €sta indicado no tratamento regular da asma, em casos em que a
utilizacdo de uma assoeiagde/ corticosteroide inalado e um agonista dos P.-adrenorrecetores de longa
duragdo de acdo) é adéquada:

- em doenfes'ndo adequadamente controlados com corticosteroides inalados e com agonistas dos
B2-adrenorrecetores de curta duragdo de agdo “de alivio”.

ou

- em doentes ja devidamente controlados tanto com corticosteroides inalados como com agonistas
dos Br-adrenorrecetores de longa duragdo de agdo.

DPOC

Tratamento sintomatico de doentes com DPOC (doenga pulmonar obstrutiva crénica) grave (FEV;
(volume expiratorio forgado em um segundo) < 50% do valor considerado normal) e antecedentes de
exacerbag0es repetidas, que apresentem sintomas significativos, apesar de terapéutica regular com
broncodilatadores de longa duracao de acao.

4.2 Posologia e modo de administracio
Budesonida/Formoterol Teva esta indicado apenas para adultos com idade igual ou superior a 18 anos.
Budesonida/Formoterol Teva ndo esta indicado para a utilizagdo em criangas, com idade igual ou

inferior a 12 anos e adolescentes, dos 13 aos 17 anos de idade.
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Posologia
Asma
Budesonida/Formoterol Teva ndo esta indicado para o tratamento inicial da asma.

Budesonida/Formoterol Teva ndo € um tratamento apropriado para doentes adultos com apenas asma
ligeira ndo controlada adequadamente com corticosteroides inalados € com agonistas dos [»-
adrenorrecetores de curta duragdo de agdo “de alivio”.

A dose de Budesonida/Formoterol Teva ¢ individual e devera ser ajustada a gravidade da doencga. Este
facto devera ser tido em consideracdo ndo s6 quando ¢ iniciado o tratamento com uma associagdo de
medicamentos mas também quando a dose de manutencdo € ajustada. Se um doente em particular
necessitar de outra combinacao de doses além da disponivel no inalador combinado, devem ser
prescritas doses apropriadas de agonistas dos 3;-adrenorrecetores e/ou de corticosteroides através de
inaladores individuais.

Logo que os sintomas da asma estejam controlados, deve ser ponderada a redugde ‘gradual da dose de
Budesonida/Formoterol Teva. Os doentes devem ser reavaliados regularmente pelo respetivo
prescritor/profissional de satude, para que seja mantida a dose ideal de Budesonida/Formoterol Teva. A
dose deve ser titulada para a dose minima que permita manter o controlo‘eficaz dos sintomas.

Quando for apropriado fazer a titulag@o decrescente para uma conéentragdo inferior as disponiveis de
Budesonida/Formoterol Teva, € necessaria uma alteracdo para ufna associacao alternativa de dose fixa
de budesonida e fumarato de formoterol que contenha umaose inferior do corticosteroide inalado.
Quando o controlo dos sintomas a longo prazo for mantidé,com a dose minima recomendada, o
proximo passo podera incluir um teste com corticostefoid€s inalados isolados.

Na pratica normal, quando se atinge o controlo.do§.sintomas com o regime posoldgico de duas vezes
por dia com um medicamento de menor dosagem,)a titulagdo até uma dose eficaz inferior podera
incluir o regime posologico de uma vez poridia quando, segundo a opinido do médico prescritor, seja
necessario um broncodilatador de longd™duracdo de acdo para manter o controlo em vez de um
tratamento apenas com corticosteroides inalados.

Os doentes devem ser aconselhados a terem sempre disponivel um broncodilatador de curta duragao
de agdo separado para a utilizagdo “em alivio”.

Doses recomendadas.

Adultos (idadeSgualou superior a 18 anos): 1 inalagdo duas vezes por dia. Alguns doentes poderao
necessitar de até Um maximo de 2 inalagdes duas vezes por dia.

O aumento da utilizagdo de um broncodilatador de curta duracdo de agdo separado indica um
agravamento da doenca subjacente e justifica uma reavaliacdo da terapéutica da asma.

Budesonida/Formoterol Teva 320 microgramas/9,0 microgramas deve ser usado apenas como
terapéutica da manutengao.

DPOC
Doses recomendadas.:

Adultos (idade igual ou superior a 18 anos):
1 inalagdo duas vezes por dia

Populagoes especiais:
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Doentes idosos (=65 anos)
Nao existem requisitos posoldgicos especiais para os doentes idosos.
Doentes com compromisso renal ou hepdtico

Nao existem dados disponiveis sobre a utilizacdo de uma combinagdo de dose fixa de budesonida e
fumarato de formoterol di-hidratado em doentes com compromisso hepatico ou renal. Uma vez que a
budesonida e o formoterol sdo eliminados principalmente através do metabolismo hepatico, pode
esperar-se um aumento da exposicao em doentes com cirrose hepéatica grave.

Populacdo pedidtrica

A seguranga e eficacia de Budesonida/Formoterol Teva em criangas, de idade igual ou inferior a 12
anos e adolescentes, dos 13 aos 17 anos de idade ndo foram ainda estabelecidas. Nao existem dados
disponiveis.

Este medicamento ndo ¢ recomendado para utilizagdo por criancas e adolescentes €emmenos de 18
anos de idade.

Modo de administracao

Via inalatoria.

Spiromax ¢ um inalador ativado pelo fluxo inspiratdrio, o que significa que as substancias ativas sao
administradas nas vias respiratorias quando o doente inala através do aplicador bucal. Foi demonstrado
que os doentes com asma moderada e grave sdo capazes/Qe,gerar um fluxo inspiratorio suficiente para
que o Spiromax administre a dose terapéutica (ver seeCaQ™5.1).

Budesonida/Formoterol Teva deve ser usado crrétamente de forma a obter um tratamento eficaz. Por
conseguinte, os doentes devem ser aconselhados @ler cuidadosamente o folheto informativo e a seguir
as instrucdes de utilizagdo detalhadas nesse\folheto.

A utilizagdo do Budesonida/Formotgfel‘Teva segue trés passos simples a seguir explicados: abrir,
respirar e fechar.

Abrir: Segure no Spiromax cOm a tampa do aplicador bucal na parte inferior e abra a prote¢ao do
aplicador bucal empurrando-4 para baixo até estar totalmente aberta, o que ¢ indicado com um clique
audivel.

Respirar: Colégue o aplicador bucal entre os dentes com os labios cerrados em redor do aplicador
bucal, tentando ndo morder o aplicador bucal do inalador. Inspire forte e profundamente através do
aplicador bucal. Retire o Spiromax da boca e sustenha a respiracdo durante 10 segundos ou enquanto
for confortavel para o doente.

Fechar: Expire suavemente e feche a tampa do aplicador bucal.
E igualmente importante aconselhar os doentes a ndo agitar o inalador antes da utilizagdo, a ndo
expirar através do Spiromax e a ndo bloquear os orificios de ventilagdo quando estdo a preparar o

passo “Respirar”.

Os doentes devem ser igualmente aconselhados a bochechar com 4agua apo6s a inalagdo (ver sec¢ao
4.4).

O doente podera sentir um sabor ao utilizar o Budesonida/Formoterol Teva devido ao excipiente
lactose.
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4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢ao 6.1.
4.4 Adverténcias e precaucées especiais de utilizacio

Gerais

Recomenda-se proceder a uma reducao gradual da dose quando se pretender suspender o tratamento.
O tratamento nao deve ser interrompido abruptamente.

Se o doente considerar que o tratamento ¢ ineficaz ou se exceder a dose maxima recomendada de
Budesonida/Formoterol Teva, deve procurar assisténcia médica (ver sec¢do 4.2). A deterioragdo subita
e progressiva do controlo da asma ou DPOC ¢ potencialmente fatal, pelo que o doente deve ser
submetido a exame médico com urgéncia. Nestas circunstancias, deve ser ponderada a necessidade de
aumentar a terapéutica com corticosteroides, por exemplo, com um ciclo de tratamente,com
corticosteroides orais ou tratamento com antibiotico, no caso de presenga de uma infeedo.

Os doentes devem ser aconselhados a ter sempre a mao o seu inalador de alivio,

Os doentes devem ser educados de forma a tomarem a dose de manuteni¢ao’de Budesonida/Formoterol
Teva conforme prescrito, mesmo quando se encontram assintomaticos, A utilizacao profilatica de
Budesonida/Formoterol Teva, p. ex., antes de praticar exercicio ndg foi estudada. A utilizagdo de um

broncodilatador de acdo rapida separado deve ser ponderada paré jitilizagdo profilatica.

Sintomas da asma

Os doentes devem ser reavaliados regularmente pelo respetivo prescritor/profissional de saude, para
que seja mantida a dose ideal de Budesonida/Fornioterol Teva. A dose deve ser titulada para a dose
minima que permita manter o controlo eficaz dos sintomas. Logo que os sintomas da asma estejam
controlados, deve ser ponderada a reducae gradual da dose de Budesonida/Formoterol Teva. Quando
for apropriado titular o medicamento pata trfna concentragdo inferior a disponivel para
Budesonida/Formoterol Teva, ¢ necg§sario proceder a alteragdo para uma combinagao de dose fixa
alternativa de budesonida e fumaratg de formoterol contendo uma dose inferior de corticosteroides
inalados.

A monitorizacdo regular dos-doentes a fazer a redugdo do tratamento é importante.

Os doentes ndo deyermyiniciar Budesonida/Formoterol Teva durante uma exacerbag¢do ou em caso de
agravamento signifieativo ou deterioragao aguda da asma.

Podem ocorrer reagdes adversas graves relacionadas com a asma, bem como exacerbagdes, durante o
tratamento com Budesonida/Formoterol Teva. Deve ser pedido aos doentes que continuem o
tratamento mas que procurem assisténcia médica se os sintomas da asma continuarem ndo controlados
ou se agravarem apos o inicio da terap€utica com Budesonida/Formoterol Teva.

Podem ocorrer broncoespasmos paradoxais, com aumento imediato de pieira e dispneia, apds a
inalagdo. Se o doente ficar com broncoespasmos paradoxais, o0 Budesonida/Formoterol Teva deve ser
interrompido imediatamente, o doente deve ser avaliado e devera ser instituida uma terapéutica
alternativa, se necessario. Os broncoespasmos paradoxais respondem a broncodilatadores inalados de
curta duragdo de agdo e devem ser tratados imediatamente (ver sec¢do 4.8).

Efeitos sistémicos
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Poderao ocorrer efeitos sistémicos com qualquer corticosteroide inalado, particularmente se prescrito
em doses elevadas por periodos prolongados. Estes efeitos sdo muito menos provaveis de ocorrer com
tratamento por via inalatoria do que com corticosteroides orais.

Os possiveis efeitos sistémicos incluem a sindrome de Cushing, caracteristicas Cushingdides,
supressao suprarrenal, atraso do crescimento em criangas e adolescentes, diminuicdo da densidade
mineral dssea, cataratas e glaucoma e, mais raramente, uma série de efeitos psicologicos ou
comportamentais, incluindo hiperatividade psicomotora, perturbacdes do sono, ansiedade, depressao
ou agressao (particularmente nas criangas) (ver secgdo 4.8).

Recomenda-se a monitorizacao regular da altura das criangas a fazer tratamento prolongado com
corticosteroides inalados. Caso se verifique atraso do crescimento, a terapéutica deve ser reavaliada a
fim de se reduzir a dose de corticosteroides inalados para a menor dose na qual se mantém o controlo
eficaz da asma, se possivel. Os beneficios da corticoterapia e os possiveis riscos de supressao do
crescimento devem ser cuidadosamente ponderados. Adicionalmente, deve ponderar-se a hipotese de
encaminhar o doente a um especialista de pneumologia pediatrica.

Os dados limitados de estudos de longa duracdo sugerem que a maioria das criangas,e-ddolescentes
tratados com budesonida inalada acaba por atingir a altura prevista quando adultps=Contudo, foi
observado uma pequena redugao inicial e temporaria do crescimento (aproximaddamente 1 cm). Esta
situagdo verifica-se geralmente durante o primeiro ano de tratamento.

Efeitos na densidade 6ssea

Os potenciais efeitos na densidade 6ssea devem ser tidos em consideragdo, particularmente em doentes
a receber doses elevadas durante longos periodos de tempogque apresentem fatores de risco
coexistentes para osteoporose.

Estudos de longa duragdo com budesonida inaladarealizados em criangas com doses médias diarias de
400 microgramas (dose calibrada) e em adulto§,com’doses médias diarias de 800 microgramas (dose
calibrada), ndo revelaram alteragdes significativasyna densidade mineral 6ssea. Nao existe informacao
disponivel sobre o efeito de uma combinag¢ao.de dose fixa de budesonida/fumarato de formoterol di-
hidratado quando utilizada em doses mais, elevadas.

Funcio suprarrenal

Se existir qualquer razao para(sitspeitar que a funcdo suprarrenal foi afetada devido a terapéutica
sistémica prévia com esteroides, recomenda-se precaucio na transferéncia de doentes para uma
associacdo terapéuticalde)dose fixa de budesonida/fumarato de formoterol.

Os beneficios daterapéutica com budesonida inalada podem normalmente minimizar a necessidade de
esteroides orais, has os doentes transferidos da terapéutica com esteroides orais poderdo permanecer
em risco de diminuicao da reserva suprarrenal durante um periodo de tempo consideravel. A
recuperacdo pode demorar um tempo consideravel apds a cessacdo da terap€utica esteroide oral e, por
conseguinte, os doentes dependentes de esteroides orais transferidos para budesonida inalada podem
permanecer em risco de insuficiéncia da fung¢do suprarrenal durante um periodo de tempo
consideravel. Nestas circunstancias, a fungéo do eixo hipotdlamo-hip6fise-supra-renal (HHS) deve ser
monitorizada regularmente.

Doses elevadas de corticosteroides

O tratamento prolongado com doses elevadas de corticosteroides inalados, particularmente com doses
mais elevadas do que as recomendadas, pode também originar uma supressao suprarrenal clinicamente
significativa. Por conseguinte, deve ser ponderada uma terapéutica adicional com corticosteroides
sistémicos durante periodos de stress, tais como infe¢des graves ou cirurgia programada. A rapida
reducdo da dose de esteroides pode induzir uma crise suprarrenal aguda. Os sinais e sintomas que
podem ser observados durante uma crise suprarrenal aguda podem ser algo vagos, mas podem incluir
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anorexia, dor abdominal, perda de peso, cansago, cefaleias, nauseas, vomitos, diminui¢ao do nivel de
consciéncia, convulsdes, hipotensao e hipoglicemia.

O tratamento com esteroides sistémicos adicionais ou budesonida inalada ndo deve ser interrompido
abruptamente.

Transferéncia de terapéutica oral

Durante a transferéncia de terap€utica oral para uma associagao terapéutica de dose fixa de
budesonida/fumarato de formoterol, ocorre uma agao esteroide sistémica inferior generalizada que
pode resultar no aparecimento de sintomas alérgicos ou artriticos, tais como rinite, eczema e dores
musculares e articulares. Deve ser iniciado tratamento especifico para estes casos. Deve suspeitar-se
de um efeito glucocorticoide insuficiente generalizado se, em casos raros, surgirem sintomas como
cansacgo, cefaleias, nauseas e vomitos. Nestes casos, € por vezes necessario um aumento temporario da
dose de glucocorticoides orais.

Infe¢des orais
Para minimizar o risco de candidiase orofaringea, deve recomendar-se ao doent@bothechar com agua
apos a inalacdo da dose. No caso de ocorréncia de candidiase orofaringea,-«ooetite deve igualmente

bochechar com agua apoés as inalagdes de alivio.

Pneumonia em doentes com DPOC

Um aumento da incidéncia de pneumonia, incluindo pneumonialgtie requer hospitalizacdo, tem sido
observado nos doentes com DPOC a receberem corticoster¢ides inalados. Existe alguma evidéncia de
um risco aumentado de pneumonia com o aumento da dése\de esteroide mas isto ndo foi demonstrado
de forma conclusiva entre todos os estudos.

Nao existe evidéncia clinica conclusiva para diferencas dentro da mesma classe na magnitude do risco
de pneumonia entre os medicamentos contento cofticosteroides inalados.

Os médicos devem continuar alerta para ‘o, possivel desenvolvimento de pneumonia em doentes com
DPOC pois as caracteristicas clinica§Ag'tais infe¢des sobrepdem-se aos sintomas das exacerbagdes da
DPOC.

Os fatores de risco para pneumonia em doentes com DPOC incluem tabagismo atual, idade avancada,
indice de massa corporal (IMC) baixo ¢ DPOC grave.

InteracGes medicamentosas

O tratamento concomitante com itraconazol, ritonavir ou outros inibidores potentes da CYP3A4 deve
ser evitado (ver seccdo 4.5). Se isto ndo for possivel, o intervalo de tempo entre as administracdes dos
medicamentos que interagem deve ser o mais longo possivel. Em doentes a receber tratamento com
inibidores potentes da CYP3A4, ndo se recomenda uma associacéo de dose fixa de
budesonida/fumarato de formoterol.

Precaucdo com doencas especiais

Uma combinagao de dose fixa de budesonida e fumarato de formoterol di-hidratado deve ser
administrada com prudéncia em doentes com tireotoxicose, feocromocitoma, diabetes mellitus,
hipocaliemia ndo tratada, cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva, estenose aortica subvalvular
idiopatica, hipertensao grave, aneurisma ou outras doencas cardiovasculares graves, tais como
cardiopatia isquémica, taquiarritmias ou insuficiéncia cardiaca grave.

Recomenda-se precaugdo no tratamento de doentes com prolongamento do intervalo QTc. O proprio
formoterol pode induzir o prolongamento do intervalo QTc.
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A necessidade de corticosteroides inalados, bem como a respetiva dose, deve ser reavaliada em
doentes com tuberculose pulmonar ativa ou quiescente e infecdes fungicas e virais das vias
respiratorias.

Devem ser ponderados controlos adicionais da glicemia em doentes diabéticos.

Agonistas dos f;-adrenorrecetores

A administrag@o de doses elevadas de agonistas dos Pr-adrenorrecetores pode resultar em hipocaliemia
potencialmente grave. O tratamento concomitante de agonistas dos f,-adrenorrecetores com farmacos
que podem induzir hipocaliemia ou potenciar um efeito hipocaliémico, p. ex., derivados da xantina,
esteroides e diuréticos, pode contribuir para um possivel efeito caliémico do agonista dos 2-
adrenorrecetores.

O tratamento com agonistas dos Br-adrenorrecetores pode resultar num aumento dos niveis séricos de
insulina, acidos gordos livres, glicerol e corpos cetonicos.

Recomenda-se particular precaugdo no caso de asma instavel com recurso varidyel a broncodilatadores
de alivio, de asma grave aguda, visto que o risco associado podera ser agrayado,pela hipoxia e em
outras situagdes em que a probabilidade de ocorréncia de hipocaliemia estd dumentada. Nestas
circunstancias recomenda-se a monitorizagdo dos niveis séricos do potassio.

Excipientes

Este medicamento contém lactose. Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a
galactose, deficiéncia em lactase de Lapp ou malabsor¢dg’de glucose-galactose ndo devem tomar este
medicamento. O excipiente lactose contém pequenas‘quantidades de proteinas do leite, que podem
causar reagoes alérgicas.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras-formas de interacio

Interacdes farmacocinéticas

E provével que inibidores potentes da CYP3A4 (p. ex., cetoconazol, itraconazol, voriconazol,
posaconazol, claritromicina, telitcomicina, nefazodona e inibidores da protease do VIH) aumentem
acentuadamente os niveis plasmaticos da budesonida e a sua utilizagdo concomitante deve ser evitada.
Se isto nao for possivelyoniritervalo de tempo entre a administragdo do inibidor e da budesonida deve
ser o mais longo possivel/(ver sec¢do 4.4).

O potente inibidor da CYP3 A4, cetoconazol, com o regime posologico de 200 mg uma vez por dia,
aumentou, em média, seis vezes os niveis plasmaticos da budesonida administrada concomitantemente
por via oral (dose tinica de 3 mg). Quando o cetoconazol foi administrado 12 horas apos a budesonida,
a concentragdo aumentou, em média, apenas trés vezes, demonstrando que a separagao das
administragdes pode reduzir o aumento dos niveis plasmaticos. Os dados limitados acerca desta
interagdo para doses elevadas de budesonida inalada indicam que podem ocorrer aumentos acentuados
dos niveis plasmaticos (em média, quatro vezes) se for administrado itraconazol, 200 mg por dia,
concomitantemente com budesonida inalada (dose tinica de 1000 microgramas).

Interacdes farmacodindmicas

Os bloqueadores beta-adrenérgicos podem atenuar ou inibir o efeito do formoterol. Por conseguinte,
uma terapéutica de combinagdo de dose fixa de budesonida e fumarato de formoterol di-hidratado néo
deve ser administrada em conjunto com bloqueadores beta-adrenérgicos (incluindo colirios), a ndo ser
por razoes que o justifiquem.
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O tratamento concomitante com quinidina, disopiramida, procainamida, fenotiazinas, anti-
histaminicos (terferadina), inibidores da monoaminoxidase e antidepressivos triciclicos pode prolongar
o intervalo QTc e aumentar o risco de arritmias ventriculares.

Além disso, a L-dopa, L-tiroxina, oxitocina e o alcool podem afetar a tolerancia cardiaca aos P»-
simpatomiméticos.

O tratamento concomitante com inibidores da monoaminoxidase, incluindo farmacos com
propriedades semelhantes, tais como a furazolidona e a procarbazina, pode precipitar reagdes

hipertensivas.

Existe um risco elevado de arritmias em doentes submetidos a anestesia concomitante com
hidrocarbonetos halogenados.

A utilizagdo concomitante de outros farmacos beta-adrenérgicos e anticolinérgicos pode ter um efeito
broncodilatador potencialmente aditivo.

A hipocaliemia podera aumentar a tendéncia para arritmias em doentes tratados com ghicosideos
digitalicos.

Nao existem evidéncias de que a budesonida e o formoterol interajam cont outros farmacos usados no
tratamento da asma.

Populacao pediatrica

Os estudos de interagdo so6 foram apenas realizados em adudtos.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez

Nao existem dados clinicos disponiveis sebregravidezes expostas a uma terapéutica de combinagio de
dose fixa de budesonida e fumarato defoxmoterol di-hidratado ou ao tratamento concomitante com
formoterol ¢ budesonida. Os dados d&um estudo de desenvolvimento embriofetal em ratos nao
revelaram evidéncias de qualquen/oufro efeito adicional desta associag@o.

Nao existem dados adequados da utilizagdo de formoterol em mulheres gravidas. Em estudos em
animais, o formoterol causow'reacdes adversas em estudos de reproducdo em niveis muito elevados de
exposicao sistémica (ver seccdo 5.3).

Dados de aprofimadamente 2000 gravidezes expostas indicam ndo haver risco teratogénico acrescido
associado com a utilizag¢do de budesonida inalada. Em estudos em animais foi demonstrado que os
glucocorticoides induzem malformagdes (ver sec¢do 5.3). Nao é provavel que estes dados sejam
relevantes para o ser humano, dadas as doses recomendadas.

Estudos em animais identificaram igualmente o envolvimento de um excesso de glucocorticoides pré-
natais no aumento dos riscos de atraso do crescimento intrauterino, de doenca cardiovascular no
adulto, de alteragdes permanentes na densidade do recetor dos glucocorticoides, da renovagao e
comportamento dos neurotransmissores para exposi¢des abaixo do intervalo de doses teratogénicas.

Uma terapéutica de combinac¢do de dose fixa de budesonida e fumarato de formoterol di-hidratado
apenas deve ser utilizada durante a gravidez quando os beneficios forem superiores aos potenciais

riscos. Deve ser usada a dose eficaz mais baixa de budesonida que permita manter um controlo
adequado da asma.

Amamentacdo
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A budesonida ¢ excretada no leite humano. Contudo, ndo sao de prever efeitos nos lactentes com as
doses terapéuticas. Desconhece-se se o formoterol passa para o leite humano. No rato, foram detetadas
pequenas quantidades de formoterol no leite materno. A administragdo de uma terapéutica de
combinac¢do de dose fixa de budesonida e fumarato de formoterol di-hidratado a mulheres a
amamentar deve ser apenas considerada se o beneficio esperado para a mae for superior a qualquer
possivel risco para a crianga.

Fertilidade

Nao estdo disponiveis dados sobre a fertilidade.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Budesonida/Formoterol Teva sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo
nulos ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo de perfil de seguranca

Dado que Budesonida/Formoterol Teva contém budesonida e formoter0lypodera ocorrer o mesmo
padrio de efeitos indesejaveis relatado para estas substancias isoladamente. Nao foi observado
qualquer aumento da incidéncia de efeitos indesejaveis apos a adplinistragdo concomitante dos dois
compostos. As reagdes adversas mais frequentes sdo reacdes adversas farmacologicamente previsiveis
da terapéutica com um agonista dos P,-adrenorrecetores,tais gomo tremores e palpitagdes. Estas
tendem a ser ligeiras e desaparecem normalmente apds dlguns dias de tratamento. Num ensaio clinico
com a duracdo de 3 anos com budesonida na DPOC, gcorreram equimoses € pneumonia com uma
frequéncia de 10% e 6%, respetivamente, em comparacao com 4% e 3% no grupo do placebo
(p<0,001 e p<0,01, respetivamente). Budesonida/Eermoterol Teva ndo esta indicado em criangas ¢
adolescentes com idade inferior a 18 anos de<idade (ver seccao 4.2).

Resumo em tabela das reacdes adversa$

As reagdes adversas que foram assoeiadas com a budesonida ou o formoterol sdo fornecidas a seguir,
listadas por classes de sistemas, de orgaos e frequéncia. A frequéncia é definida como: muito
frequentes (>1/10); frequentes.(=1/100, <1/10); pouco frequentes (=1/1.000, <1/100); raras
(£1/10.000, <1/1.000);muito’raras (<1/10.000); e desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis).

Classe de sistemas de Frequéncia Reacio adversa

orgaos

Infegdes e infestagdes Frequentes Candidiase orofaringea, pneumonia (em doentes
com DPOC)

Doengas do sistema Raras Reagdes de hipersensibilidade imediata e tardia,

imunitario p. ex., exantema, urticaria, prurido, dermatite,
angioedema e reagdo anafilatica

Doengas enddcrinas Muito raras Sindrome de Cushing, supressdo suprarrenal,

atraso do crescimento, diminui¢ao da densidade
mineral 6ssea

Doengas do metabolismo e | Raras Hipocaliemia
da nutrigdo Muito raras Hiperglicemia
Perturbagdes do foro Pouco frequentes Agressao, hiperatividade psicomotora, ansiedade,
psiquiatrico perturbagdes do sono
Muito raras Depressao, alteragcdes do comportamento

(predominantemente nas criangas)
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Doengas do sistema
nervoso

Frequentes

Cefaleias, tremores

Pouco frequentes

Tonturas

Muito raras

Alteracdes do paladar

Afecdes oculares

Muito raras

Cataratas e glaucoma

Cardiopatias Frequentes Palpitacdes
Pouco frequentes Taquicardia
Raras Arritmias cardiacas, p. ex., fibrilhac¢do auricular,
taquicardia supraventricular, extrassistole
Muito raras Angina de peito Prolongamento do intervalo QT¢
Vasculopatias Muito raras VariacGes da tensdo arterial

Doengas respiratorias,
tordcicas e do mediastino

Frequentes

Ligeira irritacdo da garganta, tosse, rouquiddo

Raras

Broncoespasmo

Muito raras

Broncoespasmo paradoxal

Doengas gastrointestinais

Pouco frequentes

Nauseas

Afecdes dos tecidos
cutaneos e subcutaneos

Pouco frequentes

Equimoses

Afegoes
musculoesqueléticas e dos
tecidos conjuntivos

Pouco frequentes

Caibras musculares

Descricdo de reacdes adversas selecionadas

A candidiase orofaringea deve-se a deposigao da substancia ativasAgonselhar o doente a bochechar
com agua apos cada dose vai minimizar o risco. A candidiase or¢faringea responde normalmente a
tratamento antifingico topico, sem a necessidade de descontinuacao do corticosteroide inalado.

Podem ocorrer muito raramente broncoespasmos paradoxdis, afetando menos de 1 em cada 10.000
pessoas, com um aumento imediato da pieira e dispneid apos a dosagem. Os broncoespasmos
paradoxais respondem a broncodilatadores inaladds/de curta duragdo de agdo e devem ser tratados
imediatamente. O Budesonida/Formoterol Teva dgve ser interrompido imediatamente, o doente deve
ser avaliado e devera ser instituida uma terapéutica alternativa, se necessario (ver seccao 4.4).

Podem ocorrer efeitos sistémicos conmpqualquer corticosteroide inalado, particularmente se prescrito
em doses elevadas por periodos pfolofigados. Estes efeitos sdo muito menos provaveis de ocorrer do
que com corticosteroides orais. ‘Qs‘possiveis efeitos sistémicos incluem sindrome de Cushing,
manifestagdes cushingodides, depressao da fungdo suprarrenal, atraso do crescimento em criangas e
adolescentes, diminui¢aonda.densidade mineral dssea, cataratas e glaucoma. Pode igualmente ocorrer
aumento da suscetibilidade a infe¢des e compromisso da capacidade de adaptagdo ao stress. Os efeitos
sdo provavelmente dependentes da dose, do tempo de exposi¢do, da exposicao a esteroides
concomitante efanterior ¢ da sensibilidade individual.

O tratamento com agonistas dos B,-adrenorrecetores pode resultar num aumento dos niveis séricos de
insulina, acidos gordos livres, glicerol e corpos cetonicos.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitoriza¢ao continua da relagao beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem
A sobredosagem de formoterol ira provavelmente provocar efeitos tipicos dos agonistas dos

B2-adrenorrecetores: tremores, cefaleias, palpitacdes. Os sintomas relatados a partir de casos isolados
incluem taquicardia, hiperglicemia, hipocaliemia, prolongamento do intervalo QTc, arritmia, nduseas e
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vomitos. Podera estar indicado um tratamento sintomatico e de suporte. A administracdo de uma dose
de 90 microgramas durante trés horas a doentes com obstrugdo bronquica aguda ndo suscitou qualquer
problema de seguranga.

Nao é previsivel que uma sobredosagem aguda com budesonida, mesmo em doses excessivas,
constitua um problema clinico. Quando utilizada cronicamente em doses excessivas, podem surgir
efeitos sistémicos dos glucocorticoides, tais como hipercorticismo e supressao suprarrenal.

Se a terapéutica com Budesonida/Formoterol Teva tiver de ser abandonada devido a sobredosagem do

componente formoterol do medicamento, deve ser ponderada uma terapéutica adequada com um
corticosteroide inalado.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos para doencas obstrutivas das vias respiratorias,
adrenérgicos e outros medicamentos para doengas obstrutivas das vias respiratorias:

Codigo ATC: RO3AKO07

Mecanismo de acdo e efeitos farmacodindmicos

Budesonida/Formoterol Teva contém formoterol e budesonida, substancias que possuem diferentes
modos de agdo e que apresentam efeitos aditivos em termog™da reducdo das exacerbagdes da asma. Os
mecanismos de acdo das duas substancias, respetivament@hsdo discutidos a seguir.

Budesonida

A budesonida ¢ um glucocorticoide que, quando 1halado, tem uma agdo anti-inflamatoria dependente
da dose a nivel das vias respiratorias, resudtando na redugdo dos sintomas € em menos exacerbacdes da
asma. A budesonida inalada tem menog"teagoes adversas graves do que os corticosteroides sistémicos.
O exato mecanismo responsavel pelgefeito anti-inflamatorio dos glucocorticoides € desconhecido.

Formoterol

O formoterol é um agoaistass€letivo dos P2-adrenorrecetores que, quando inalado, resulta num
relaxamento rapido e projengado do musculo liso brénquico em doentes com obstrugdo reversivel das
vias respiratoriasaOi€feito broncodilatador é dependente da dose, com inicio do efeito nos primeiros 1

a 3 minutos. A“duragdo do efeito ¢ de, pelo menos, 12 horas apds uma dose unica.

Eficacia e seguranca clinicas

Terapéutica de manutencdo com budenosida/formoterol para a asma

Estudos clinicos em adultos demonstraram que a adi¢ao de formoterol a budesonida melhorava os
sintomas da asma e a fungao pulmonar e reduzia as exacerbagoes.

Em dois estudos com 12 semanas de duragdo, o efeito na fungdo pulmonar de budesonida/formoterol
foi igual ao da associacdo livre de budesonida e formoterol e superior ao da budesonida isolada. Todos
os bragos do tratamento usaram um agonista dos B,-adrenorrecetores de curta duragdo de acao de
alivio. Ndo se observaram sinais de atenuagdo do efeito antiasmatico ao longo do tempo.

Foram realizados dois estudos pediatricos com a duracdo de 12 semanas, nos quais 265 criangas com

idades compreendidas entre os 6 € os 11 anos foram tratadas com uma dose de manutengdo de
budesonida/formoterol (2 inalagdes de 80 microgramas/4,5 microgramas/inalacdo, duas vezes por dia)
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e um agonista dos f;-adrenorrecetores de curta duragdo de acao de alivio. Em ambos os estudos, a
funcdo pulmonar melhorou e o tratamento foi bem tolerado em comparacdo com a dose
correspondente de budesonida isolada.

DPOC

Em dois estudos com 12 meses de duragao, o efeito sobre a fungdo pulmonar e a taxa de exacerbacao
(definida como ciclos de esteroides orais e/ou ciclos de antibioticos e/ou hospitalizagdes) foi avaliado
em doentes com DPOC grave. A mediana de FEV| na incluséo nos ensaios foi de 36% do valor
considerado normal. O nimero médio de exacerbagdes por ano (tal como definido anteriormente) foi
reduzido significativamente com budesonida/formoterol em comparagdao com o tratamento com
formoterol isolado ou placebo (taxa média de 1,4 em comparagdo com 1,8-1,9 no grupo do
placebo/formoterol). O nimero médio de dias a receber corticosteroides orais/doente durante os 12
meses foi ligeiramente reduzido no grupo da budesonida/formoterol (7-8 dias/doente/ano em
comparagdo com 11-12 e 9-12 dias nos grupos do placebo e do formoterol, respetivamente). Quanto as
alteracdes dos parametros da fung@o pulmonar, tais como o FEV, o tratamento com
budesonida/formoterol nao foi superior ao tratamento com formoterol isolado.

Variacdo do fluxo inspiratério maximo no dispositivo Spiromax

Foi realizado um ensaio aberto, aleatorizado, com controlo por placebo em ¢tiancas ¢ adolescentes
com asma (com idades compreendidas entre os 6 e 17 anos), adultos cgfiyasma (com idades
compreendidas entre os 18 e os 45 anos), adultos com doenga pulmgnat Obstrutiva cronica (DPOC;
>50 anos de idade) e voluntarios saudaveis (com idades compreerididas entre os 18 e os 45 anos) para
avaliar a variag¢@o do fluxo inspiratério maximo (PIFR) e outros parametros da inalacdo relacionados
apos a inalagdo utilizando um dispositivo Spiromax (contendq placebo) em comparagdo com a
inalacdo utilizando um inalador de p6 seco multidose j& €oniercializado (contendo placebo). O
impacto do treino avangado da técnica de inalacdo usando”um inalador de po6 seco na velocidade e
volume da inalagdo foi igualmente avaliado nestés.grupos de participantes. Os dados do estudo
indicaram que, independentemente da idade e gravidade da doenga subjacente, as criangas, 0s
adolescentes e os adultos com asma, bem como o$doentes com DPOC eram capazes de alcancarem
fluxos inspiratorios através do Spiromaxssemelhantes aos gerados recorrendo ao inalador de p6 seco
multidose comercializado. A PIFR médfa,altangada pelos doentes com asma ou DPOC foi superior a
60 1/min, uma taxa de fluxo a qual s¢’sabe que ambos os dispositivos estudados administram
quantidades comparaveis de medi€aniento nos pulmdes. Um nimero reduzido de doentes apresentou
uma PIFR inferior a 40 I/min; aquando da observag@o de PIFR inferiores a 40 1/min ndo pareceu haver
qualquer agrupamento por jdade ou gravidade da doenga.

5.2 Propriedadés farmacocinéticas

Absorc¢ao

Foi demonstrado que a associag@o de dose fixa de budesonida e formoterol e os correspondentes
monoprodutos sdo bioequivalentes no que diz respeito a exposi¢do sistémica da budesonida e do
formoterol, respetivamente. Apesar disto, foi observado um pequeno aumento da supressao do cortisol
apos administragdo da associagdo de dose fixa em comparagdo com os monoprodutos. Foi considerado
que a diferenga ndo tem impacto na seguranga clinica.

Nao existiam evidéncias de interagdes farmacocinéticas entre a budesonida e o formoterol.

Os parametros farmacocinéticos das respetivas substincias eram comparaveis ap6s a administragao de
budesonida e formoterol sob a forma de monoprodutos ou como associagdo de dose fixa. Para a
budesonida, a AUC foi ligeiramente superior, a taxa de absor¢do foi mais rapida e a concentragio
plasmatica maxima foi mais alta ap6s a administragdo da associagcdo de dose fixa.

Para o formoterol, a concentragdo plasmatica maxima foi semelhante ap6s a administracao da
associacdo de dose fixa. A budesonida inalada é rapidamente absorvida e a concentragdo plasmatica
maxima € alcangada nos primeiros 30 minutos apos a inalacdo. Em estudos, a deposi¢do pulmonar
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média da budesonida apos inalagdo através do inalador de p6 variou entre 32% e 44% da dose
libertada. A biodisponibilidade sistémica ¢ de aproximadamente 49% da dose libertada. Em criancas
com idades compreendidas entre os 6 € os 16 anos, a deposi¢ao pulmonar situa-se dentro do mesmo
intervalo dos adultos, para a mesma dose. As concentragdes plasmaticas dai resultantes ndo foram
determinadas.

O formoterol inalado é rapidamente absorvido e a concentra¢ao plasmatica maxima ¢ alcangada nos
primeiros 10 minutos apds a inalagdo. Em estudos, a deposi¢do pulmonar média do formoterol apos
inalacdo através do inalador de pd variou entre 28% e 49% da dose libertada. A biodisponibilidade
sistémica ¢ de aproximadamente 61% da dose libertada.

Distribuic¢io

A ligacdo as proteinas plasmaticas ¢ de aproximadamente 50% para o formoterol e de 90% para a
budesonida. O volume de distribui¢do é de cerca de 4 1/kg para o formoterol e de 3 1/kg para a
budesonida. O formoterol ¢ inativado através de reagdes de conjugagio (ocorre formagdo de
metabolitos ativos O-desmetilados e desformilados, embora estes sejam essencialmente considerados
como conjugados inativados). A budesonida sofre uma extensa biotransformacao fapreximadamente
90%) na primeira passagem pelo figado em metabolitos com reduzida atividadg=glucocorticoide. A
atividade glucocorticoide dos principais metabolitos, a 6-beta-hidroxibudenoesina‘e a 16-alfa-
hidroxiprednisolona, é inferior a 1% da budesonida. Ndo existem indicagdes\de quaisquer interagdes
metabolicas ou de quaisquer reagdes de deslocamento entre o formoterdl'e'a budesonida.

Eliminac¢do

A maior parte da dose de formoterol é transformada pelg me€tabolismo hepatico seguida por
eliminagdo renal. Apos a inalacdo, 8% a 13% da dose lib€rtada de formoterol ¢ excretada ndo
metabolizada na urina. O formoterol possui uma elevdda,depuragio sistémica (aproximadamente
1,4 I/min) e a sua semivida de eliminagdo terminal.é, em média, de 17 horas.

A budesonida ¢ eliminada através do metabolism0, sendo principalmente catalisada pela enzima
CYP3A4. Os metabolitos da budesonidassée.eliminados na urina inalterados ou sob a forma
conjugada. Apenas quantidades desprezayeis de budesonida inalterada foram detetadas na urina. A
budesonida possui uma elevada depufacao sistémica (aproximadamente 1,2 /min) e a sua semivida de
eliminacdo plasmatica apds admidistracao i.v. ¢, em média, de 4 horas.

Relacdo(0es) farmacocinétiea/farmacodindmica

As farmacocinéticas da budesonida e do formoterol em criangas e doentes com insuficiéncia renal sdo
desconhecidas. Asexposicao da budesonida e do formoterol poderdo estar aumentadas em doentes com
doenca hepatic&;

Perfil farmacocinético do Budesonida/Formoterol Teva

Em estudos de farmacocinética com e sem bloqueio com carvao ativado, o Budesonida/Formoterol
Teva foi avaliado por comparagdo com uma associagdo de dose fixa inalada alternativa autorizada,
contendo as mesmas substancias ativas, budesonida e formoterol e foi demonstrado que era
equivalente tanto quanto a exposi¢do sistémica (segurancga) como quanto a deposicao pulmonar
(eficacia).

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
A toxicidade observada em estudos em animais com budesonida e formoterol, administrados em

associacao ou isoladamente, traduziu-se em efeitos associados com uma atividade farmacologica
exagerada.
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Em estudos de reprodug@o animal, os corticosteroides, tais como a budesonida, demonstraram induzir
malformacgodes (fenda palatina ¢ malformagdes ao nivel do esqueleto). No entanto, estes resultados
experimentais em animais nao parecem ser relevantes para os humanos nas doses recomendadas.
Estudos de reprodugdo animal com formoterol demonstraram uma ligeira redugao da fertilidade em
ratos machos submetidos a exposicdo sistémica elevada e perdas de implanta¢do, bem como
diminui¢do da sobrevivéncia precoce pos-natal e do peso a nascenga com exposigdes sistémicas
consideravelmente superiores as alcangadas durante a utilizagao clinica. No entanto, estes resultados
experimentais em animais nao parecem ser relevantes para os humanos.

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Lactose mono-hidratada.

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos

Apos abertura da bolsa de aluminio: 6 meses

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25°C.
Manter a tampa do aplicador bucal fechada apos,rétirar da bolsa de aluminio.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

O inalador ¢ branco com uma tampa do, aplicador bucal vermelho escuro semitransparente. As pecas
do inalador em contacto com o médicamento / mucosa sao feitas deacrilonitrilo-butadieno-estireno
(ABS), polietileno (PE) e poliprepileno (PP). Cada inalador contém 60 doses e é fornecido envolvido
em pelicula de aluminio.

Cada embalagem contémM inalador.

6.6 Precaucoes especiais de eliminacio e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/14/948/002
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 19 de novembro de 2014
Data da ultima renovacéo:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu
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ANEXO II

FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTAGAO DO
LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AQ FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DAAUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RETPATIVAS A UTILIZACAO
SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35 IDA Industrial Park

Cork Road

Waterford

Irlanda

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546, Krakow

Pol6nia

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem

Paises Baixos

O folheto informativo que acompanha o medicamento tem de mencionar o nomg & endereco do
fabricante responsavel pela libertacdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA'AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

. Relatérios Periodicos de Seguranca

Os requisitos para a apresentacdo de rélatdrios periddicos de seguranca para este medicamento estdo
estabelecidos na lista Europeia de,datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do
n.° 7 do artigo 107.°-C da Diretiva2001/83/CE e quaisquer atualiza¢des subsequentes publicadas no
portal europeu de medicamentos.

D. CONDICOES;OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDIGAMENTO

° Plano de Gestao do Risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Mddulo 1.8.2. da Autorizagao de Introdugdo no Mercado, e
quaisquer atualizac¢des subsequentes do PGR acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
e A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacdo que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacao do risco).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Budesonida/Formoterol Teva 160 microgramas/4,5 microgramas, p6 para inalagdo

budesonida/fumarato de formoterol di-hidratado

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Painel lateral: Cada dose libertada contém 160 microgramas de budesonida e 4,5 microgramas de
fumarato de formoterol di-hidratado.

Isto equivale a uma dose calibrada de 200 microgramas de budesonida e 6 micrégramas de fumarato
de formoterol di-hidratado.

Painel frontal: Esta dose administrada ¢ equivalente a uma dose calibfada’de 200 microgramas de
budesonida e 6 microgramas de fumarato de formoterol di-hidratado

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém lactose. Ver folheto informativo para inﬁmnak%s adicionais

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P6 para inalagdo

1 inalador contendo 120 dosess

5. MODO E VIA(S)DE ADMINISTRACAO

Via inalatoria.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7.  OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Painel frontal: Nao se destina a ser utilizado nas criancas e nos adolescentes.
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Painel lateral: Para utilizacio apenas em adultos com idade igual ou superior a 18 anos. Nio se
destina a ser utilizado em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
Utilizar o produto no prazo de 6 meses apos retirar da bolsa de aluminio.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C. Manter a tampa do aplicador bucal fechada apds retirar da bolsa de
aluminio.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACXO'PE INTRODUCAO NO
MERCADO

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, PaisesBaixos

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/14/948/001

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Budesonida/Formoterol Teva 160 mcg/4,5 mcg
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FOLHA DE ALUMINIO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Budesonida/Formoterol Teva 160 microgramas/4,5 microgramas, p6 para inalagdo
budesonida/fumarato de formoterol di-hidratado

Via inalatoria.

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUMEQOUXUNIDADE

Contém 1 inalador

6. OUTRAS

Manter a tampa do aplicader bucal fechada e usar no prazo maximo de 6 meses apds retirar da bolsa
de aluminio.

Teva Pharma B. V.,
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

INALADOR

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Budesonida/Formoterol Teva 160 mcg/4,5 mcg, p6 para inalagdo
budesonida/fumarato de formoterol di-hidratado

Via inalatoria.

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUMEQOUXUNIDADE

120 doses

6. OUTRAS

Start

Teva Pharma B.W\
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Budesonida/Formoterol Teva 320 microgramas/9 microgramas, pd para inalacao

budesonida/fumarato de formoterol di-hidratado.

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Painel lateral: Cada dose libertada contém 320 microgramas de budesonida e 9 microgramas de
fumarato de formoterol di-hidratado.

Isto equivale a uma dose calibrada de 400 microgramas de budesonida e 12 microgramas de fumarato
de formoterol di-hidratado.

Painel frontal: Esta dose administrada ¢ equivalente a uma dose calibrada de 400 microgramas de
budesonida e 12 microgramas de fumarato de formoterol di-hidratadd.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém lactose. Ver folheto informativo para infonnMdicionais

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P¢ para inalagao
1 inalador contendo 60 doses.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via inalatoria.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criancas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Painel frontal: Nao se destina a ser utilizado nas criancas e nos adolescentes.

Painel lateral: Para utilizacdo apenas em adultos com idade igual ou superior a 18 anos. Nao se
destina a ser utilizado em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.
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8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
Utilizar o produto no prazo de 6 meses apo0s retirar da bolsa de aluminio.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C. Manter a tampa do aplicador bucal fechada apds retirar da bolsa de
aluminio.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INERODUCAO NO
MERCADO

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Paises Baixos

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/14/948/002

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QBANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Budesonida/Formoterol Teva 320 mcg/9 mcg
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FOLHA DE ALUMINIO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Budesonida/Formoterol Teva 320 microgramas/9 microgramas, pé para inalacdo
budesonida/fumarato de formoterol di-hidratado

Via inalatoria.

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU ¥NIDADE

Contém 1 inalador

6. OUTRAS

Manter a tampa do aplicader bucal fechada e usar no prazo maximo de 6 meses ap0s retirar da bolsa
de aluminio.

Teva Pharma B.W\
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

INALADOR

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Budesonida/Formoterol Teva 320 mcg/9 mcg, pd para inalagao.
budesonida/fumarato de formoterol di-hidratado

Via inalatoria.

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUMEQOU/UNIDADE

60 doses

6. OUTRAS

Start

Teva Pharma B.W\
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Folheto informativo: Informacao para o doente

Budesonida/Formoterol Teva 160 microgramas/4,5 microgramas, pé para inalacio
(budesonida/fumarato de formoterol di-hidratado)

Leia atentamente todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que é Budesonida/Formoterol Teva e para que ¢ utilizado (pagina 3)

O que precisa de saber antes de utilizar Budesonida/Formoterol Teva (pagina 5)
Como utilizar Budesonida/Formoterol Teva (pagina 9)

Efeitos secundarios possiveis (pagina 18)

Como conservar Budesonida/Formoterol Teva (pagina 21)

Conteudo da embalagem e outras informagdes (pagina 22)

A e

1. O que é Budesonida/Formoterol Teva e para quie\eutilizado

Budesonida/Formoterol Teva contém duas substincias ‘ativas diferentes: budesonida e fumarato de
formoterol di-hidratado.

. A budesonida pertence a um grupedemedicamentos chamados “corticosteroides” e também
conhecidos como “esteroides”. Afua‘teduzindo e prevenindo o inchago e inflamagéo dos seus
pulmdes e ajuda-o a respirar ¢oim ‘maior facilidade.

o O fumarato de formoteroLdi-hidratado pertence a um grupo de medicamentos denominado
“agonistas dos P-adrenorrecetores de longa duragdo de a¢do” ou “broncodilatadores”. Atua
relaxando os muscules das suas vias respiratorias. Isto vai ajudar a abrir as vias respiratorias e
ajuda-lo a respirar mai$ facilmente.

Budesonida/Formoterol Teva é indicado para utilizacido apenas em adultos com idade igual ou
superior a 18 aiios.

Budesonida/Formoterol Teva NAO ¢é indicado para utilizacio em criancas, com idade igual ou
inferior a 12 anos e adolescentes, dos 13 aos 17 anos de idade.

O seu médico receitou este medicamento para tratar a asma ou a doenca pulmonar obstrutiva cronica
(DPOC).

Asma

Quando usado para a asma, o seu médico ira receitar-lhe dois inaladores da asma:
Budesonida/Formoterol Teva juntamente com um “inalador de alivio” como, por exemplo, o
salbutamol.

o Utilize o Budesonida/Formoterol Teva todos os dias. Isto ajuda a prevenir o aparecimento dos
sintomas da asma tais como, falta de ar e pieira.

o Utilize o “inalador de alivio” quando tiver sintomas de asma, para ajudar a voltar a respirar mais
facilmente.
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Doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)

A DPOC ¢ uma doenga cronica das vias aéreas dos pulmoes, frequentemente causada pelo fumo dos
cigarros. Os sintomas incluem falta de ar, tosse, desconforto na zona do peito e expetoragdo.
Budesonida/Formoterol Teva também pode ser utilizado para tratar os sintomas da DPOC grave em
adultos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Budesonida/Formoterol Teva

Nio utilize Budesonida/Formoterol Teva se:
Tem alergia a budesonida, ao fumarato de formoterol di-hidratado ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Budesonida/Formoterol Teva se:
° ¢ diabético.

. tem uma infe¢ao nos pulmaes.

. tem tensdo arterial elevada ou ja teve problemas do coracdo (incluindo batimente do coragdo
irregular, pulsagao muito rapida, estreitamento das artérias ou insuficiénciaiCardiaca).

. tem problemas na tiroide ou glandulas suprarrenais.

. tem niveis baixos de potassio no sangue.

o tem problemas graves do figado.

Se estiver a tomar comprimidos a base de esteroides para a asma othNDPOC, o seu médico podera
reduzir o nimero de comprimidos que toma, logo que comegar ayutilizar o Budesonida/Formoterol
Teva. Se estiver a tomar comprimidos a base de esteroides ha muito tempo, o seu médico pode pedir
para que faca analises ao sangue regularmente. Durante.a réducdo do niimero de comprimidos a base
de esteroides, podera sentir-se indisposto em geral mesmg@ gque note melhoria dos seus sintomas
respiratorios. Pode ter sintomas, tais como nariz entupido ou a pingar, diminuicdo da forca muscular
ou dores musculares ou articulares e erupgdes napele (eczema). Se algum destes sintomas o
incomodar ou caso surjam sintomas, tais como ‘deres de cabeca, cansacgo, nauseas (sentir-se doente) ou
vomitos (sentir-se enjoado), contacte o seu médice imediatamente. Pode precisar de tomar outros
medicamentos se desenvolver sintomas alergiCos ou artriticos. Deve falar com o seu médico se tiver
davidas se deve continuar ou ndo a utilizar o Budesonida/Formoterol Teva.

O seu médico pode ponderar adicionar comprimidos a base de esteroides ao seu tratamento normal
durante periodos de stress (pepexemplo, se tiver uma infecdo respiratoria ou antes de uma cirurgia).

Criancas e adolescentes
Este medicamento npado.deve ser utilizado em crianc¢as e adolescentes com menos de 18 anos de
idade.

Outros medicamentos e Budesonida/Formoterol Teva
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a

tomar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

o Bloqueadores f (tais como o atenolol ou propranolol para o tratamento da tensao arterial
elevada ou doencgas do coracdo), incluindo gotas para os olhos (tais como o timolol para o
glaucoma).

o Medicamentos para o tratamento do batimento do coragdo rapido ou irregular (tais como a
quinidina, disopiramida ou procainamida).

o Medicamentos como a digoxina, frequentemente utilizados para o tratamento da insuficiéncia
cardiaca.

o Diuréticos, também conhecidos como “comprimidos de agua” (tais como a furosemida). Estes
medicamentos sdo utilizados para tratar a tensao arterial elevada.

o Medicamentos a base de esteroides que toma oralmente (tais como a prednisolona).
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. Medicamentos a base de xantina (tais como a teofilina ou a aminofilina). Estes medicamentos
sdo frequentemente utilizados para o tratamento da asma.

. Outros broncodilatadores (tais como o salbutamol).

. Antidepressivos triciclicos (tais como a amitriptilina) e o antidepressivo nefazodona.

. Medicamentos chamados inibidores da monoaminoxidase (tais como a fenelzina, furazolidona e
procardazina).

o Medicamentos a base de fenotiazina (tais como a cloropromazina e procloroperazina).

o Medicamentos chamados “inibidores da protease do VIH (Virus da Imunodeficiéncia
Humana)”) (tais como o ritonavir) para o tratamento da infe¢ao pelo VIH.

. Medicamentos para tratar infegoesi (tais como o cetoconazol, itraconazol, voriconazol,
posaconazol, claritromicina e telitromicina).

. Medicamentos para a doenca de Parkinson (tais como a levodopa).

. Medicamentos para problemas da tiroide (tais como a levotiroxina).

. Medicamentos para alergias ou anti-histaminicos (tais como a terfenadina).

Se alguma das situacdes acima descritas se aplicar a si, ou caso nio tenha a certeza, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar o Budesonida/Formoterol Teyas

Informe igualmente o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se for fazer umaiturgia ou tratamento
dentario com anestesia geral.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

. Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Budgsonida/Formoterol Teva - NAO
utilize este medicamento, a ndo ser que o seu médicodhe diga para o fazer.

. Se engravidar enquanto estiver a utilizar o Budesonida/Formoterol Teva, NAO pare de utilizar o
Budesonida/Formoterol Teva mas fale com o sgmynédico imediatamente.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquina$

Nao ¢ provavel que Budesonida/Formoterol Teva afete a sua capacidade de conduzir veiculos ou
utilizar maquinas ou ferramentas.

Budesonida/Formoterol Teva contém lactose.

A lactose é um tipo de agucar encontrado no leite. A lactose contém pequenas quantidades de
proteinas do leite, que podem Causar reacdes alérgicas. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agdcares, contacte-o antes de utilizar este medicamento.

3. Como utilizar,Budesonida/Formoterol Teva

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

. E importante utilizar Budesonida/Formoterol Teva todos os dias, mesmo que nio tenha
sintomas de asma ou DPOC nessa altura.
o Se estiver a utilizar Budesonida/Formoterol Teva para a asma, o seu médico vai querer avaliar

o0s seus sintomas regularmente.

Asma

. Utilizar Budesonida/Formoterol Teva e um inalador de alivio separado.

Utilize o seu Budesonida/Formoterol Teva todos os dias. Isto ajuda a prevenir o aparecimento dos
sintomas da asma.

Dose recomendada:
Adultos (idade igual ou superior a 18 anos)
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1 ou 2 inalagdes (atuagdes), duas vezes por dia.
O seu médico pode aumentar para 4 inalagdes, duas vezes por dia.
Se os seus sintomas estiverem bem controlados, o seu médico podera alterar para uma vez por dia.

O seu médico ira ajuda-lo a controlar a sua asma e vai ajustar a dose deste medicamento para a menor
dose que controla a sua asma. Se o seu médico considerar que precisa de uma dose inferior a
disponivel para o seu Budesonida/Formoterol Teva, o seu médico podera prescrever-lhe um inalador
alternativo com as mesmas substancias ativas que o Budesonida/Formoterol Teva mas com uma dose
inferior de corticosteroides. Contudo, ndo ajuste o numero de inala¢des prescritas sem falar primeiro
com o seu médico.

Utilize o seu “inalador de alivio” separado para tratar os sintomas da asma quando eles
surgirem.

Tenha sempre consigo o “inalador de alivio” para utilizar para aliviar ataques subitos de falta de ar e
pieira. Nao utilize o Budesonida/Formoterol Teva para tratar estes sintomas da asma.

A utilizacdo do seu “inalador de alivio” nao devera exceder 8 inalacdes (puffs) emqualquer 24
horas e ndo deve utilizar o seu “inalador de alivio” mais frequentemente do que ‘a“cada 4 horas.
Se estiver a utilizar regularmente até 8 inalacdes por dia ou se necessitar de;aumentar a
quantidade de “inalador de alivio” de que necessita, deve consultar o sew'médico assim que
possivel. O seu médico pode necessitar de alterar o seu tratamento, a fim, de reduzir os sintomas
da asma (falta de ar, pieira no peito e tosse) e melhorar o seu contr6le da asma e facilitar a sua
respiracio.

Se estiver a praticar exercicio ¢ desenvolver sintomas de asma, utitize o seu “inalador de alivio” em
separado para estes sintomas. Nao utilize Budesonida/Formoterol Teva imediatamente antes do
exercicio para impedir os sintomas de asma de ocorreré¢miputilize o “inalador de alivio” em separado.
Doenga pulmonar obstrutiva créonica (DPOC)

Dose recomendada:

Adultos (idade igual ou superior a 18 anes):

2 inalagdes, duas vezes por dia.

O seu médico pode igualmente re€eitat outro medicamento broncodilatador, por exemplo, um
anticolinérgico (tal como brométo de tiotropio ou brometo de ipratropio) para a sua DPOC.

Preparacio do seu Budesonida/Formoterol Teva novo

Antes de utilizar @ setBudesonida/Formoterol Teva pela primeira vez, tem de o preparar da seguinte
forma:

. Verifique o'indicador de doses para ver se existem 120 inala¢des no inalador.

. Escreva a data em que abriu a bolsa de aluminio no rétulo do inalador. O seu inalador esta
pronto para ser utilizado.

o Nao agite o seu inalador antes de utilizar.

Como fazer uma inalacio
Sempre que necessitar de fazer uma inalacdo, siga as seguintes instrugoes.

1. Segure o seu inalador com a tampa do aplicador bucal vermelho escuro semitransparente na parte
inferior.
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2. Abra a tampa do aplicador bucal dobrando-a para baixo até ouvir um clique. O seu medicamento &
calibrado ativamente. O seu inalador esta pronto para ser utilizado.

PASSAGEM DE AR
Ndo bloqueie

-

@)
X
(),b\>
e
S

ABRA &O

3. Expire suavemente (enquanto f(@)nfort{wel). Nao expire através do inalador.
4. Coloque o aplicador bucal @os dentes. Nao morda no aplicador bucal. Cerre os labios em
redor do aplicador bucal a cuidado para ndo bloquear os orificios de ventilagao.

*
Inspire pela boca o ma&{e profundamente que conseguir.

]

RESPIRE
5. Sustenha a respiracao durante 10 segundos ou enquanto for confortavelmente possivel.

6. Retire o inalador da boca. Pode sentir um gosto no paladar enquanto inala.
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7. Em seguida expire suavemente (ndo expire através do inalador). Feche a cobertura do aplicador
bucal.

FECHE

Se precisar de fazer uma segunda inalag@o, repita os passos 1 a 7. b

’O
Bocheche com agua apos cada dose e deite fora a agua.
Nao tente desmontar o inalador, retirar ou rodar a tampa do aplicador é&,\uma vez que esta estd fixa
ao inalador e ndo deve ser retirada. Nao utilize o seu Spiromax, se iver danificado ou se o
aplicador bucal estiver separado do Spiromax. Nao abra e feche a@ ura do aplicador bucal, a ndo

ser que esteja pronto para utilizar o seu inalador. ®

Limpeza do seu Spiromax e O

Mantenha o seu Spiromax seco e limpo. %

Se necessario, pode limpar o aplicador bucal do §p1r(®( com um pano seco ou lenco de papel apos a

utilizacdo. . @

Quando deve comegar a utilizar um Spir: zblovo
o O indicador de dose informa-o s uantas doses (inalagdes) restam no seu inalador,
comegando por indicar 120 inalagdes quando o inalador esta cheio.

Q

o)
6\0
<

o O indicador de doses, na parte de tras do dispositivo, mostra o nimero de inalagdes que restam
apenas em numeros pares.
. Para as inalagdes que restam de 20 para baixo até “8”, “6”, “4”, “2”, os numeros sao

apresentados a vermelho num fundo branco. Quando os nimeros ficam vermelhos na janela,
deve consultar o seu médico para obter um novo inalador.

Nota:
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o O aplicador bucal vai continuar a fazer “clique” mesmo quando o Spiromax estiver vazio.

o Se abrir e fechar o aplicador bucal sem fazer nenhuma inalagao, o indicador de doses vai
registar na mesma essa agao como uma inala¢ao. Essa dose vai permanecer dentro do inalador
para quando for o momento da inalagio seguinte. E impossivel tomar acidentalmente
medicamento a mais ou uma dose dupla numa inalagao.

o Mantenha o aplicador bucal sempre fechado, a ndo ser que esteja pronto para utilizar o seu
inalador.

Informacéao importante sobre os seus sintomas de asma ou DPOC
Se sentir dificuldade em respirar ou pieira enquanto estiver a utilizar o Budesonida/Formoterol Teva,
devera continuar a utilizar o Budesonida/Formoterol Teva, mas deve falar com o seu médico logo que

possivel, pois pode necessitar de tratamento adicional.

Contacte imediatamente o seu médico se:

o A sua dificuldade em respirar piorar ou se acordar frequentemente durante a noite com falta de
ar e pieira.

o Se sentir um aperto no peito de manha ou se sentir aperto no peito durante fais tempo do que o
habitual.

Estes sinais podem significar que a sua asma ou DPOC ndo esta adequaddmente controlada e pode
necessitar de tratamento adicional imediatamente.

Logo que a sua asma esteja bem controlada, o seu médico podeponderar se é apropriado reduzir
gradualmente a dose de Budesonida/Formoterol Teva.

Se utilizar mais Budesonida/Formoterol Teva do que déveria
E importante que tome as suas doses conforme aconselhado pelo seu médico. Nao deve exceder o
numero de doses que lhe foi prescrito sem procutamaconselhamento médico.

Se utilizar mais Budesonida/Formoterol Teyaxdo que deveria, contacte o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro para obter aconselhamento. OS siftomas mais frequentes que podem ocorrer depois de
utilizar mais Budesonida/Formoterol Teva do que deveria sdo tremores, dores de cabega ou batimento
do coragdo rapido.

Caso se tenha esquecido destilizar o Budesonida/Formoterol Teva

Se se esquecer de tomar yma“dose, tome-a assim que se lembrar. No entanto, ndo tome uma dose a
dobrar para compensaruma dose que se esqueceu de tomar, limite-se a tomar a dose seguinte a hora
habitual.

Se sentir pieira ou dificuldade em respirar ou desenvolver outros sintomas de um ataque de asma,
utilize o seu inalador de alivio e, em seguida, procure assisténcia médica.

Se parar de utilizar Budesonida/Formoterol Teva
Nao pare de utilizar o seu inalador sem falar primeiro com o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.
4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Se lhe acontecer qualquer uma das situacdes a seguir descritas, pare de utilizar o
Budesonida/Formoterol Teva e fale imediatamente com o seu médico:
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Efeitos secundarios raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

Inchago da face, particularmente a volta da boca (lingua e/ou garganta e/ou dificuldade em
engolir) ou urticria juntamente com dificuldades em respirar (angioedema) e/ou sensacao
repentina de desmaio. Isto pode significar que esta a ter uma reacdo alérgica, a qual pode
também incluir erup¢ao na pele e comichio.

Broncoespasmo (aperto dos musculos das vias respiratorias, o que causa pieira e falta de ar). Se
a pieira surgir subitamente apos utilizar este medicamento, pare de o utilizar e fale com o seu
médico imediatamente.

Efeitos secundarios muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

Pieira aguda e/ou falta de ar stibitas imediatamente apos utilizagdo do seu inalador (também
designado como “broncoespasmo paradoxal”). Se algum destes sintomas ocorrer, pare de
utilizar o Budesonida/Formoterol Teva imediatamente e utilize o seu inalador de “alivio”.
Contacte o seu médico imediatamente, pois podera necessitar de alterar o seutratamento.

Outros efeitos secundarios possiveis:

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Palpitacdes (sentir o seu batimento do coracao), tremores ou estfemecimento. Caso estes efeitos
ocorram, sdo geralmente ligeiros e desaparecem habitualmentehd medida que continuar a
utilizar o Budesonida/Formoterol Teva.

Sapinhos (uma infecdo fingica) na boca. Se bochechar com 4agua apos utilizar o seu inalador,
este efeito secundario podera ser menos frequente:

Ligeira irritagdo da garganta, tosse e rouquidao.

Dores de cabecga.

Pneumonia (infe¢do no pulmao) em doenteSieom DPOC (efeito secundario frequente)

Informe o seu médico se tiver qualquer uma das s€guintes situagdes enquanto esta a tomar
Budesonida/Formoterol Teva pois podepisef sintomas de uma infe¢ao nos pulmoes:

e febre ou arrepios
e aumento da produ¢ao de mucoianudanga da cor do muco
e aumento da tosse ou aumento da dificuldade em respirar

Pouco frequentes: podem,afetar até 1 em 100 pessoas

Sentir-se irrequi€te, nervoso, agitado, ansioso ou zangado.
Perturbagdgs do sono.

Tonturasg

Nauseas (sentir-se doente).

Batimento do coragdo rapido.

Nodoas negras.

Caibras musculares.

Raros:

Niveis baixos de potassio no sangue.
Batimento irregular.

Muito raros:

Depressao.

Alteragdes do comportamento, especialmente em criangas.

Dor no peito ou aperto no peito (angina de peito).

Perturbagdes do sistema elétrico do coracdo (prolongamento do intervalo QTc).
Aumento dos niveis de agticar (glicose) no sangue.
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o Alteracdes do paladar, tais como um sabor desagradavel na boca.

° Alteracdes da tensdo arterial.

o Os corticosteroides inalados podem afetar a producdo normal de hormonas esteroides no seu
organismo, particularmente se utilizar doses elevadas durante um longo periodo. Os efeitos
incluem:

- alteracdes da densidade mineral 6ssea (diminui¢do da espessura dos 0ssos)
- cataratas (névoa do cristalino do olho)
- glaucoma (aumento da pressdo ocular)
- decréscimo do ritmo de crescimento de criangas e adolescentes
- um efeito nas glandulas suprarrenais (pequenas glandulas préximas dos rins).

Estes efeitos ocorrem muito raramente e tém menor probabilidade de ocorrerem com corticosteroides
inalados do que com comprimidos a base de corticosteroides.

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comuniCar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagao mencionado nﬂﬁb_éndice V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobfgha Seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Budesonida/Formoterol Teva

° Manter este medicamento fora da vista e do alcance das ctiancas.

. Nao utilize este medicamento apos o prazo de validadejimpresso no rétulo ou na embalagem
exterior do seu inalador apds VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més
indicado.

. Naio conservar acima de 25°'C. Manter a tampa do aplicador bucal fechada apés retirar da
bolsa de aluminio.

. Usar no prazo maximo de 6 meses apos retirar da bolsa de aluminio. Use a etiqueta do
inalador para apontar a data de abeftura da bolsa de aluminio.

o Nao deite fora quaisquer medicdmentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora©ds medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarfo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicae de Budesonida/Formoterol Teva

- As substancias ativas sdo a budesonida e o fumarato de formoterol di-hidratado. Cada dose
libertada (inalada) contém 160 microgramas de budesonida e 4,5 microgramas de fumarato de
formoterol di-hidratado.Isto equivale a uma dose calibrada de 200 microgramas de budesonida e
6 microgramas de fumarato de formoterol di-hidratado.

- O outro componente ¢ a lactose mono-hidratada (ver “Budesonida/Formoterol Teva contém
lactose” na secgdo 2).

Qual o aspeto de Budesonida/Formoterol Teva e contetiido da embalagem

Budesonida/Formoterol Teva é um po para inalagéo.

Cada inalador Budesonida/Formoterol Teva contém 120 inala¢des e apresenta um corpo branco com

uma cobertura do aplicador bucal vermelho escuro semitransparente.

Cada embalagem contém 1 inalador.
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Titular da Autorizaciao de Introducao no Mercado

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Paises Baixos

Fabricante

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irlanda

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Paises Baixos

(Para Polonia apenas) Teva Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska 80 Str. 31-546 Krakéw Poloénia

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73

Bwarapus
Tea @apmacoTukbic boarapus EOO/J]
Teu: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EALGdo
Teva EALag A.E.
TnA: +30 210 72 79 099

Espaiia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80
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Luxembourg/Luxembur;
Teva Pharma Belgiu
Tel/Tél: +32 3 820 73

VIS.AJAG

Magyarorszéé

Teva Gyég&&gyérZrt

Tel.: +36 11288 64 00

M‘

?a Pharmaceuticals Ireland
L

L- rlanda
Tel: +356 21 419 070/1/2

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +43 1 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 21 476 75 50



France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028 917 981

Kvbmpog
Teva EALGG A.E.
Tna: +30 210 72 79 099

Latvija
Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Lietuva
UAB “Sicor Biotech”
Tel: +370 5 266 02 03

Romaéania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

United Kingdom

Teva UK Limited
Tel: +44 1977 500

Hrvat;
Pli atska d.o.o
Tel:9°385 1 37 20 000

Este folheto foi revisto pela tltima vez em més\de AAAA.

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagao porinenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos; hitp://www.ema.europa.eu
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Folheto informativo: Informacéao para o doente

Budesonida/Formoterol Teva 320 microgramas/9 microgramas, pé para inalagao
(budesonida/fumarato de formoterol di-hidratado)

Leia atentamente todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢édo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Budesonida/Formoterol Teva e para que ¢ utilizado (pagina 3)

O que precisa de saber antes de utilizar Budesonida/Formoterol Teva {agima 5)
Como utilizar Budesonida/Formoterol Teva (pagina 8)

Efeitos secundarios possiveis (pagina 16)

Como conservar Budesonida/Formoterol Teva (pagina 19)

Contetido da embalagem e outras informagdes (pagina 19)

AN

1. O que é Budesonida/Formoterol Teva e para qué\¢ utilizado

Budesonida/Formoterol Teva contém duas substincias ativas diferentes: budesonida e fumarato de
formoterol di-hidratado.

o A budesonida pertence a um grupedeamedicamentos chamados “corticosteroides” e também
conhecidos como “esteroides”. Afua‘feduzindo e prevenindo o inchago e inflamagao dos seus
pulmdes e ajuda-o a respirar ¢oim ‘maior facilidade.

o O fumarato de formoterolLdi-hidratado pertence a um grupo de medicamentos denominado
“agonistas dos B,-adrenerrecetores de longa duragdo de a¢do” ou “broncodilatadores”. Atua
relaxando os miiscules dds suas vias respiratorias. Isto vai ajudar a abrir as vias respiratorias e
ajuda-lo a respirar mais facilmente.

Budesonida/Formoterol Teva é indicado para utilizacdo apenas em adultos com idade igual ou
superior a 18 amnos.

Budesonida/Formoterol Teva NAO ¢é indicado para utilizacio em criancas, com idade igual ou
inferior a 12 anos e adolescentes, dos 13 aos 17 anos de idade.

O seu médico receitou este medicamento para tratar a asma ou a doenca pulmonar obstrutiva cronica
(DPOC).

Asma
Quando usado para a asma, o seu médico ira receitar-lhe Budesonida/Formoterol Teva juntamente
com um “inalador de alivio” como, por exemplo, o salbutamol.

o Utilize o Budesonida/Formoterol Teva todos os dias. Isto ajuda a prevenir o aparecimento dos
sintomas da asma tais como, falta de ar e pieira.

o Utilize o “inalador de alivio” quando tiver sintomas de asma, para ajudar a voltar a respirar mais
facilmente.

Nao utilize o Budesonida/Formoterol Teva 320/9 microgramas como inalador de alivio.
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Doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)

A DPOC ¢ uma doenga cronica das vias aéreas dos pulmoes, frequentemente causada pelo fumo dos
cigarros. Os sintomas incluem falta de ar, tosse, desconforto na zona do peito e expetoragao.
Budesonida/Formoterol Teva também pode ser utilizado para tratar os sintomas da DPOC grave em
adultos

2. O que precisa de saber antes de utilizar Budesonida/Formoterol Teva

Nao utilize Budesonida/Formoterol Teva se:
Tem alergia a budesonida, ao fumarato de formoterol di-hidratado ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Budesonida/Formoterol Teva se:
. ¢ diabético.

o tem uma infeg¢do nos pulmoes.

o tem tensdo arterial elevada ou ja teve problemas do coragdo (incluindo batimento do coragdo
irregular, pulsagdo muito rapida, estreitamento das artérias ou insufici€ngia cardiaca).

. tem problemas na tiroide ou glandulas suprarrenais.

o tem niveis baixos de potassio no sangue.

. tem problemas graves do figado.

Se estiver a tomar comprimidos a base de esteroides para a asma“ou DPOC, o seu médico podera
reduzir o nimero de comprimidos que toma, logo que cemegar a utilizar o Budesonida/Formoterol
Teva. Se estiver a tomar comprimidos a base de estergides/hd muito tempo, o seu médico pode pedir
para que faga analises ao sangue regularmente. Durante a redu¢do do nimero de comprimidos a base
de esteroides, podera sentir-se indisposto em gerallmesmo que note melhoria dos seus sintomas
respiratorios. Pode ter sintomas, tais como nariz ‘eritupido ou a pingar, diminui¢do da for¢a muscular
ou dores musculares ou articulares e erupcd€syna pele (eczema). Se algum destes sintomas o
incomodar ou caso surjam sintomas, tais ‘conio dores de cabega, cansacgo, nauseas (sentir-se doente) ou
vomitos (sentir-se enjoado), contacte dg'sett médico imediatamente. Pode precisar de tomar outros
medicamentos se desenvolver sintomas' alérgicos ou artriticos. Deve falar com o seu médico se tiver
davidas se deve continuar ou nd6a utilizar o Budesonida/Formoterol Teva.

O seu médico pode ponderar adicionar comprimidos a base de esteroides ao seu tratamento normal
durante periodos de stress (por exemplo, se tiver uma infe¢do respiratoria ou antes de uma cirurgia).

Criancas e adolescentes
Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas ou adolescentes com menos de 18 anos de
idade.

Outros medicamentos e Budesonida/Formoterol Teva
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:
e Bloqueadores beta (tais como o atenolol ou propranolol para o tratamento da tensdo arterial
elevada ou condi¢des cardiacas), incluindo gotas para os olhos (tais como o timolol para o

glaucoma).
. Medicamentos para o tratamento do batimento do coragdo rapido ou irregular (tais como a
quinidina, disopiramida ou procainamida).
o Medicamentos como a digoxina, frequentemente utilizados para o tratamento da insuficiéncia
cardiaca.
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o Diuréticos, também conhecidos como “comprimidos de agua” (tais como a furosemida). Estes
medicamentos sao utilizados para tratar a tensdo arterial elevada.

. Medicamentos a base de esteroides que toma oralmente (tais como a prednisolona).

. Medicamentos a base de xantina (tais como a teofilina ou a aminofilina). Estes medicamentos
sdo frequentemente utilizados para o tratamento da asma.

o Outros broncodilatadores (tais como o salbutamol).

o Antidepressivos triciclicos (tais como a amitriptilina) ¢ o antidepressivo nefazodona.

o Medicamentos chamados inibidores da monoaminoxidase (tais como a fenelzina, furazolidona e
procardazina).

o Medicamentos a base de fenotiazina (tais como a cloropromazina e procloroperazina).

o Medicamentos chamados “inibidores da protease do VIH” (tais como o ritonavir) para o
tratamento da infe¢do pelo VIH.

. Medicamentos para tratar infegdes (tais como o cetoconazol, itraconazol, voriconazol,
posaconazol, claritromicina e telitromicina).

o Medicamentos para a doenga de Parkinson (tais como a levodopa).

o Medicamentos para problemas da tiroide (tais como a levotiroxina).

o Medicamentos para alergias ou anti-histaminicos (tais como a terfenadina).

Se alguma das situacdes acima descritas se aplicar a si, ou caso ndo tenha a cert€za, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar o Budesonida/Formoterol Teva.

Informe igualmente o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se for{fazer uma cirurgia ou tratamento
dentario com anestesia geral.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

. Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gfavida‘ou planeia engravidar, consulte o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utitiZat Budesonida/Formoterol Teva - NAO
utilize este medicamento, a ndo ser que o seu médico lhe diga para o fazer.

. Se engravidar enquanto estiver a utilizaro ‘Budesonida/Formoterol Teva, NAO pare de utilizar o
Budesonida/Formoterol Teva mas fale comyo seu médico imediatamente.

Conducio de veiculos e utilizagdo de;maquinas

Nao ¢é provavel que Budesonida/Bormoterol Teva afete a sua capacidade de conduzir veiculos ou
utilizar maquinas ou ferramentas.

Budesonida/Formotexdl Feva contém lactose.

A lactose ¢ um tipo defacucar encontrado no leite. A lactose contém pequenas quantidades de
proteinas do leite,qGe podem causar reagdes alérgicas. Se foi informado pelo seu médico de que tem
intolerdncia a atguns acucares, contacte-o antes de utilizar este medicamento.

3. Como utilizar Budesonida/Formoterol Teva

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

o E importante utilizar Budesonida/Formoterol Teva todos os dias, mesmo que nio tenha
sintomas de asma ou DPOC nessa altura.

o Se estiver a utilizar Budesonida/Formoterol Teva para a asma, o seu médico vai querer avaliar
0s seus sintomas regularmente.

Asma

Utilizar Budesonida/Formoterol Teva e um inalador de alivio separado.
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Utilize o seu Budesonida/Formoterol Teva todos os dias. Isto ajuda a prevenir o aparecimento dos
sintomas da asma.

Dose recomendada:

Adultos (idade igual ou superior a 18 anos)

1 inalagdo (atuagdo), duas vezes por dia.

O seu médico pode aumentar para 2 inalagdes, duas vezes por dia

Se os seus sintomas estiverem bem controlados, o seu médico podera alterar para uma vez por dia.

O seu médico ira ajuda-lo a controlar a sua asma e vai ajustar a dose deste medicamento para a menor
dose que controla a sua asma. Se o seu médico considerar que precisa de uma dose inferior a
disponivel para o seu Budesonida/Formoterol Teva, o seu médico podera prescrever-lhe um inalador
alternativo com as mesmas substancias ativas que o Budesonida/Formoterol Teva mas com uma dose
inferior de corticosteroides. Contudo, ndo ajuste o numero de inala¢des prescritas sem falar primeiro
com o seu médico.

Utilize o seu “inalador de alivio” separado para tratar os sintomas da asmajgquando eles
surgirem.

Tenha sempre consigo o “inalador de alivio” para utilizar para aliviar ataques Subitos de falta de ar e
pieira. Ndo utilize o Budesonida/Formoterol Teva para tratar estes sintgtas da asma.

A utilizacdo do seu “inalador de alivio” ndo devera exceder 8§ inalacdes (puffs) em qualquer 24
horas e nio deve utilizar o seu “inalador de alivio” mais frequentemente do que a cada 4 horas.
Se estiver a utilizar regularmente até 8 inalacdes por dig"ou se necessitar de aumentar a
quantidade de “inalador de alivio” de que necessita, dévé“consultar o seu médico assim que
possivel. O seu médico pode necessitar de alterar o/Seu“tratamento, a fim de reduzir os sintomas
da asma (falta de ar, pieira no peito e tosse) e melhorar o seu controlo da asma e facilitar a sua
respiracio.

Se estiver a praticar exercicio e desenvolyensintomas de asma, utilize o seu “inalador de alivio” em
separado para estes sintomas. Nao utilize\Bddesonida/Formoterol Teva imediatamente antes do
exercicio para impedir os sintomas d&asma de ocorrerem, utilize o “inalador de alivio” em separado.
Doeng¢a pulmonar obstrutiva eronica (DPOC)

Dose recomendada:

Adultos (idade igualu superior a 18 anos)
o 1 inala¢d@;~duas vezes por dia.

O seu médico pode igualmente receitar outro medicamento broncodilatador, por exemplo, um
anticolinérgico (tal como brometo de tiotropio ou brometo de ipratropio) para a sua DPOC.

Preparacio do seu Budesonida/Formoterol Teva novo
Antes de utilizar o seu Budesonida/Formoterol Teva pela primeira vez, tem de o preparar da seguinte
forma:

. Verifique o indicador de doses para ver se existem 60 inalagdes no inalador.
. Escreva a data em que abriu a bolsa de aluminio no rétulo do inalador.
. Nao agite o seu inalador antes de utilizar.

Como fazer uma inalacao
Sempre que necessitar de fazer uma inalagdo, siga as seguintes instrucdes.

1. Segure o seu inalador com a tampa do aplicador bucal vermelho escuro semitransparente na parte
inferior
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2.

98]

4

Abra a tampa do aplicador bucal dobrando-a para baixo até ouvir um clique. O seu medicamento ¢é
calibrado ativamente. O seu inalador esta pronto para ser utilizado.

FPASSAGEM DE AR
Nio bloguele

-

Q)
(’, w’bb
O
ABRA Q&

Expire suavemente (enquanto for confortavel). Nao expi &Vés do inalador.
Coloque o aplicador bucal entre os dentes. Nao mo plicador bucal. Cerre os labios em
redor do aplicador bucal. Tenha cuidado para ndo ear os orificios de ventilagdo.

)
Inspire pela boca o mais forte e profundamen@ue conseguir.

: :
-

\
)
t@&@@

A

Sustenha a respiracao durante 10 segundos ou enquanto for confortavelmente possivel.

Retire o inalador da boca. Pode sentir um gosto no paladar enquanto inala.

Em seguida expire suavemente (ndo expire através do inalador). Feche a cobertura do
aplicador bucal.
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FECHE

Se precisar de fazer uma segunda inalagdo, repita os passos 1 a 7.

Bocheche com agua apos cada dose e deite fora a agua.

Nao tente desmontar o inalador, retirar ou rodar a tampa do aplicador bucal, uma @e esta esta fixa
ao inalador e ndo deve ser retirada. Nao utilize o seu Spiromax, se este estiver daéado ou se 0
aplicador bucal estiver separado do Spiromax. Nao abra e feche a cobertura icador bucal, a ndo
ser que esteja pronto para utilizar o seu inalador. ’\gt/

Limpeza do seu Spiromax 3&
Mantenha o seu Spiromax seco e limpo.

Se necessario, pode limpar o aplicador bucal do Spiromax co %no seco ou lengo de papel apds a
papel ap

utilizacdo.
20
Quando deve comecar a utilizar um Spiromax no(\;&
e

. O indicador de dose informa-o sobre quantas (inalagdes) restam no seu inalador,
comecando por indicar 60 inalagdes quan inalador esta cheio.

O
&
N
X,

o4
58

| T3 |

. O indicador de doses, na parte de tras do dispositivo, mostra o nimero de inalagdes que restam
apenas em nimeros pares.
. Para as inalagdes que restam de 20 para baixo até “8”, “6”, “4”, “2”, os nimeros sdo

apresentados a vermelho num fundo branco. Quando os nimeros ficam vermelhos na janela,
deve consultar o seu médico para obter um novo inalador.

Nota:
o O aplicador bucal vai continuar a fazer “clique” mesmo quando o Spiromax estiver vazio.
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o Se abrir e fechar o aplicador bucal sem fazer nenhuma inalagao, o indicador de doses vai
registar na mesma essa agdo como uma inala¢ao. Essa dose vai permanecer dentro do inalador
para quando for o momento da inalagio seguinte. E impossivel tomar acidentalmente
medicamento a mais ou uma dose dupla numa inalagao.

o Mantenha o aplicador bucal sempre fechado, a ndo ser que esteja pronto para utilizar o seu
inalador.

Informacéao importante sobre os seus sintomas de asma ou DPOC
Se sentir dificuldade em respirar ou pieira enquanto estiver a utilizar o Budesonida/Formoterol Teva,
devera continuar a utilizar o Budesonida/Formoterol Teva, mas deve falar com o seu médico logo que

possivel, pois pode necessitar de tratamento adicional.

Contacte imediatamente o seu médico se:

o A sua dificuldade em respirar piorar ou se acordar frequentemente durante a noite com falta de
ar e pieira.

. Se sentir um aperto no peito de manha ou se sentir aperto no peito durante mais tempo do que o
habitual.

Estes sinais podem significar que a sua asma ou DPOC nao esta adequadameéntg controlada e pode
necessitar de tratamento adicional imediatamente.

Logo que a sua asma esteja bem controlada, o seu médico pode ponderdr se ¢ apropriado reduzir
gradualmente a dose de Budesonida/Formoterol Teva.

Se utilizar mais Budesonida/Formoterol Teva do querdéyeria
E importante que faga as suas inalagdes conforme aconselhado pelo seu médico. Nao deve exceder o
numero de inalagdes que lhe foi prescrito sem procurar dconselhamento médico.

Se utilizar mais Budesonida/Formoterol Teva dowque deveria, contacte o seu médico ou farmacéutico
para obter aconselhamento.

Os sintomas mais frequentes que podem‘écorrer depois de utilizar mais Budesonida/Formoterol Teva
do que deveria sdo tremores, dores de €abeca ou batimento do coragéo rapido.

Caso se tenha esquecido de utilizar Budesonida/Formoterol Teva
Se se esquecer de tomar umasdose, tome-a assim que se lembrar, nao tome uma dose a dobrar para

compensar uma dose qug s€ esqueceu de tomar, limite-se a fazer a inalacao seguinte a hora habitual.

Se sentir pieira ou dificuldade em respirar ou desenvolver outros sintomas de um ataque de asma,
utilize o seu inalador/de alivio e, em seguida, procure assisténcia médica.

Se parar de utilizar Budesonida/Formoterol Teva

Nao pare de utilizar o seu inalador sem falar primeiro com o seu médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Se lhe acontecer qualquer uma das situacdes a seguir descritas, pare de utilizar o
Budesonida/Formoterol Teva e fale imediatamente com o seu médico:

Efeitos secundarios raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas
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. Inchago da face, particularmente a volta da boca (lingua e/ou garganta e/ou dificuldade em
engolir) ou urticaria juntamente com dificuldades em respirar (angioedema) e/ou sensacdo
repentina de desmaio. Isto pode significar que esta a ter uma reagdo alérgica, a qual pode
também incluir erup¢ao na pele e comichao.

. Broncoespasmo (aperto dos musculos das vias respiratorias, o que causa pieira e falta de ar). Se
a pieira surgir subitamente apds utilizar este medicamento, pare de o utilizar e fale com o seu
médico imediatamente.

Efeitos secundarios muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

J Pieira aguda e/ou falta de ar subitas imediatamente apds utilizagdo do seu inalador (também
designado como “broncoespasmo paradoxal”). Se algum destes sintomas ocorrer, pare de
utilizar o Budesonida/Formoterol Teva imediatamente e utilize o seu inalador de “alivio”.
Contacte o seu médico imediatamente, pois podera necessitar de alterar o seu tratamento.

Outros efeitos secundarios possiveis:

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

. Palpitagdes (sentir o seu batimento do coragdo), tremores ou estremeciménto. Caso estes efeitos
ocorram, sdo geralmente ligeiros e desaparecem habitualmente, a medida,que continuar a
utilizar o Budesonida/Formoterol Teva.

o Sapinhos (uma infeg@o fingica) na boca. Se bochechar com agua apos utilizar o seu inalador,
este efeito secundario podera ser menos frequente.

. Ligeira irritagdo da garganta, tosse e rouquidao.

° Dores de cabega.

. Pneumonia (infeg¢do no pulméo) em doentes com-DPOQC (efeito secundario frequente)

Informe o seu médico se tiver qualquer uma das seguintes situacdes enquanto esta a tomar
Budesonida/Formoterol Teva pois podem ser sintdmas de uma infe¢ao nos pulmaes:

e febre ou arrepios

e aumento da produ¢ao de muco, mudanga da cor do muco

e aumento da tosse ou aumento da dificuldade em respirar

Pouco frequentes: podem afetap-atéd em 100 pessoas
Sentir-se irrequieto, nervgso, agitado, ansioso ou zangado.
Perturbagoes do sonq.

Tonturas.

Nauseas (sentir-§e'doente).

Batimento do\€oracao rapido.

Nodoas figgras.

Caibras musculares.

Raros:
. Niveis baixos de potassio no sangue.
. Batimento do coragdo irregular.

Muito raros:

Depressao.

Alteragdes do comportamento, especialmente em criangas.

Dor no peito ou aperto no peito (angina de peito).

Perturbagdes do sistema elétrico do coracao (prolongamento do intervalo QTc).
Aumento dos niveis de agticar (glicose) no sangue.

Alteracdes do paladar, tais como um sabor desagradavel na boca.

Alteragdes da tensdo arterial.
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o Os corticosteroides inalados podem afetar a producdo normal de hormonas esteroides no seu
organismo, particularmente se utilizar doses elevadas durante um longo periodo. Os efeitos
incluem:

- alteracOes da densidade mineral 6ssea (diminuig¢do da espessura dos 0ssos)

- cataratas (névoa do cristalino do olho)

- glaucoma (aumento da pressdo ocular)

- decréscimo do ritmo de crescimento de criangas e adolescentes

- um efeito nas glandulas suprarrenais (pequenas glandulas proximas dos rins).

Estes efeitos ocorrem muito raramente e tém menor probabilidade de ocorrerem com corticosteroides
inalados do que com comprimidos a base de corticosteroides.

Comunicacio de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema naciomal de notificagao

mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a forgecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Budesonida/Formoterol Teva

. Manter este medicamento fora da vista e do alcance das cridngas.

o N3o utilize este medicamento apos o prazo de validade imipresso no rotulo ou na embalagem
exterior do seu inalador ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

. N3o conservar acima de 25'C. Manter a tamp4 de aplicador bucal fechada apés retirar da
bolsa de aluminio.

o Utilizar nos 6 meses seguintes a2 remocfig ‘da bolsa de aluminio. Use a etiqueta do inalador
para apontar a data de abertura da bolsa de aluminio.

o Nao deite fora quaisquer medicamént0s na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora 0§ medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarfo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicaode-Budesonida/Formoterol Teva

- As substangias ativas sdo a budesonida e o fumarato de formoterol di-hidratado. Cada dose
libertada (inalada) contém 320 microgramas de budesonida e 9 microgramas de fumarato de
formoterol di-hidratado. Equivale a uma dose calibrada de 400 microgramas de budesonida e
12 microgramas de fumarato de formoterol di-hidratado.

- O outro componente ¢ a lactose mono-hidratada (ver “Budesonida/Formoterol Teva contém
lactose” na secgdo 2)

Qual o aspeto de Budesonida/Formoterol Teva e conteudo da embalagem

Budesonida/Formoterol Teva é um p6 para inalagdo. Cada inalador Budesonida/Formoterol Teva

contém 60 inalagdes e apresenta um corpo branco com uma cobertura do aplicador bucal vermelho

escuro semitransparente.

Cada embalagem contém 1 inalador

Titular da Autorizaciao de Introducao no Mercado
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Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Paises Baixos

Fabricante:

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irlanda

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Paises Baixos

(Para Polonia apenas) Teva Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska 80 Str. 31-546 Krakoéw Polénia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73

Bwarapus
Tepa ®apmacioTukbic bearapusa EOO/L
Tea: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus Umivcor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EALGoo
Teva EALag A.E.
TnA: +30 210 72 79 099

Espaiia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

65

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./SAVAG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73

Magyarorszag
Teva Magyarorszégbf

Tel.: +36 1 288 64 00

Malta ¢

Teva Pharfaceuticals Ireland
L-J.rl
Tel" 4856 21 419 070/1/2
Néderland

Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriecbs GmbH
Tel: +43 1 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390



island
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028 917 981

Kvbmpog
Teva EALGG A.E.
Tna: +30 210 72 79 099

Latvija
Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Lietuva
UAB “Sicor Biotech”
Tel: +370 5 266 02 03

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977 628 500

Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.
Tel: +3851372

Este folheto foi revisto pela ultima vez em més de AAAA.

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.eurppa.c
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