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RESUMO DAS CARACTERTSTISA@% EDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 microgramas/4,5 microgramas, po6 para inalacao

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 sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
PO para inalacéo.
Po branco.

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

4. INFORMAGOES CLINICAS
4.1 Indicages terapéuticas

O Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. estéa indicado apenas em adultos com idade igual ou
superior a 18 anos.

Asma

Budesonida/Formeterel Teva Pharma B.V. esta indicado no tratamento regular da asma, em casos em
que a utilizacdo de tima associacdo (corticosteroide inalado e um agonista dos f3,-adrenorrecetores de
longa duracédo de acao) é adequada:

- em doentes ndo adequadamente controlados com corticosteroides inalados e com agonistas dos
[B,-adrenorrecetores de curta duragdo de acdo “de alivio”.

ou

- em doentes ja devidamente controlados tanto com corticosteroides inalados como com agonistas
dos B,-adrenorrecetores de longa duragéo de acéo.

4.2 Posologia e modo de administracdo
Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. esta indicado apenas em adultos com idade igual ou
superior a 18 anos.

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. ndo esta indicado para a utilizacdo em criangas, com idade
igual ou inferior a 12 anos e adolescentes, dos 13 aos 17 anos de idade.

Posologia



Asma
Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. ndo esta indicado para o tratamento inicial da asma.

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. ndo é um tratamento adequado para doentes adultos com
apenas asma ligeira ndo controlada adequadamente com corticosteroides inalados e com agonistas dos
[2-adrenorrecetores de curta duragdo de acdo “de alivio”.

A dose de Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. é individual e devera ser ajustada a gravidade da
doenca. Este facto devera ser tido em consideragdo ndo sé quando € iniciado o tratamento com uma
associacdo de medicamentos mas também quando a dose de manutencao € ajustada. Se um doente em
particular necessitar de outra combinacéo de doses além da disponivel no inalador combinado, devem
ser prescritas doses apropriadas de agonistas dos p2-adrenorrecetores e/ou de corticosteroides através
de inaladores individuais.

Logo que os sintomas da asma estejam controlados, deve ser ponderada a redugéo gradual da dose de
Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. Os doentes devem ser reavaliados regularmente pelo
respetivo prescritor/profissional de salde, para que seja mantida a dose ideal de
Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. A dose deve ser ajustada para a.dase minima que permita
manter o controlo eficaz dos sintomas.

Quando for apropriado fazer a titulacdo decrescente para uma concéntracao inferior as disponiveis de
Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V., é necessaria uma altérxa¢do para uma associacao
alternativa de dose fixa de budesonida e fumarato de formoterol-gue contenha uma dose inferior do
corticosteroide inalado. Quando o controlo dos sintomas a‘lohgo prazo for mantido com a dose
minima recomendada, o proximo passo poderda incluir,und teste com corticosteroides inalados isolados.
Na prética normal, quando se atinge o controlo.d@s'sintomas com o regime de duas vezes por dia com
um produto de concentragdo inferior, a titulacdo ate a dose minima eficaz podera incluir uma dose
uma vez por dia, quando, na opinido do médico prescritor, for necessario um broncodilatador de longa
duracdo de acdo para manter o controloem ez do tratamento com um corticosteroide inalado isolado.

Budesonida/Formoterol Teva Pharna.B.V. € utilizado como tratamento de manutenc¢&o regular com
um broncodilatador de curta duragéo de acdo separado para utilizagdo em alivio.

Os doentes devem ser acanselhados a terem sempre disponivel um inalador broncodilatador de curta
duracédo de acdo separgdg-para utilizagdo em alivio.

Doses recomendadas:

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

O aumento da utilizacdo de um broncodilatador de curta duracéo de acdo separado indica um
agravamento da doenca subjacente e justifica uma reavaliagdo da terapéutica da asma.

PopulacGes especiais:
Doentes idosos (>65 anos)
N&o existem requisitos posoldgicos especiais para 0s doentes idosos.

Doentes com compromisso renal ou hepético



Né&o existem dados disponiveis sobre a utilizacdo de uma combinacdo 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 hepético, pode
esperar-se um aumento da exposicdo em doentes com cirrose hepatica grave.

Populacéo pediéatrica
A seguranca e eficacia de Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. em criancgas, de idade igual ou
inferior a 12 anos e adolescentes, dos 13 aos 17 anos de idade ndo foram ainda estabelecidas. N&o

existem dados disponiveis.

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

Modo de administracdo

Via inalatéria.

Spiromax é um inalador ativado pelo fluxo inspiratério, 0 que significa que as substéncias ativas sao
administradas nas vias respiratorias quando o doente inala através do aplicadérptcal. Foi demonstrado
que os doentes com asma moderada e grave sdo capazes de gerar um fluxg'inspiratério suficiente para
gue o Spiromax administre a dose terapéutica (ver sec¢do 5.1).

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. deve ser usado corretamerte de forma a obter um
tratamento eficaz. Por conseguinte, os doentes devem ser aconsglfiados a ler cuidadosamente o folheto
informativo e a seguir as instrucfes de utilizagdo detalhadas-nesse folheto.

A utilizacdo do Budesonida/Formoterol Teva Pharma/B. V. 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 protecéo do
aplicador bucal empurrando-a para baixoaté-estar totalmente aberta, o que é indicado com um clique
audivel.

Respirar: Coloque o aplicador hu¢altentre os dentes com os labios cerrados em redor do aplicador
bucal, tentando ndo morder o aphicador bucal do inalador. Inspire forte e profundamente através do
aplicador bucal. Retire o Spifomax da boca e sustenha a respiragdo 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 n4o agitar o inalador antes da utilizago, a ndo
expirar através do Spiromax e a ndo bloguear os orificios de ventilagdo quando estdo a preparar o
passo “Respirar”.

Os doentes devem ser igualmente aconselhados a bochechar com &gua apés a inalagdo (ver sec¢do
4.4).

O doente poderéa sentir um sabor ao utilizar o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. devido ao
excipiente lactose.

4.3  Contraindicagdes
Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢édo 6.1.

4.4 Adverténcias e precauc0es especiais de utilizacio



Gerais

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

Se 0 doente considerar que o tratamento é ineficaz ou se exceder a dose maxima recomendada de
Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V., deve procurar assisténcia médica (ver secgdo 4.2). A
deterioracdo subita e progressiva do controlo da asma é 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 tratamento com
corticosteroides orais ou tratamento com antibiotico, no caso de presenca de uma infeg&o.

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

Os doentes devem ser educados de forma a tomarem a dose de manutencao de Budesonida/Formoterol
Teva Pharma B.V. conforme prescrito, mesmo quando se encontram assintomaticos. A utilizacao
profilatica de Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V., p. ex., antes de praticar exercicio ndo foi
estudada. A utilizacdo de um broncodilatador de acdo rapida separado deve ser popderada para
utilizacéo profilética.

Sintomas da asma

Os doentes devem ser reavaliados regularmente pelo respetivo preseritor/profissional de saude, para
gue seja mantida a dose ideal de Budesonida/Formoterol Teva Phargia B.V. A dose deve ser titulada
para a dose minima que permita manter o controlo eficaz dos sintomas. Assim que os sintomas
estiverem controlados, podera ser ponderada uma reducdo gradual da dose de Budesonida/Formoterol
Teva Pharma B.V. Quando for apropriado fazer a titulagée decrescente para uma concentracao inferior
as disponiveis de Budesonida/Formoterol Teva PharmaB?V ., é necessaria uma alteracdo para uma
associagéo alternativa de dose fixa de budesonida,e fumarato de formoterol que contenha uma dose
inferior do corticosteroide inalado.

E importante que seja realizada uma avaliggie’regular dos doentes a medida que o tratamento é
reduzido.

Os doentes ndo devem iniciar Budésonida/Formoterol Teva Pharma B.V. durante uma exacerbagéo ou
em caso de agravamento signifieativo ou deterioracdo aguda da asma.

Podem ocorrer reacOes adversas graves relacionadas com a asma, bem como exacerbac@es, durante o
tratamento com Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. Deve ser pedido aos doentes que
continuem o tratamento mas que procurem assisténcia médica se 0s sintomas da asma continuarem
ndo controlados ou $e agravarem apds o inicio da terapéutica com Budesonida/Formoterol Teva
Pharma B.V.

Podem ocorrer broncoespasmos paradoxais, com aumento imediato de pieira e dispneia, apos a
inalacdo. Se o doente ficar com broncoespasmos paradoxais, 0 Budesonida/Formoterol Teva Pharma
B.V. 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 duracdo de acdo e devem ser tratados imediatamente (ver seccédo 4.8).

Efeitos sistémicos

Poderdo 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,
supressdo suprarrenal, atraso do crescimento em criancas e adolescentes, diminui¢do da densidade



mineral dssea, cataratas e glaucoma e, mais raramente, uma série de efeitos psicol6gicos ou
comportamentais, incluindo hiperatividade psicomotora, perturba¢des do sono, ansiedade, depressao
ou agressao (particularmente nas criangas) (ver seccao 4.8).

Recomenda-se a monitorizacdo regular da altura das criancas 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 0s possiveis riscos de supressao
do crescimento devem ser cuidadosamente ponderados. Adicionalmente, deve ponderar-se a hip6tese
de encaminhar o doente a um especialista de pneumologia pediétrica.

Os dados limitados de estudos de longa duragdo sugerem que a maioria das criangas e adolescentes
tratados com budesonida inalada acaba por atingir a altura prevista quando adultos. Contudo, foi
observado uma pequena reducéo inicial e temporaria do crescimento (aproximadamente 1 cm). Esta
situacdo verifica-se geralmente durante o primeiro ano de tratamento.

Efeitos na densidade 6ssea

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

Estudos de longa duragdo com budesonida inalada realizados em criangas com doses médias diarias de
400 microgramas (dose calibrada) e em adultos com doses médias diarids de 800 microgramas (dose
calibrada) ndo revelaram alteraces significativas na densidade mineral dssea. Nao existe informacéo
disponivel sobre o efeito de uma combinacdo de dose fixa de bGdeSonida/fumarato de formoterol di-
hidratado quando utilizada em doses mais elevadas.

Funcao suprarrenal

Se existir qualquer raz&o para suspeitar que a fangao suprarrenal foi afetada devido a terapéutica
sistémica prévia com esteroides, recomenda;se précaucdo na transferéncia de doentes para uma
associagdo terapéutica de dose fixa de budesenida/fumarato de formoterol.

Os beneficios da terapéutica com budesSenida inalada podem normalmente minimizar a necessidade de
esteroides orais, mas os doentes transferidos da terapéutica com esteroides orais poderdo permanecer
em risco de diminui¢do da reserva‘suprarrenal durante um periodo de tempo consideravel. A
recuperacdo pode demorar ufn t€mpo consideravel apds a cessagédo da terapéutica esteroide oral e, por
conseguinte, os doentes dependentes de esteroides orais transferidos para budesonida inalada podem
permanecer em risco déinsuficiéncia da funcéo suprarrenal durante um periodo de tempo
consideravel. Nestas circunstancias, a fungéo do eixo hipotdlamo-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 supressdo suprarrenal clinicamente
significativa. Por conseguinte, deve ser ponderada uma terapéutica adicional com corticosteroides
sistémicos durante periodos de stress, tais como infe¢fes 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, nduseas, vomitos, diminuig¢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 acgéo 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
cansaco, cefaleias, nduseas 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 doente bochechar com agua
apos a inalacdo da dose. No caso de ocorréncia de candidiase orofaringea, o doente deve igualmente
bochechar com &gua ap6s as inalagdes de alivio.

Interacdes medicamentosas

O tratamento concomitante com itraconazol, ritonavir e outros inibidores potentes@a CYP3A4 deve
ser evitado (ver seccdo 4.5). Se isto ndo for possivel, o intervalo de tempo entre@s\administracdes dos
medicamentos que interagem deve ser 0 mais longo possivel. Em doentes a réceber tratamento com
inibidores potentes da CYP3A4, ndo se recomenda uma associacdo de dose fixa de
budesonida/fumarato de formoterol.

Precaucdo com doencas especiais

Uma combinacdo de dose fixa de budesonida e fumarato de<formoterol di-hidratado deve ser
administrada com prudéncia em doentes com tireotoxic¢ese, feocromocitoma, diabetes mellitus,
hipocaliemia n&o tratada, cardiomiopatia hipertréficaObstrutiva, estenose adrtica subvalvular
idiopatica, hipertensdo grave, aneurisma ou outras-doencas cardiovasculares graves, tais como
cardiopatia isquémica, taquiarritmias ou insuficiéneia cardiaca grave.

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

A necessidade de corticosteroides inalados, bem como a respetiva dose, deve ser reavaliada em
doentes com tuberculose pulm6har ativa ou quiescente e infecdes flngicas e virais das vias
respiratdrias.

Devem ser ponderado$.controlos adicionais da glicemia em doentes diabéticos.

Agonistas dos Bp-adrenorrecetores

A administra¢do de doses elevadas de agonistas dos B,-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 3,-
adrenorrecetores.

O tratamento com agonistas dos [3,-adrenorrecetores pode resultar num aumento dos niveis séricos de
insulina, &cidos gordos livres, glicerol e corpos cetonicos.

Recomenda-se particular precaucéo no caso de asma instvel com recurso variavel a broncodilatadores
de alivio, de asma grave aguda, visto que o risco associado podera ser agravado pela hipoxia e em
outras situacGes em que a probabilidade de ocorréncia de hipocaliemia esta aumentada. 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 malabsorcéo de glucose-galactose ndo devem tomar este
medicamento. O excipiente lactose contém pequenas quantidades de proteinas do leite, que podem
causar reacOes alérgicas.

45 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Interacdes farmacocinéticas

E provavel que inibidores potentes da CYP3A4 (p. ex., cetoconazol, itraconazol, voriconazol,
posaconazol, claritromicina, telitromicina, nefazodona e inibidores da protease do VIHVIH)
aumentem acentuadamente os niveis plasmaticos da budesonida e a sua utilizagdo concomitante deve
ser evitada. Se isto ndo for possivel, o intervalo de tempo entre a administracdo do inibidor e da
budesonida deve ser o mais longo possivel (ver seccéo 4.4).

O potente inibidor da CYP3A4, cetoconazol, com o regime posoldgico de 200 mg uma vez por dia,
aumentou, em média, seis vezes 0s niveis plasmaticos da budesonida administradatencomitantemente
por via oral (dose Unica de 3 mg). Quando o cetoconazol foi administrado 12 haras apds a budesonida,
a concentragdo aumentou, em média, apenas trés vezes, demonstrando que a §éparagdo das
administrac6es pode reduzir o aumento dos niveis plasmaticos. Os dadosdimitados acerca desta
interacdo para doses elevadas de budesonida inalada indicam que podemocorrer aumentos acentuados
dos niveis plasmaticos (em média, quatro vezes) se for administradg fttaconazol, 200 mg por dia,
concomitantemente com budesonida inalada (dose Unica de 1000,microgramas).

InteracOes farmacodinamicas

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

O tratamento concomitante com quinidibay disopiramida, procainamida, fenotiazinas, anti-
histaminicos (terferadina), inibidores'da’zmonoaminoxidase e antidepressivos triciclicos pode prolongar
o intervalo QTc e aumentar o risgorde arritmias ventriculares.

Além disso, a L-dopa, L-titoxina, oxitocina ¢ o alcool podem afetar a tolerancia cardiaca aos -
simpatomiméticos.

O tratamento coneemitante com inibidores da monoaminoxidase, incluindo farmacos com
propriedades semelhantes, tais como a furazolidona e a procarbazina, pode precipitar reacdes
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 glicosideos
digitalicos.

N&o existem evidéncias de que a budesonida e o formoterol interajam com outros farmacos usados no
tratamento da asma.

Populacdo 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 combinagao de
dose fixa de budesonida e fumarato de formoterol di-hidratado ou ao tratamento concomitante com
formoterol e budesonida. Os dados de um estudo de desenvolvimento embriofetal em ratos néo
revelaram evidéncias de qualquer outro efeito adicional desta associacao.

N&o existem dados adequados da utilizacdo de formoterol em mulheres gravidas. Em estudos em
animais, o formoterol causou rea¢Ges adversas em estudos de reproducéo em niveis muito elevados de
exposicdo sistémica (ver seccdo 5.3).

Dados de aproximadamente 2000 gravidezes expostas indicam ndo haver risco teratogénico acrescido
associado com a utilizacdo de budesonida inalada. Em estudos em animais foi demonstrado que os
glucocorticoides induzem malformaces (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 exc¢esso/de glucocorticoides pré-
natais no aumento dos riscos de atraso do crescimento intra-uterino, de.deenca cardiovascular no
adulto, de alteracGes permanentes na densidade do recetor dos gluc@corticoides, da renovacao e
comportamento dos neurotransmissores para exposi¢des abaixo do intervalo de doses teratogénicas.

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

Amamentacéo

A budesonida é excretada no leite humanor Contudo, ndo s&o de prever efeitos nos lactentes com as
doses terapéuticas. Desconhece-se se'd.formoterol passa para o leite humano. No rato, foram detetadas
pequenas quantidades de formotefol, no leite materno. A administragdo de uma terapéutica de
combinacéo 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 criafca.

Fertilidade

N&o estdo disponiveis dados sobre a fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

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

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo de perfil de sequranca

Dado que Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. contém budesonida e formoterol, podera ocorrer
0 mesmo padrdo de efeitos indesejaveis relatado para estas substancias isoladamente. N&o foi
observado qualquer aumento da incidéncia de efeitos indesejaveis apds a administracdo concomitante
dos dois compostos. As reacBes adversas mais frequentes sdo reacfes adversas farmacologicamente



previsiveis da terapéutica com um agonista dos f,-adrenorrecetores, tais como tremores e palpitacdes.
Estas tendem a ser ligeiras e desaparecem normalmente apds alguns dias de tratamento.

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. ndo é indicado em criangas e adolescentes com idade
inferior a 18 anos de idade (ver seccdo 4.2).

Resumo em tabela das reacdes adversas

As reacgdes adversas que foram associadas com a budesonida ou o formoterol sdo fornecidas a seguir,
listadas por classes de sistemas de 6rgdos 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 (nfo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis).

Classe de sistemas de Frequéncia Reacéo adversa
0rgaos
Infecdes e infestacbes Frequentes Candidiase orofaringea
Doencas do sistema Raras Reac0es de hipersensibilidad€ imediata e tardia,
imunitario p. ex., exantema, urticéria,(prurido, dermatite,
angioedema e reacdo anafilética
Doencas endocrinas Muito raras Sindrome de Cushing, sdpressao suprarrenal,
atraso do crescimento, diminuicdo da densidade
mineral 0ssea
Doencas do metabolismo e | Raras Hipocaliemia
da nutrigdo Muito raras Hiperglicemia
Perturbacdes do foro Pouco frequentes Agressao, hiperatividade psicomotora, ansiedade,
psiquiatrico pertUrbacbes do sono
Muito raras Depresséo, alteragcdes do comportamento
(predominantemente nas criangas)
Doencas do sistema Frequentes Cefaleias, tremores
Nervoso Pouco frequéntes Tonturas
Muito raras Alteracdes do paladar
Afecdes oculares Muitg, raras Cataratas e glaucoma
Cardiopatias Freguentes PalpitacGes
Pouco frequentes Taquicardia
Raras Arritmias cardiacas, p. ex., fibrilhacdo auricular,
taquicardia supraventricular, extra-sistole
Muito raras Angina de peito Prolongamento do intervalo QTc
Vasculopatias Muito raras Variagoes da tensdo arterial
Doencas respiratorias, Frequentes Ligeira irritacdo da garganta, tosse, rouquiddo
torécicas e do mediastino Raras Broncoespasmo
Muito raras Broncoespasmo paradoxal
Doencas gastrointestinais Pouco frequentes Nauseas
Afecbes dos tecidos Pouco frequentes Equimoses
cuténeos e subcutaneos
Afeches Pouco frequentes Céibras musculares
musculoesqueléticas e dos
tecidos conjuntivos

Descricdo de reacoes adversas selecionadas

A candidiase orofaringea deve-se & deposicéo da substancia ativa. Aconselhar Aconselharo doente a
bochechar com &gua ap6s cada dose vai minimizar o risco. A candidiase orofaringea responde
normalmente a tratamento antifungico topico, sem a necessidade de descontinuacéo do corticosteroide
inalado.
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Podem ocorrer muito raramente broncoespasmos paradoxais, afetando menos de 1 em cada 10.000
pessoas, com um aumento imediato da pieira e dispneia ap6s a dosagem. Os broncoespasmos
paradoxais respondem a broncodilatadores inalados de curta duragdo de acéo e devem ser tratados
imediatamente. O Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. deve ser interrompido imediatamente, o
doente deve ser avaliado e devera ser instituida uma terapéutica alternativa, se necessario (ver sec¢ao
4.4).

Podem ocorrer efeitos sistémicos com qualquer corticosteroide inalado, particularmente se prescrito
em doses elevadas por periodos prolongados. Estes efeitos s&o muito menos provaveis de ocorrer do
gue com corticosteroides orais. Os possiveis efeitos sistémicos incluem sindrome de Cushing,
manifestacdes cushingdides, depressao da funcdo suprarrenal, atraso do crescimento em criangas e
adolescentes, diminuicdo da densidade mineral dssea, cataratas e glaucoma. Pode igualmente ocorrer
aumento da suscetibilidade a infe¢des e compromisso da capacidade de adaptacdo ao stress. Os efeitos
sdo provavelmente dependentes da dose, do tempo de exposicdo, da exposicao a esteroides
concomitante e anterior e da sensibilidade individual.

O tratamento com agonistas dos B,-adrenorrecetores pode resultar num aumentq desy\niveis séricos de
insulina, &cidos gordos livres, glicerol e corpos cetonicos.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacéo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizagdo de medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagéo beneficig-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de réagdes adversas atraves do sistema
nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem de formoterol ird provavelmentg fprovocar efeitos tipicos dos agonistas dos
B.-adrenorrecetores: tremores, cefaleias, palpitacoes. Os sintomas relatados a partir de casos isolados
incluem taquicardia, hiperglicemia, hipocaliemia, prolongamento do intervalo QTc, arritmia, nauseas e
vomitos. Podera estar indicado um tratafnento sintomatico e de suporte. A administracdo de uma dose
de 90 microgramas durante trés horasa doentes com obstrugdo brénquica aguda néo suscitou qualquer
problema de seguranca.

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

Se a terapéutica com Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. 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 farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos para doencgas obstrutivas das vias respiratdrias,
adrenérgicos e outros medicamentos para doengas obstrutivas das vias respiratorias.

Caddigo ATC: RO3AKO07

Mecanismo de acdo e efeitos farmacodindmicos
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Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. contém formoterol e budesonida, substancias que possuem
diferentes modos de agéo e que apresentam efeitos aditivos em termos da redugéo das exacerbacdes da
asma. As propriedades especificas da budesonida e do formoterol permitem a utilizacéo da associagdo

como tratamento de manutencdo da asma. Os mecanismos de ac¢éo das duas substancias encontram-se

descritos abaixo.

Budesonida

A budesonida é um glucocorticoide que, quando inalado, tem uma acao anti-inflamatoria dependente
da dose a nivel das vias respiratérias, resultando na reducdo dos sintomas e menos exacerbac@es da
asma. A budesonida inalada tem menos reacdes adversas graves do que 0s corticosteroides sistémicos.
O exato mecanismo responsavel pelo efeito anti-inflamat6rio dos glucocorticoides é desconhecido.

Formoterol

O formoterol é um agonista seletivo dos p2-adrenorrecetores que, quando inalado, resulta num
relaxamento rapido e prolongado do musculo liso brénquico em doentes com obstrucéo reversivel das
vias respiratérias. O efeito broncodilatador é dependente da dose, com inicio do.eféito nos primeiros 1
a 3 minutos. A duracao do efeito é de, pelo menos, 12 horas ap6s uma dose Uni¢a:

Eficacia e sequranca clinicas

Terapéutica de manutencdo com budenosida/formoterol para a asma

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

Em dois estudos com 12 semanas de duragdo, o efeitg'na funcéo pulmonar de budesonida/formoterol
foi igual ao da associagédo livre de budesonida e fokmoterol e superior ao da budesonida isolada. Todos
os bragos do tratamento usaram um agonista dos\Bp<adrenorrecetores de alivio. N&o se observaram
sinais de atenuacéo do efeito antiasmatico ag-longo do tempo.

Foram realizados dois estudos pediatrices‘eom a duracdo de 12 semanas, nos quais 265 criangas com
idades compreendidas entre os 6 e os\dlanos foram tratadas com uma dose de manutencao de
budesonida/formoterol (2 inalagd€s\de 80 microgramas/4,5 microgramas/inalacéo duas vezes por dia)
e um agonista dos B.-adrenorreCetores de curta duracdo de acdo de alivio. Em ambos os estudos, a
funcéo pulmonar melhorou, é.0/tratamento foi bem tolerado em comparagdo com a dose
correspondente de budesonjda isolada.

Variacdo do fluxostaspiratério maximo no dispositivo Spiromax

Foi realizado um ensaio aberto, aleatorizado, com controlo por placebo em criancas e adolescentes
com asma (com idades compreendidas entre os 6 e 17 anos), adultos com asma (com idades
compreendidas entre 0s 18 e 0s 45 anos) e voluntarios saudaveis (com idades compreendidas entre 0s
18 e 0s 45 anos) para avaliar a variagéo do fluxo inspiratorio maximo (PIFR) e outros parametros da
inalacdo relacionados apds a inalagdo utilizando um dispositivo Spiromax (contendo placebo) em
comparagdo com uma inalacéo utilizando um inalador de p6 seco multidose ja comercializado
(contendo placebo). O impacto do treino avancado da técnica de inalacdo usando um inalador de p6
seco na velocidade e volume da inalacéo foi igualmente avaliado nestes grupos de participantes. Os
dados do estudo indicaram que, independentemente da idade e gravidade da doenga subjacente, as
criangas, os adolescentes e 0s adultos com asma, eram capazes de alcancarem fluxos inspiratorios
através do Spiromax semelhantes aos gerados recorrendo ao inalador de pé seco multidose
comercializado. A PIFR média alcancada pelos doentes com asma foi superior a 60 1/min, uma taxa
de fluxo conhecida em que ambos os dispositivos estudados administram quantidades comparaveis de
medicamento nos pulmdes. Um nimero reduzido de doentes apresentou uma PIFR inferior a 40 I/min;
aquando da observacao de PIFR inferiores a 40 I/min ndo pareceu haver qualquer agrupamento por
idade ou gravidade da doenca.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

Foi demonstrado que a associacao de dose fixa de budesonida e formoterol e os correspondentes
monoprodutos sdo bioequivalentes no que diz respeito a exposicao sistémica da budesonida e do
formoterol, respetivamente. Apesar disto, foi observado um pequeno aumento da supresséo do cortisol
apos administracdo da associacdo de dose fixa em comparagdo com os monoprodutos. Foi considerado
que a diferenca ndo tem impacto na seguranga clinica.

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

Os parametros farmacocinéticos das respetivas substancias eram comparaveis apos a administracao de
budesonida e formoterol sob a forma de monoprodutos ou como associacgio de dose fixa. Para a
budesonida, a AOS foi ligeiramente superior, a taxa de absorg&o foi mais rapida.e @ goncentracéo
plasmatica méaxima foi mais alta apds a administracdo da associacdo de dose fixa.)Para o formoterol, a
concentracdo plasmatica maxima foi semelhante apés a administracdo da assaCiacédo de dose fixa. A
budesonida inalada é rapidamente absorvida e a concentracdo plasmaticd«naxima é alcangada nos
primeiros 30 minutos ap6s a inalacdo. Em estudos, a deposicdo pulmonar,média da budesonida apds
inalacdo através do inalador de pé variou entre 32% e 44% da dosedibertada. A biodisponibilidade
sistémica é de aproximadamente 49% da dose libertada. Em criangas com idades compreendidas entre
0s 6 e 0s 16 anos, a deposi¢do pulmonar situa-se dentro do meSme intervalo dos adultos, para a mesma
dose. As concentracdes plasmaticas dai resultantes nao foram determinadas.

O formoterol inalado é rapidamente absorvido e a codcentragdo plasméatica maxima é alcancada nos
primeiros 10 minutos apo6s a inalacdo. Em estudossa deposicdo pulmonar média do formoterol ap6s
inalacdo através do inalador de pd variou entre 28% e 49% da dose libertada. A biodisponibilidade
sistémica é de aproximadamente 61% da doge\libertada.

Distribuicdo

A ligacéo as proteinas plasmaticas € de aproximadamente 50% para o formoterol e de 90% para a
budesonida. O volume de distripui¢ao € de cerca de 4 I/kg para o formoterol e de 3 I/kg para a
budesonida. O formoterol €, iativado através de reacdes de conjugacgdo (ocorre formagéo de
metabolitos ativos O-desietilados e desformilados, embora estes sejam essencialmente considerados
como conjugados inativados). A budesonida sofre uma extensa biotransformacéo (aproximadamente
90%) na primeirafpassagem pelo figado em metabolitos com reduzida atividade glucocorticoide. A
atividade glucocorticoide dos principais metabolitos, a 6-beta-hidroxibudenosina e a 16-alfa-
hidroxiprednisolona, é inferior a 1% da budesonida. N&o existem indicacGes de quaisquer interacdes
metabdlicas ou de quaisquer reacdes de deslocamento entre o formoterol e a budesonida.

Eliminacdo

A maior parte da dose de formoterol é transformada pelo metabolismo hepético seguida por
eliminacdo renal. Apds a inalacdo, 8% a 13% da dose libertada de formoterol é excretada ndo
metabolizada na urina. O formoterol possui uma elevada depuracgdo sistémica (aproximadamente
1,4 1/min) e a sua semivida de eliminacao terminal é, em média, de 17 horas.

A budesonida é eliminada através do metabolismo, sendo principalmente catalisada pela enzima
CYP3A4. Os metabolitos da budesonida sdo eliminados na urina inalterados ou sob a forma
conjugada. Apenas quantidades desprezaveis de budesonida inalterada foram detetadas na urina. A
budesonida possui uma elevada depuracao sistémica (aproximadamente 1,2 I/min) e a sua semivida de
eliminagdo plasmatica ap6s administracéo i.v. ¢, em média, de 4 horas.

13



Relacdo(6es) farmacocinética/farmacodinamica

As farmacocinéticas da budesonida e do formoterol em criangas e doentes com insuficiéncia renal sdo
desconhecidas. A exposi¢cdo da budesonida e do formoterol poderdo estar aumentadas em doentes com
doenca hepética.

Perfil farmacocinético do Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.

Em estudos de farmacocinética com e sem bloqueio com carvao ativado, o Budesonida/Formoterol
Teva Pharma B.V. foi avaliado por comparac¢do com uma associacao de dose fixa inalada alternativa
autorizada, contendo as mesmas substancias ativas, budesonida e formoterol e foi demonstrado que era
equivalente tanto quanto a exposi¢ao sistémica (seguranga) 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 farmacoldgica
exagerada.

Em estudos de reproducédo animal, os corticosteroides, tais como*a budesonida, demonstraram induzir
malformacdes (fenda palatina e malformagdes ao nivel do esqléleto). No entanto, estes resultados
experimentais em animais ndo parecem ser relevantes para0s humanos nas doses recomendadas.
Estudos de reproducao animal com formoterol demonstraram uma ligeira reducao da fertilidade em
ratos machos submetidos a exposi¢éo sistémica elevada‘e perdas de implantacao, bem como
diminuicdo da sobrevivéncia precoce pos-natal e @p peso a nascenca com exposicoes sistémicas
consideravelmente superiores as alcancadas durante a utilizagdo clinica. No entanto, estes resultados
experimentais em animais ndo parecem ser relevantes para 0s humanos.

6. INFORMAGCOES FARMAGEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Lactose mono-hidratada!

6.2 Incompatibilidades

Néo aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2 anos

Ap0s abertura da bolsa de aluminio: 6 meses

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

N&o 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
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O inalador é branco com uma tampa do aplicador bucal vermelho escuro semitransparente. O inalador
é fabricado em acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), tereftalato de polietileno (PET) e polipropileno
(PP). Cada inalador contém 120 doses e é fornecido envolvido em pelicula de aluminio.

Cada embalagem contém 1 inalador.

6.6  Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

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

Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADRS®
EU/1/14/950/001

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DAIAUTORIZAGCAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizag&o:
Data da ultima renovagdo:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informacdo pormenorizada Sebre 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 Pharma B.V. 320 microgramas/9 microgramas, po para inalagdo

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 sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
P0 para inalagéo.
Po branco.

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

4. INFORMAGOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Budesonida/Formoterol Teva PharmaB,V. esta indicado apenas em adultos com idade igual ou
superior a 18 anos.

Asma

Budesonida/Formoterol Feva Pharma B.V. esta indicado no tratamento regular da asma, em casos em
que a utilizacdo de um@’associagdo (corticosteroide inalado e um agonista dos f,-adrenorrecetores de
longa duragéo de acao) é adequada:

- em doentes ndo adequadamente controlados com corticosteroides inalados e com agonistas dos
[B,-adrenorrecetores de curta duragdo de acdo “de alivio”.

ou

- em doentes ja devidamente controlados tanto com corticosteroides inalados como com agonistas
dos B,-adrenorrecetores de longa duracdo de acéo.

4.2 Posologia e modo de administracao
Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. esta indicado apenas para adultos com idade igual ou

superior a 18 anos. Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. ndo est4 indicado para a utilizagdo em
criangas, com idade igual ou inferior a 12 anos e adolescentes, dos 13 aos 17 anos de idade.

Posologia
Asma
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Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. ndo esté indicado para o tratamento inicial da asma.

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. ndo é um tratamento apropriado para doentes adultos com
apenas asma ligeira ndo controlada adequadamente com corticosteroides inalados e com agonistas dos
[B,-adrenorrecetores de curta duragdo de acdo “de alivio”.

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

Logo que os sintomas da asma estejam controlados, deve ser ponderada a redugdo gradual da dose de
Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. Os doentes devem ser reavaliados regularmente pelo
respetivo prescritor/profissional de saude, para que seja mantida a dose ideal de
Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. 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 concentragéo \inferior as disponiveis de
Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V., é necessaria uma alteracdo_para uma associacao
alternativa de dose fixa de budesonida e fumarato de formoterol qug éontenha uma dose inferior do
corticosteroide inalado. Quando o controlo dos sintomas a longo.praz6 for mantido com a dose
minima recomendada, o proximo passo podera incluir um teste’2em corticosteroides inalados isolados.
Na prética normal, quando se atinge o controlo dos sintgmas‘com o regime posologico de duas vezes
por dia com um medicamento de menor dosagem, a titulagao até uma dose eficaz inferior podera
incluir o regime posolégico de uma vez por dia quando, segundo a opinido do médico prescritor, seja
necessario um broncodilatador de longa duragdo,de/acdo para manter o controlo em vez de um
tratamento apenas com corticosteroides inalados.

Budesonida/Formoterol Teva Pharma BV*é utilizado como tratamento de manutencdo regular com um
inalador broncodilatador de alivio de‘acgado rapida separado.

Os doentes devem ser aconselh@dos a terem sempre disponivel um broncodilatador de curta duragdo
de agdo separado para a utilizagdo “em alivio”.

Doses recomendadas:

Adultos (idade igualou superior a 18 anos): 1 inalacdo duas vezes por dia. Alguns doentes poderdo
necessitar de até um maximo de 2 inalagdes duas vezes por dia.

O aumento da utilizacdo de um broncodilatador de curta duracéo de acdo separado indica um
agravamento da doenca subjacente e justifica uma reavaliagdo da terapéutica da asma.

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 microgramas/9,0 microgramas deve ser usado apenas
como terapéutica da manutencao.

PopulacGes especiais:
Doentes idosos (>65 anos)
Né&o existem requisitos posoldgicos especiais para 0s doentes idosos.

Doentes com compromisso renal ou hepético
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Né&o existem dados disponiveis sobre a utilizacdo de uma combinacdo 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 hepético, pode
esperar-se um aumento da exposicdo em doentes com cirrose hepatica grave.

Populacdo pediatrica

A seguranca e eficcia de Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. em criancas, 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 é recomendado para utilizagdo por criangas e adolescentes com menos de 18
anos de idade.

Modo de administracdo

Via inalatoria.

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

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. deve ser usado corretamente’de forma a obter um
tratamento eficaz. Por conseguinte, os doentes devem ser aconselhados a ler cuidadosamente o folheto
informativo e a seguir as instrucfes de utilizagdo detalhadas neSse folheto.

A utilizacdo do Budesonida/Formoterol Teva Pharma BV, ‘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 protecéo do
aplicador bucal empurrando-a para baixo até.estantotalmente aberta, o que é indicado com um clique
audivel.

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

Fechar: Expire suayvemente e feche a tampa do aplicador bucal.

E igualmente importante aconselhar os doentes a ndo agitar o inalador antes da utilizag4o, a no
expirar através do Spiromax e a ndo bloguear os orificios de ventilagdo quando estdo a preparar 0
passo “Respirar”.

Os doentes devem ser igualmente aconselhados a bochechar com agua apds a inalagédo (ver seccao
4.4).

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

4.3  Contraindicagdes
Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢édo 6.1.

4.4 Adverténcias e precauces especiais de utilizacio
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Gerais

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

Se 0 doente considerar que o tratamento é ineficaz ou se exceder a dose maxima recomendada de
Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V., deve procurar assisténcia médica (ver secgdo 4.2). A
deterioracdo subita e progressiva do controlo da asma é 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 tratamento com
corticosteroides orais ou tratamento com antibiotico, no caso de presenca de uma infeg&o.

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

Os doentes devem ser educados de forma a tomarem a dose de manutencao de Budesonida/Formoterol
Teva Pharma B.V. conforme prescrito, mesmo quando se encontram assintomaticos. A utilizacao
profilatica de Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V., p. ex., antes de praticar exercicio ndo foi
estudada. A utilizacdo de um broncodilatador de acdo rapida separado deve ser popderada para
utilizacéo profilatica, por exemplo.

Sintomas da asma

Os doentes devem ser reavaliados regularmente pelo respetivo preseritor/profissional de sadde, para
que seja mantida a dose ideal de Budesonida/Formoterol Teva Pharga B.V. 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 reducéo gradual.da dose de Budesonida/Formoterol Teva
Pharma B.V. Quando for apropriado titular o medicamento'para uma concentracéo inferior a
disponivel para Budesonida/Formoterol Teva Pharmas/B.V., é necessario proceder a alteracéo para uma
combinagéo de dose fixa alternativa de budesonida e fimarato de formoterol contendo uma dose
inferior de corticosteroides inalados.

A monitorizagdo regular dos doentes a fazerateducdo do tratamento é importante.

Os doentes ndo devem iniciar Budesapida/Formoterol Teva Pharma B.V. durante uma exacerbagéo ou
em caso de agravamento significativo ou deterioracdo aguda da asma.

Podem ocorrer reacOes advefsas‘graves relacionadas com a asma, bem como exacerbagdes, durante o
tratamento com Budesontda/Formoterol Teva Pharma B.V. Deve ser pedido aos doentes que
continuem o tratamentG’mas que procurem assisténcia médica se 0s sintomas da asma continuarem
ndo controlados ow.se\agravarem apds o inicio da terapéutica com Budesonida/Formoterol Teva
Pharma B.V.

Podem ocorrer broncoespasmos paradoxais, com aumento imediato de pieira e dispneia, apos a
inalacdo. Se o doente ficar com broncoespasmos paradoxais, 0 Budesonida/Formoterol Teva Pharma
B.V. 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 duracéo de agdo e devem ser tratados imediatamente (ver seccéo 4.8).

Efeitos sistémicos

Poderdo 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,

supressdo suprarrenal, atraso do crescimento em criancas e adolescentes, diminui¢do da densidade
mineral 6ssea, cataratas e glaucoma e, mais raramente, uma série de efeitos psicologicos ou
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comportamentais, incluindo hiperatividade psicomotora, perturba¢des do sono, ansiedade, depressao
ou agressao (particularmente nas criangas) (ver seccao 4.8).

Recomenda-se a monitorizacdo regular da altura das criancas 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 0s possiveis riscos de supressao do
crescimento devem ser cuidadosamente ponderados. Adicionalmente, deve ponderar-se a hip6tese de
encaminhar o doente a um especialista de pneumologia pediatrica.

Os dados limitados de estudos de longa duragdo sugerem que a maioria das criangas e adolescentes
tratados com budesonida inalada acaba por atingir a altura prevista quando adultos. Contudo, foi
observado uma pequena reducéo inicial e temporéria do crescimento (aproximadamente 1 cm). Esta
situacdo verifica-se geralmente durante o primeiro ano de tratamento.

Efeitos na densidade 6ssea

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

Estudos de longa duragdo com budesonida inalada realizados em criangas com doses médias diarias de
400 microgramas (dose calibrada) e em adultos com doses médias diacias de 800 microgramas (dose
calibrada), ndo revelaram alteracdes significativas na densidade mineral 6ssea. N&o existe informagéo
disponivel sobre o efeito de uma combinacdo de dose fixa de bGdeSonida/fumarato de formoterol di-
hidratado quando utilizada em doses mais elevadas.

Funcao suprarrenal

Se existir qualquer raz&o para suspeitar que a fangao suprarrenal foi afetada devido a terapéutica
sistémica prévia com esteroides, recomenda;se précaucdo na transferéncia de doentes para uma
associagdo terapéutica de dose fixa de budesenida/fumarato de formoterol.

Os beneficios da terapéutica com budesSenida inalada podem normalmente minimizar a necessidade de
esteroides orais, mas os doentes transferidos da terapéutica com esteroides orais poderdo permanecer
em risco de diminui¢do da reserva‘suprarrenal durante um periodo de tempo consideravel. A
recuperacdo pode demorar ufn t€mpo consideravel apds a cessagédo da terapéutica esteroide oral e, por
conseguinte, os doentes dependentes de esteroides orais transferidos para budesonida inalada podem
permanecer em risco déinsuficiéncia da funcéo suprarrenal durante um periodo de tempo
consideravel. Nestas eircunstancias, a fungéo do eixo hipotdlamo-hipofise-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 supressdo suprarrenal clinicamente
significativa. Por conseguinte, deve ser ponderada uma terapéutica adicional com corticosteroides
sistémicos durante periodos de stress, tais como infe¢fes 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, diminuic¢éo 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
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Durante a transferéncia de terapéutica oral para uma associacao terapéutica de dose fixa de
budesonida/fumarato de formoterol, ocorre uma acgéo 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
cansaco, cefaleias, nduseas 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 doente bochechar com agua
apos a inalacdo da dose. No caso de ocorréncia de candidiase orofaringea, o doente deve igualmente
bochechar com agua ap6s as inalagdes de alivio.

Interacdes medicamentosas

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

Precaucdo com doencas especiais

Uma combinacdo de dose fixa de budesonida e fumarato de<formoterol di-hidratado deve ser
administrada com prudéncia em doentes com tireotoxic¢ese, feocromocitoma, diabetes mellitus,
hipocaliemia ndo tratada, cardiomiopatia hipertréficaObstrutiva, estenose adrtica subvalvular
idiopatica, hipertensdo grave, aneurisma ou outras-doencas cardiovasculares graves, tais como
cardiopatia isquémica, taquiarritmias ou insuficiéneta cardiaca grave.

Recomenda-se precaucédo no tratamento de,doentes com prolongamento do intervalo QTc. O proprio
formoterol pode induzir o prolongamento do intervalo QTc.

A necessidade de corticosteroides malados, bem como a respetiva dose, deve ser reavaliada em
doentes com tuberculose pulma@nar ativa ou quiescente e infecdes fungicas e virais das vias
respiratorias.

Devem ser ponderado$.Controlos adicionais da glicemia em doentes diabéticos.

Adgonistas dos B,-adfenorrecetores

A administragdo de doses elevadas de agonistas dos ,-adrenorrecetores pode resultar em hipocaliemia
potencialmente grave. O tratamento concomitante de agonistas dos B,-adrenorrecetores com farmacos
gue 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 ,-adrenorrecetores pode resultar num aumento dos niveis séricos de
insulina, &cidos gordos livres, glicerol e corpos cetonicos.

Recomenda-se particular precaucdo no caso de asma instavel com recurso variavel a broncodilatadores
de alivio, de asma grave aguda, visto que o risco associado podera ser agravado pela hipoxia e em
outras situa¢oes em que a probabilidade de ocorréncia de hipocaliemia estd aumentada. Nestas
circunstancias recomenda-se a monitorizacdo dos niveis séricos do potassio.

Excipientes
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Este medicamento contém lactose. Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a
galactose, deficiéncia em lactase de Lapp ou malabsorcéo de glucose-galactose ndo devem tomar este
medicamento. O excipiente lactose contém pequenas quantidades de proteinas do leite, que podem
causar reac0Oes alérgicas.

45 Interagbes medicamentosas e outras formas de interacéo

Interacdes farmacocinéticas

E provavel que inibidores potentes da CYP3A4 (p. ex., cetoconazol, itraconazol, voriconazol,
posaconazol, claritromicina, telitromicina, nefazodona e inibidores da protease do VIH) aumentem
acentuadamente os niveis plasmaticos da budesonida e a sua utiliza¢do concomitante deve ser evitada.
Se isto ndo for possivel, o intervalo de tempo entre a administracdo do inibidor e da budesonida deve
ser 0 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 0s niveis plasmaticos da budesonida administradarconcomitantemente
por via oral (dose Unica de 3 mg). Quando o cetoconazol foi administrado 12 haras apds a budesonida,
a concentracdo aumentou, em média, apenas trés vezes, demonstrando que a §éparagdo das
administracfes pode reduzir o aumento dos niveis plasméticos. Os dados Jimitados acerca desta
interacdo 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 Gnica de 1000, micfogramas).

Interacdes farmacodinamicas

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

O tratamento concomitante com quinidinay disopiramida, procainamida, fenotiazinas, anti-
histaminicos (terferadina), inibidores(@damonoaminoxidase e antidepressivos triciclicos pode prolongar
o intervalo QTc e aumentar o riscorde arritmias ventriculares.

Além disso, a L-dopa, L-tiroxind, oxitocina ¢ o alcool podem afetar a tolerancia cardiaca aos -
simpatomiméticos.

O tratamento coneenitante com inibidores da monoaminoxidase, incluindo farmacos com
propriedades semelhantes, tais como a furazolidona e a procarbazina, pode precipitar reacdes
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 glicosideos
digitalicos.

N&o existem evidéncias de que a budesonida e o formoterol interajam com outros farmacos usados no
tratamento da asma.

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

N&o existem dados clinicos disponiveis sobre gravidezes expostas a uma terapéutica de combinacao de
dose fixa de budesonida e fumarato de formoterol di-hidratado ou ao tratamento concomitante com
formoterol e budesonida. Os dados de um estudo de desenvolvimento embriofetal em ratos ndo
revelaram evidéncias de qualquer outro efeito adicional desta associagao.

Néo existem dados adequados da utilizacdo de formoterol em mulheres gravidas. Em estudos em
animais, o formoterol causou reacdes adversas em estudos de reproducao em niveis muito elevados de
exposicao sistémica (ver secgdo 5.3).

Dados de aproximadamente 2000 gravidezes expostas indicam ndo haver risco teratogénico acrescido
associado com a utilizagdo de budesonida inalada. Em estudos em animais foi demonstrado que 0s
glucocorticoides induzem malformac6es (ver sec¢do 5.3). Nao é provavel que estesdados 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 deenca cardiovascular no
adulto, de alteracGes permanentes na densidade do recetor dos glucocerticoides, da renovagao e
comportamento dos neurotransmissores para exposi¢des abaixo dovntervalo de doses teratogénicas.

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

Amamentacdo

A budesonida é excretada no leite humano: Contudo, ndo s&o de prever efeitos nos lactentes com as
doses terapéuticas. Desconhece-se se'@ formoterol passa para o leite humano. No rato, foram detetadas
pequenas quantidades de formotefol no leite materno. A administragdo de uma terapéutica de
combinacdo de dose fixa de butiesonida 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 crialca.

Fertilidade

N&o estdo disponiveis dados sobre a fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

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

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo de perfil de seqguranca

Dado que Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. contém budesonida e formoterol, podera ocorrer
0 mesmo padrdo de efeitos indesejaveis relatado para estas substancias isoladamente. N&o foi
observado qualquer aumento da incidéncia de efeitos indesejaveis apds a administracdo concomitante
dos dois compostos. As rea¢des adversas mais frequentes sdo reagfes adversas farmacologicamente
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previsiveis da terapéutica com um agonista dos f,-adrenorrecetores, tais como tremores e palpitacdes.
Estas tendem a ser ligeiras e desaparecem normalmente apds alguns dias de tratamento.

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. ndo esta indicado em criancas e adolescentes com idade

inferior a 18 anos de idade (ver seccdo 4.2).

Resumo em tabela das reacdes adversas

As reacgdes adversas que foram associadas com a budesonida ou o formoterol sdo fornecidas a seguir,
listadas por classes de sistemas de 6rgdos 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 (nfo pode ser calculada a partir dos

dados disponiveis).

Classe de sistemas de Frequéncia Reacéo adversa

0rgaos

Infecdes e infestacbes Frequentes Candidiase orofaringea

Doencas do sistema Raras Reac0es de hipersensibilidad€ imediata e tardia,

imunitario p. ex., exantema, urticéria,(prurido, dermatite,
angioedema e reacdo anafilética

Doencas endocrinas Muito raras Sindrome de Cushing, sdpressao suprarrenal,
atraso do crescimento, diminuicdo da densidade
mineral 0ssea

Doencas do metabolismo e | Raras Hipocaliemia

da nutrigdo Muito raras Hiperglicemia

Perturbacdes do foro Pouco frequentes Agressao, hiperatividade psicomotora, ansiedade,

psiquiatrico pertUrbacbes do sono

Muito raras Depresséo, alteragcdes do comportamento
(predominantemente nas criangas)
Doencas do sistema Frequentes Cefaleias, tremores
nervoso Pouco frequéntes Tonturas
Muito raras Alteracdes do paladar
Afecdes oculares Muitg, raras Cataratas e glaucoma
Cardiopatias Freguentes PalpitacGes
Pouco frequentes Taquicardia
Raras Arritmias cardiacas, p. ex., fibrilhacdo auricular,
taquicardia supraventricular, extrassistole
Muito raras Angina de peito Prolongamento do intervalo QTc
Vasculopatias Muito raras Variagoes da tensdo arterial
Doencas respiratorias, Frequentes Ligeira irritacdo da garganta, tosse, rouquiddo
torécicas e do mediastino Raras Broncoespasmo
Muito raras Broncoespasmo paradoxal
Doencas gastrointestinais Pouco frequentes Nauseas
Afecbes dos tecidos Pouco frequentes Equimoses

cutaneos e subcutaneos

Afeches
musculoesqueléticas e dos
tecidos conjuntivos

Pouco frequentes

Céibras musculares

Descricdo de reacdes adversas selecionadas

A candidiase orofaringea deve-se a deposicao da substancia ativa. Aconselhar o doente a bochechar
com agua apos cada dose vai minimizar o risco. A candidiase orofaringea responde normalmente a

tratamento antifingico topico, sem a necessidade de
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Podem ocorrer muito raramente broncoespasmos paradoxais, afetando menos de 1 em cada 10.000
pessoas, com um aumento imediato da pieira e dispneia ap6s a dosagem. Os broncoespasmos
paradoxais respondem a broncodilatadores inalados de curta duracgio de acdo e devem ser tratados
imediatamente. O Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. deve ser interrompido imediatamente, o
doente deve ser avaliado e devera ser instituida uma terapéutica alternativa, se necessario (ver sec¢do
4.4).

Podem ocorrer efeitos sistémicos com qualquer corticosteroide inalado, particularmente se prescrito
em doses elevadas por periodos prolongados. Estes efeitos sdo muito menos provaveis de ocorrer do
que com corticosteroides orais. Os possiveis efeitos sistémicos incluem sindrome de Cushing,
manifestaces cushingoides, depressao da funcgdo suprarrenal, atraso do crescimento em criangas e
adolescentes, diminuicdo da densidade mineral éssea, cataratas e glaucoma. Pode igualmente ocorrer
aumento da suscetibilidade a infegdes e compromisso da capacidade de adaptacdo ao stress. Os efeitos
sdo provavelmente dependentes da dose, do tempo de exposi¢ao, da exposi¢do a esteroides
concomitante e anterior e da sensibilidade individual.

O tratamento com agonistas dos [3,-adrenorrecetores pode resultar num aumento dos niveis séricos de
insulina, &cidos gordos livres, glicerol e corpos cetonicos.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas ap6s a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-fiseo/do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes-adversas atraves do sistema
nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem de formoterol ira provavelmente provocar efeitos tipicos dos agonistas dos
B.-adrenorrecetores: tremores, cefaleias, palpitdagoes: Os sintomas relatados a partir de casos isolados
incluem taquicardia, hiperglicemia, hipocaligmia, prolongamento do intervalo QTc, arritmia, nauseas e
vomitos. Podera estar indicado um tratamente/sintomatico e de suporte. A administracdo de uma dose
de 90 microgramas durante trés horas aloentes com obstrugdo bronquica aguda nao suscitou qualquer
problema de seguranca.

N&o é previsivel que uma sobretlgsagem aguda com budesonida, mesmo em doses excessivas,
constitua um problema clini€o.,Quando utilizada cronicamente em doses excessivas, podem surgir
efeitos sistémicos dos glutgeorticoides, tais como hipercorticismo e supresséo suprarrenal.

Se a terapéutica cem Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. 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 farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos para doencgas obstrutivas das vias respiratdrias,
adrenérgicos e outros medicamentos para doengas obstrutivas das vias respiratorias.

Codigo ATC: RO3AKO7

Mecanismo de acdo e efeitos farmacodindmicos
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Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. contém formoterol e budesonida, substancias que possuem
diferentes modos de acdo e que apresentam efeitos aditivos em termos da reducdo das exacerbacdes da
asma. Os mecanismos de ac¢do das duas substancias, respetivamente, sdo discutidos a seguir.

Budesonida

A budesonida é um glucocorticoide que, quando inalado, tem uma agdo anti-inflamatoria dependente
da dose a nivel das vias respiratorias, resultando na reducdo dos sintomas e em menos exacerbacdes da
asma. A budesonida inalada tem menos reacdes adversas graves do que os corticosteroides sistémicos.
O exato mecanismo responsavel pelo efeito anti-inflamatdrio dos glucocorticoides é desconhecido.

Formoterol

O formoterol ¢ um agonista seletivo dos p,-adrenorrecetores que, quando inalado, resulta num
relaxamento rapido e prolongado do musculo liso brénquico em doentes com obstrucédo reversivel das
vias respiratérias. O efeito broncodilatador é dependente da dose, com inicio do efeito nos primeiros 1
a 3 minutos. A duracéo do efeito é de, pelo menos, 12 horas ap6s uma dose Unica.

Eficacia e sequranca clinicas

Terapéutica de manutenc@o com budenosida/formoterol para a asma

Estudos clinicos em adultos demonstraram que a adigdo de formoterol.a’budesonida melhorava os
sintomas da asma e a fungdo pulmonar e reduzia as exacerbagoes,

Em dois estudos com 12 semanas de duragéo, o efeito na fungao pulmonar de budesonida/formoterol
foi igual ao da associagdo livre de budesonida e formotergl*e’superior ao da budesonida isolada. Todos
0s bragos do tratamento usaram um agonista dos B,-adrenorrecetores de curta duragéo de agéo de
alivio. N&o se observaram sinais de atenuacdo do efeito antiasmatico ao longo do tempo.

Foram realizados dois estudos pediatricos com a duragdo de 12 semanas, nos quais 265 criangas com
idades compreendidas entre 0s 6 e 0s 11 agos-foram tratadas com uma dose de manutencao de
budesonida/formoterol (2 inalagbes de 80'microgramas/4,5 microgramas/inalacdo, duas vezes por dia)
e um agonista dos ,-adrenorrecetore§-de curta duracéo de agéo de alivio. Em ambos os estudos, a
funcdo pulmonar melhorou e o tratamento foi bem tolerado em comparagdo com a dose
correspondente de budesonidasselada.

Variacdo do fluxo inspiratério maximo no dispositivo Spiromax

Foi realizado um ensaio aberto, aleatorizado, com controlo por placebo em criancas e adolescentes
com asma (com idades compreendidas entre os 6 e 17 anos), adultos com asma (com idades
compreendidas entre 0s 18 e 0s 45 anos), e voluntarios saudaveis (com idades compreendidas entre os
18 e 0s 45 anos) para avaliar a variagdo do fluxo inspiratério maximo (PIFR) e outros parametros da
inalacdo relacionados apds a inalago utilizando um dispositivo Spiromax (contendo placebo) em
comparagdo com a inalacéo utilizando um inalador de p6 seco multidose ja comercializado (contendo
placebo). O impacto do treino avangado da técnica de inalagdo usando um inalador de pd seco na
velocidade e volume da inalagéo foi igualmente avaliado nestes grupos de participantes. Os dados do
estudo indicaram que, independentemente da idade e gravidade da doenca subjacente, as criangas, 0s
adolescentes e 0s adultos com asma, eram capazes de alcancarem fluxos inspiratorios através do
Spiromax semelhantes aos gerados recorrendo ao inalador de p6 seco multidose comercializado. A
PIFR média alcangada pelos doentes com asma foi superior a 60 I/min, uma taxa de fluxo a qual se
sabe que ambos os dispositivos estudados administram quantidades comparaveis de medicamento nos
pulmd&es. Um nimero reduzido de doentes apresentou uma PIFR inferior a 40 I/min; aquando da
observacdo de PIFR inferiores a 40 I/min ndo pareceu haver qualquer agrupamento por idade ou
gravidade da doenca.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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Absorcdo

Foi demonstrado que a associacgdo de dose fixa de budesonida e formoterol e os correspondentes
monoprodutos sdo bioequivalentes no que diz respeito a exposicao sistémica da budesonida e do
formoterol, respetivamente. Apesar disto, foi observado um pequeno aumento da supressdo do cortisol
apos administracdo da associagdo de dose fixa em comparagdo com 0s monoprodutos. Foi considerado
que a diferenca ndo tem impacto na seguranca clinica.

N&o existiam evidéncias de interag¢des farmacocinéticas entre a budesonida e o formoterol.

Os parametros farmacocinéticos das respetivas substancias eram comparaveis apds a administracdo de
budesonida e formoterol sob a forma de monoprodutos ou como associacéo de dose fixa. Para a
budesonida, a AUC foi ligeiramente superior, a taxa de absorcéo foi mais rapida e a concentracao
plasmatica maxima foi mais alta ap6s a administragdo da associacao de dose fixa.

Para o formoterol, a concentracdo plasmatica maxima foi semelhante apds a administracdo da
associacdo de dose fixa. A budesonida inalada é rapidamente absorvida e a concentracdo plasmética
maxima € alcangada nos primeiros 30 minutos apés a inalagdo. Em estudos, a dep@sicao pulmonar
média da budesonida apdés inalagdo através do inalador de pé variou entre 32% g44% da dose
libertada. A biodisponibilidade sistémica é de aproximadamente 49% da doselipertada. Em criangas
com idades compreendidas entre 0s 6 e 0s 16 anos, a deposi¢do pulmonar,Situa-se dentro do mesmo
intervalo dos adultos, para a mesma dose. As concentracdes plasmaticasidaf resultantes ndo foram
determinadas.

O formoterol inalado é rapidamente absorvido e a concentragddplasmatica maxima é alcancada nos
primeiros 10 minutos apo6s a inalagdo. Em estudos, a deposigdo pulmonar média do formoterol ap6s
inalagdo atraves do inalador de pd variou entre 28% e 49%"da dose libertada. A biodisponibilidade
sistémica é de aproximadamente 61% da dose libertadas

Distribuicdo

A ligacdo as proteinas plasmaticas é de aproximadamente 50% para o formoterol e de 90% para a
budesonida. O volume de distribuicdo eé{de.cerca de 4 I/kg para o formoterol e de 3 I/kg para a
budesonida. O formoterol é inativado.através de reacdes de conjugacdo (ocorre formagao de
metabolitos ativos O-desmetilados'e desformilados, embora estes sejam essencialmente considerados
como conjugados inativados). Axbudesonida sofre uma extensa biotransformacéo (aproximadamente
90%) na primeira passagem pelo figado em metabolitos com reduzida atividade glucocorticoide. A
atividade glucocorticoide dgs principais metabolitos, a 6-beta-hidroxibudenosina e a 16-alfa-
hidroxiprednisolona, &inferior a 1% da budesonida. Nao existem indicacGes de quaisquer interacbes
metabolicas ou desquaisquer reacdes de deslocamento entre o formoterol e a budesonida.

Eliminacdo

A maior parte da dose de formoterol é transformada pelo metabolismo hepético seguida por
eliminacdo renal. Apos a inalagdo, 8% a 13% da dose libertada de formoterol é excretada ndo
metabolizada na urina. O formoterol possui uma elevada depuracgdo sistémica (aproximadamente
1,4 I/min) e a sua semivida de eliminac&o terminal é, em média, de 17 horas.

A budesonida é eliminada através do metabolismo, sendo principalmente catalisada pela enzima
CYP3A4. Os metabolitos da budesonida sdo eliminados na urina inalterados ou sob a forma
conjugada. Apenas quantidades desprezaveis de budesonida inalterada foram detetadas na urina. A
budesonida possui uma elevada depuracao sistémica (aproximadamente 1,2 I/min) e a sua semivida de
eliminagdo plasmatica ap6s administracdo i.v. ¢, em média, de 4 horas.

Relacdo(6es) farmacocinética/farmacodinamica
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As farmacocinéticas da budesonida e do formoterol em criancas e doentes com insuficiéncia renal séo
desconhecidas. A exposi¢cdo da budesonida e do formoterol poderdo estar aumentadas em doentes com
doenca hepética.

Perfil farmacocinético do Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.

Em estudos de farmacocinética com e sem bloqueio com carvao ativado, o Budesonida/Formoterol
Teva Pharma B.V. foi avaliado por comparacdo com uma associacao de dose fixa inalada alternativa
autorizada, contendo as mesmas substancias ativas, budesonida e formoterol e foi demonstrado que era
equivalente tanto quanto a exposicao sistémica (seguranga) como quanto a deposi¢do pulmonar
(eficécia).

5.3 Dados de seguranca preé-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.

Em estudos de reproducao animal, os corticosteroides, tais como a budesonida, demonstraram induzir
malformacdes (fenda palatina e malformagdes ao nivel do esqueleto). No entgnto; estes resultados
experimentais em animais ndo parecem ser relevantes para 0s humanos nas doeses recomendadas.
Estudos de reprodugdo animal com formoterol demonstraram uma ligeira reducgéo da fertilidade em
ratos machos submetidos a exposi¢éo sistémica elevada e perdas de4dmplantacdo, bem como
diminuicdo da sobrevivéncia precoce pos-natal e do peso a nascenta'com exposicdes sistémicas
consideravelmente superiores as alcancadas durante a utilizaga@*¢lfnica. No entanto, estes resultados
experimentais em animais ndo parecem ser relevantes para,es himanos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Lactose mono-hidratada.

6.2 Incompatibilidades

Néo aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2 anos

Apos abertura da bolsa de aluminio: 6 meses

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Né&o conservar acima de 25°C.
Manter a tampa do aplicador bucal fechada ap0és retirar da bolsa de aluminio.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

O inalador é branco com uma tampa do aplicador bucal vermelho escuro semitransparente. O inalador
é fabricado em acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), tereftalato de polietileno (PET) e polipropileno
(PP). Cada inalador contém 60 doses e é fornecido envolvido em pelicula de aluminio.

Cada embalagem contém 1 inalador.
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6.6  Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Teva Pharma B.V.,

Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Paises Baixos

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

EU/1/14/950/002

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizag&o:

Data da Gltima renovagao:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medjeameénto no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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ANEXO II

FABRICANTE(S) RESPONSAVEL (VEIS) PELAIYIBERTACAO DO
LOTE

CONDIC}()I%S OU RESTRICOES RELATIWAS AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

OUTRAS CQNDIC;()ES E REQUISIFOS DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCAD@

CONDICOES OU RESTRIGOES RELATIVAS A UTILIZACAO
SEGURA E EFICAZ DQ 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 o.0.
ul. Mogilska 80

31-546, Krakow

Polonia

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem

Paises Baixos

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

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO EGRNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISIT@S,DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

o Relatorios Periodicos de Seguranga

O titular da autorizagéo de introdugdQ'no mercado deverd apresentar relatdrios periodicos de
seguranca para este medicamentonde acordo com os requisitos estabelecidos na lista Europeia de datas
de referéncia (lista EURD), tal €amo previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-C da Diretiva
2001/83/CE. Esta lista encoqtra-se publicada no portal europeu de medicamentos.

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

o Plano de Gestéo do Risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervencgdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Mdédulo 1.8.2. da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, e
quaisquer atualizagGes subsequentes do PGR acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
o 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 informagdo que possa levar a alterac@es significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizagao do risco).
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Se a apresentacdo de um relatdrio periédico de seguranca (RPS) coincidir com a atualizacdo de um
PGR, ambos podem ser apresentados ao mesmo tempo.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 microgramas/4,5 microgramas, po6 para inalacao

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 mjerogramas de fumarato
de formoterol di-hidratado.

Painel frontal: Esta dose administrada é 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 informatoes adicionais

| 4. FORMA FARMACEUTICA E GONTEUDO

P6 para inalagéo

1 inalador contendo 120 doses!

5. MODO E VIA({SYDE ADMINISTRACAO

Via inalatéria.

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 criancgas e nos adolescentes.
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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.

8. PRAZO DE VALIDADE

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

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25 °C. Manter a tampa do aplicador bucal fechada ap6s 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 INTRODUCAO NO
MERCADO

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Paises Baixos

12. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE/INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/14/950/001

13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. 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 Pharma B.V. 160 microgramas/4,5 microgramas, po para inalacéo
budesonida/fumarato de formoterol di-hidratado

Via inalatéria.

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4, NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME-QUUNIDADE

Contém 1 inalador

6. OUTRAS

Manter a tampa do aplieador bucal fechada e usar no prazo maximo de 6 meses apos 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 Pharma B.V. 160 mcg/4,5 mcg, po para inalagéo
budesonida/fumarato de formoterol di-hidratado

Via inalatéria.

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4, NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME-QUUNIDADE

120 doses

6. OUTRAS

Start

Teva Pharma B.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 microgramas/9 microgramas, po para inalacéo

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 micregramas de fumarato
de formoterol di-hidratado.

Painel frontal: Esta dose administrada é equivalente a uma dose calibrada de’400 microgramas de
budesonida e 12 microgramas de fumarato de formoterol di-hidratadal

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém lactose. Ver folheto informativo para informagdés adicionais

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P0 para inalagéo
1 inalador contendo 60 doses.

| 5.  MODO E VIA(S)DE.ADMINISTRACAO

Via inalatéria.

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: N&o se destina a ser utilizado nas criangas 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 apds retirar da bolsa de aluminio.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25 °C. Manter a tampa do aplicador bucal fechada ap0s 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 WRODUCAO NO
MERCADO

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Paises Baixos

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

EU/1/14/950/002

13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a-feeeita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. 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 Pharma B.V. 320 microgramas/9 microgramas, po para inalacéo
budesonida/fumarato de formoterol di-hidratado

Via inalatéria.

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU,YUNIDADE

Contém 1 inalador

6. OUTRAS

Manter a tampa do aplicador 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 Pharma B.V. 320 mcg/9 mcg, p6 para inalacéo.
budesonida/fumarato de formoterol di-hidratado

Via inalatéria.

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4, NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME-QUUNIDADE

60 doses

6. OUTRAS

Start

Teva Pharma B.V.
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B. FOLHETO INFORMATIVQJO
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Folheto informativo: Informacao para o doente

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 microgramas/4,5 microgramas, pd para inalagao
(budesonida/fumarato de formoterol di-hidratado)

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

informacé&o 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. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

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

O que contém este folheto:

O que é Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. e para que é utilizado/(pagina 3)

O que precisa de saber antes de utilizar Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. (pagina 5)
Como utilizar Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. (pagina Q)

Efeitos secundarios possiveis (pagina 18)

Como conservar Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.«(pégina 21)

Contetdo da embalagem e outras informacdes (pagina 22)

oMb E

1. O que é Budesonida/Formoterol Teva PharmaB.V- e para que é utilizado

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. contém duas substancias ativas diferentes: budesonida e
fumarato de formoterol di-hidratado.

o A budesonida pertence a um grupode‘medicamentos chamados “corticosteroides” e também
conhecidos como “esteroides”. Atua reduzindo e prevenindo o inchago e inflamagé&o dos seus
pulmdes e ajuda-o a respirar comymaior facilidade.

o O fumarato de formoterol di*bidratado pertence a um grupo de medicamentos denominado
“agonistas dos P,-adrendprecetores de longa duracdo de a¢do” ou “broncodilatadores”. Atua
relaxando os musculoS.das suas vias respiratorias. Isto vai ajudar a abrir as vias respiratorias e
ajuda-lo a respirar(mals facilmente.

Budesonida/Formeterol Teva Pharma B.V. ¢é indicado para utilizagdo apenas em adultos com
idade igual ou superior a 18 anos.

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. NAO ¢ indicado para utilizacdo 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.

Asma

Para tratar a sua asma o seu médico ira receitar-lhe dois inaladores da asma:

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. juntamente com um “inalador de alivio” como, por

exemplo, o salbutamol.

o Utilize o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. 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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2. O que precisa de saber antes de utilizar Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.

Na&o utilize Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. se:
Tem alergia a budesonida, ao fumarato de formoterol di-hidratado ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu medico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Budesonida/Formoterol Teva

Pharma B.V. se:

. é diabético.

o tem uma infegéo nos pulmdes.

o tem tensdo arterial elevada ou j& teve problemas do coracéo (incluindo batimento do coracéo
irregular, pulsacdo muito rapida, estreitamento das artérias ou insuficiéncia cardiaca).

. tem problemas na tiroide ou glandulas suprarrenais.

o tem niveis baixos de potéssio no sangue.

o tem problemas graves do figado.

Se estiver a tomar comprimidos a base de esteroides para a asma, 0 seu médico podera reduzir o
namero de comprimidos que toma, logo que comecar a utilizar o Budesonida/Farmoterol Teva Pharma
B.V. Se estiver a tomar comprimidos & base de esteroides ha muito tempo, @ selr médico pode pedir
para que faca analises ao sangue regularmente. Durante a reducdo do numere’de comprimidos a base
de esteroides, podera sentir-se indisposto em geral mesmo que note melheria dos seus sintomas
respiratorios. Pode ter sintomas, tais como nariz entupido ou a pingar, diminuicéo da forga muscular
ou dores musculares ou articulares e erupc@es na pele (eczema), Sejalgum destes sintomas o
incomodar ou caso surjam sintomas, tais como dores de cabeca{ ¢ansaco, nauseas (sentir-se doente) ou
vémitos (sentir-se enjoado), contacte o seu médico imediafamente. Pode precisar de tomar outros
medicamentos se desenvolver sintomas alérgicos ou artriticos. Deve falar com o seu medico se tiver
davidas se deve continuar ou ndo a utilizar o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.

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

Criangas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade.

Outros medicamentos e\.Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.
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 B (tais como o atenolol ou propranolol para o tratamento da tensdo arterial
elevada ou doengas do coracdo), incluindo gotas para os olhos (tais como o timolol para o
glaucoma).

o Medicamentos para o tratamento do batimento do coracéo 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 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).

. Antidepressivos triciclicos (tais como a amitriptilina) e o antidepressivo nefazodona.
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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 (Virus da Imunodeficiéncia
Humana)”) (tais como o ritonavir) para o tratamento da infecdo pelo VIH.

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

o 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 situagdes acima descritas se aplicar a si, ou caso nao tenha a certeza, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.

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

Gravidez, amamentacao e fertilidade

. Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engrayvidar, consulte o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.
- NAO utilize este medicamento, a ndo ser que o seu médico Ihe dita ara o fazer.

. Se engravidar enquanto estiver a utilizar o Budesonida/Formotetal*Teva Pharma B.V., NAO
pare de utilizar o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. mas fale com o seu médico
imediatamente.

Condugdao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Né&o é provavel que Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. afete a sua capacidade de conduzir
veiculos ou utilizar maquinas ou ferramentas.

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B,V. contém lactose.

A lactose é um tipo de agucar encontradetesleite. A lactose contém pequenas quantidades de
proteinas do leite, que podem causar reagdes alérgicas. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerdncia a alguns acgucares, contacte=o antes de utilizar este medicamento.

3.  Como utilizar BudeSenida/Formoterol Teva Pharma B.V.

Utilize este medicamente exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
meédico ou farmac@utico se tiver davidas.

o E importante utilizar Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. todos os dias, mesmo que n&o
tenha sintomas de asma nessa altura.

. Se estiver a utilizar Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. para a asma, 0 seu médico vai
querer avaliar os seus sintomas regularmente.

Utilizar Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. e um inalador de alivio separado”

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

Dose recomendada:

Adultos (idade igual ou superior a 18 anos)

1 ou 2 inalagdes (atuacdes), duas vezes por dia.

O seu médico pode aumentar para 4 inalagdes, duas vezes por dia.

Se 0s seus sintomas estiverem bem controlados, o seu médico podera alterar para uma vez por dia.

46



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 0 seu médico considerar que precisa de uma dose inferior &
disponivel para o seu Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V., 0 seu médico podera prescrever-lhe
um inalador alternativo com as mesmas substancias ativas que o Budesonida/Formoterol Teva Pharma
B.V. mas com uma dose inferior de corticosteroides. Contudo, ndo ajuste o nimero de inalacbes
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 Pharma B.V. para tratar estes sintomas da asma.

A utilizacdo do seu “inalador de alivio” ndo devera exceder 8 inalagdes (puffs) em qualquer 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 inalagdes por dia ou se necessitar de aumentar a quantidade de “inalador de
alivio” de que necessita, deve 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 respiragéo.

Se estiver a praticar exercicio e desenvolver sintomas de asma, utilize o sel\"“inalador de alivio” em
separado para estes sintomas. N&ao utilize Budesonida/Formoterol Teva Rharma B.V. imediatamente
antes do exercicio para impedir os sintomas de asma de ocorreremyutilize o “inalador de alivio” em
separado.

Preparacdo do seu Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. novo

Antes de utilizar o seu Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. pela primeira vez, tem de o

preparar da seguinte forma:

o Verifique o indicador de doses para ver se.existem 120 inalagGes no inalador.

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

o N&o agite o seu inalador antes de‘utilizar.

Como fazer uma inalacéo
Sempre que necessitar de fazer dma inalacédo, siga as seguintes instrucdes.

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

2. Abra atampa 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.

47



PASSAGEM DE AR
N&o bloqueie

e 4
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4. Coloque o aplicador bucal entre os dentes. Ndo morda no aplicador bucal. 0s labios em

3. Expire suavemente (enquanto for confortavel). Nao expire através do inalador,
redor do aplicador bucal. Tenha cuidado para ndo bloquear os orificios deﬁ%géo.

Inspire pela boca o mais forte e profundamente que conseguir. O(\

x
: /bo
mm
p &
o}

<
RESPIRE &Q

5. Sustenha a respir Qdurante 10 segundos ou enquanto for confortavelmente possivel.

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

7. 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 inalacao, repita 0s passos 1 a 7.

Bocheche com agua ap6s cada dose e deite fora a 4gua.

Né&o tente desmontar o inalador, retirar ou rodar a tampa do aplicador bucal, umavez que esta esta fixa
ao inalador e ndo deve ser retirada. Ndo utilize o seu Spiromax, se este estiver-danificado ou se o
aplicador bucal estiver separado do Spiromax. Nao abra e feche a coberturajde-aplicador bucal, a néo
ser que esteja pronto para utilizar o seu inalador.

Limpeza do seu Spiromax

Mantenha o seu Spiromax seco e limpo.

Se necessario, pode limpar o aplicador bucal do Spiromax com‘m pano seco ou lengo de papel ap6s a
utilizagdo.

Quando deve comegar a utilizar um Spiromax nove
o O indicador de dose informa-o sobre quantasidoses (inalages) restam no seu inalador,
comecando por indicar 120 inalagBes quando o inalador esta cheio.

18
120

& a

. O indicador de doses, na parte de tras do dispositivo, mostra o nimero de inala¢es que restam
apenas em numeros pares.

. Para as inalagdes que restam de 20 para baixo até “8”, “6”, “4”, “2”, 0s nUmeros s&o
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.

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

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

Informacao importante sobre os seus sintomas de asma

Se sentir dificuldade em respirar ou pieira enquanto estiver a utilizar o Budesonida/Formoterol Teva
Pharma B.V., devera continuar a utilizar o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V., 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 mais tempo do que o
habitual.

Estes sinais podem significar que a sua asma ndo esta adequadamente controlada ¢ pede necessitar de
tratamento adicional imediatamente.

Logo que a sua asma esteja bem controlada, o seu médico pode ponderaf se é7apropriado reduzir
gradualmente a dose de Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.

Se utilizar mais Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. do gue deveria
E importante que tome as suas doses conforme aconselhado péloyseu médico. N&o deve exceder o
numero de doses que Ihe foi prescrito sem procurar aconsethamento médico.

Se utilizar mais Budesonida/Formoterol Teva Pharma B:V. do que deveria, contacte o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro para obter aconselhapagnto. Os sintomas mais frequentes que podem
ocorrer depois de utilizar mais Budesonida/Formgterol Teva Pharma B.V. do que deveria sdo
tremores, dores de cabega ou batimento do goracéo rapido.

Caso se tenha esquecido de utilizar o'Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.

Se se esquecer de tomar uma dosg, torme-a assim que se lembrar. No entanto, ndo tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose{quie ‘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 inaladeride alivio e, em seguida, procure assisténcia médica.

Se parar de utilizar Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.
Né&o pare de utilizar o seu inalador sem falar primeiro com o seu médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo 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 nao se
manifestem em todas as pessoas.

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

Efeitos secundarios raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas
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Inchaco 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 sensacao
repentina de desmaio. Isto pode significar que esta a ter uma reacdo alérgica, a qual pode
também incluir erupcao na pele e comichao.

Broncoespasmo (aperto dos masculos das vias respiratdrias, 0 que causa pieira e falta de ar). Se
a pieira surgir subitamente ap0s 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 stbitas imediatamente apds utilizacdo do seu inalador (também
designado como “broncoespasmo paradoxal™). Se algum destes sintomas ocorrer, pare de
utilizar o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. imediatamente e utilize o seu inalador
de “alivio”. Contacte 0 seu médico imediatamente, pois podera necessitar de alterar o seu
tratamento.

Outros efeitos secundarios possiveis:

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Palpitacdes (sentir o seu batimento do coragao), tremores ou estremegimento. Caso estes efeitos
ocorram, sdo geralmente ligeiros e desaparecem habitualmente, & medida que continuar a
utilizar o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.

Sapinhos (uma infecdo flngica) na boca. Se bochechar com &Qua’apo6s utilizar o seu inalador,
este efeito secundério podera ser menos frequente.

Ligeira irritacdo da garganta, tosse e rouquidao.

Dores de cabeca.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

Sentir-se irrequieto, nervoso, agitado, ansiese,ou zangado.
Perturbagdes do sono.

Tonturas.

Nauseas (sentir-se doente).

Batimento do coracéo rapido.

Nodoas negras.

Caibras musculares.

Raros:

Niveis baixos depotassio no sangue.
Batimento igregular.

Muito raros:

Depresséo.

Alteracdes do comportamento, especialmente em criancas.

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

Perturbacgdes do sistema elétrico do coracdo (prolongamento do intervalo QTc).

Aumento dos niveis de acUcar (glicose) no sangue.

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

Alteragdes da tensdo arterial.

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 dssea (diminui¢do da espessura dos 0Ss0s)

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

Comunicacao 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 poderd comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V.A0
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informaces sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.

o Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

o Né&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo ou ha embalagem
exterior do seu inalador apos VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

o N4o conservar acima de 25'C. Manter a tampa do aplicador bucal fechiata apos retirar da
bolsa de aluminio.

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

o Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou nddixe doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndoutiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢do de Budesonida/Formoterol Feva Pharma B.V.

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

- O outro componente €4 lactose mono-hidratada (ver “Budesonida/Formoterol Teva Pharma
B.V. contém lactose® ha'seccao 2).

Qual o aspeto de Budésonida/Formoterol Teva Pharma B.V. e conteido da embalagem

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. é um pé para inalacao.

Cada inalador Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. contém 120 inalagGes e apresenta um corpo

branco com uma cobertura do aplicador bucal vermelho escuro semitransparente.

Cada embalagem contém 1 inalador.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, 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
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(Para Poldnia apenas) Teva Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska 80 Str. 31-546 Krakéw, Pol6nia

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

da Autorizacéo de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 382073 73

bbarapus
TeBa @apmacwTukbiac bearapus EOO/J]
Tes: +359 2 489 95 82

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

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +4544 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EALGoa
Teva EALGS ALE.
Tna: +30 210 72 79 099,

Espafia
Teva Pharma S.L.V.
Tél: +34 91 387 32 80

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
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Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 382073 73

Magyarorszag
Teva Magyarorszag Zrt
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta
Drugsales Ltd
Tel: +356 21 419 070/1/2

Nederland »
Teva Nederland B
Tel: +31 800 ¢ 00

Norge
orway AS

Teva N
Tif)+47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +431 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 34593 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

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

Suomi/Finland



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

Kvmpog
Teva EALGS ALE.
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

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.o
Tel: + 385 1 37 20 000

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

Outras fontes de informacéo

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento ne-sitio da Internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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Folheto informativo: Informacéo para o doente

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 microgramas/9 microgramas, pé para inalacéo
(budesonida/fumarato de formoterol di-hidratado)

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

informacé&o 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. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

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

O que contém este folheto:

O que é Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. e para que é utilizado’(pagina 3)

O que precisa de saber antes de utilizar Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. (pagina 5)
Como utilizar Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. (pagina 8)

Efeitos secundarios possiveis (pagina 16)

Como conservar Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.«(péagina 19)

Contetdo da embalagem e outras informacdes (pagina 19)

o~ E

1. O que é Budesonida/Formoterol Teva PharmaB.V- e para que é utilizado

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. contém duas substancias ativas diferentes: budesonida e
fumarato de formoterol di-hidratado.

o A budesonida pertence a um grupode'medicamentos chamados “corticosteroides” e também
conhecidos como “esteroides”. Atua reduzindo e prevenindo o inchago e inflamacé&o dos seus
pulmdes e ajuda-o a respirar comymaior facilidade.

o O fumarato de formoterol dizbidratado pertence a um grupo de medicamentos denominado
“agonistas dos [,-adrendrrecetores de longa duracdo de a¢do” ou “broncodilatadores”. Atua
relaxando os musculoS.das suas vias respiratorias. Isto vai ajudar a abrir as vias respiratorias e
ajuda-lo a respirar(mals facilmente.

Budesonida/Formeterol Teva Pharma B.V. é indicado para utilizagio apenas em adultos com
idade igual ou superior a 18 anos.

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. NAO ¢ indicado para utilizacdo 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 doenga pulmonar obstrutiva crénica
(DPOC).

Asma
Para tratar a sua asma, o seu médico ira receitar-lhe Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.
juntamente com um “inalador de alivio”” como, por exemplo, o salbutamol.

o Utilize o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. 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 Pharma B.V. 320/9 microgramas como inalador de alivio.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.

N&o utilize Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. se:
Tem alergia a budesonida, ao fumarato de formoterol di-hidratado ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Budesonida/Formoterol Teva

Pharma B.V. se:

o é diabetico.

o tem uma infe¢do nos pulmades.

o tem tensdo arterial elevada ou ja teve problemas do coracdo (incluindo batimento do coracéao
irregular, pulsagdo muito rapida, estreitamento das artérias ou insuficiéncia cardiaca).

. tem problemas na tiroide ou glandulas suprarrenais.

o tem niveis baixos de potéssio no sangue.

o tem problemas graves do figado.

Se estiver a tomar comprimidos & base de esteroides para a asma, o seu médico/podera reduzir o
numero de comprimidos que toma, logo que comecar a utilizar o Budesonida/Formoterol Teva Pharma
B.V. Se estiver a tomar comprimidos a base de esteroides ha muito tempe, o seu médico pode pedir
para que faca analises ao sangue regularmente. Durante a reducdo d@ héimero de comprimidos a base
de esteroides, podera sentir-se indisposto em geral mesmo que note)melhoria dos seus sintomas
respiratorios. Pode ter sintomas, tais como nariz entupido ou a gihgar, diminuicdo da forca muscular
ou dores musculares ou articulares e erupcdes na pele (eczéma). Se algum destes sintomas o
incomodar ou caso surjam sintomas, tais como dores de‘cabeca, cansaco, nauseas (sentir-se doente) ou
vomitos (sentir-se enjoado), contacte o seu médico imediatamente. Pode precisar de tomar outros
medicamentos se desenvolver sintomas alérgicos,au artriticos. Deve falar com o seu médico se tiver
duvidas se deve continuar ou ndo a utilizar o Budegsonida/Formoterol Teva Pharma B.V.

O seu médico pode ponderar adicionar compfimidos a base de esteroides ao seu tratamento normal
durante periodos de stress (por exemployseé tiver uma infecdo respiratoria ou antes de uma cirurgia).

Criancas e adolescentes
Este medicamento n&do deve.Sgprutilizado em criancas ou adolescentes com menos de 18 anos de
idade.

Outros medicamentos’e’ Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.
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:
¢ Bloqueadores beta (tais como o atenolol ou propranolol para o tratamento da tensao arterial
elevada ou condic@es cardiacas), 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.
. Diuréticos, também conhecidos como “comprimidos de agua” (tais como a furosemida). Estes
medicamentos sdo utilizados para tratar a tenséo 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.
. Outros broncodilatadores (tais como o salbutamol).
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o Antidepressivos triciclicos (tais como a amitriptilina) e 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 infegdo pelo VIH.

. Medicamentos para tratar infegdes (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 situagdes acima descritas se aplicar a si, ou caso ndo tenha a certeza, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.

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

Gravidez, amamentacao e fertilidade

. Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia epgravidar, consulte o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Budesonida/Fermoterol Teva Pharma B.V.
- NAO utilize este medicamento, a ndo ser que o seu médico Ihediga para o fazer.

. Se engravidar enquanto estiver a utilizar o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V., NAO
pare de utilizar o Budesonida/Formoterol Teva Pharma ByVA/mas fale com o seu médico
imediatamente.

Conducao de veiculos e utilizagcdo de maquinas

Né&o é provavel que Budesonida/Formoterol Teva’Pharma B.V. afete a sua capacidade de conduzir
veiculos ou utilizar maquinas ou ferramentas.

Budesonida/Formoterol Teva PharmaBV. contém lactose.

A lactose é um tipo de agucar encontrgdo no leite. A lactose contém pequenas quantidades de
proteinas do leite, que podem causareacoes alérgicas. Se foi informado pelo seu médico de que tem
intolerncia a alguns acgucares, contacte-o antes de utilizar este medicamento.

4, Como utilizar Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.

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 Pharma B.V. todos os dias, mesmo que n&o
tenha sintomas de asma ou DPOC nessa altura.

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

Asma
Utilizar Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. e um inalador de alivio separado”

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

Dose recomendada:
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Adultos (idade igual ou superior a 18 anos)

1 inalacdo (atuacdo), duas vezes por dia.

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

Se 0s seus sintomas estiverem bem controlados, o seu médico podera alterar para uma vez por dia.

O seu médico ir& ajuda-lo a controlar a sua asma e vai ajustar a dose deste medicamento para a menor
dose que controla a sua asma. Se 0 seu médico considerar que precisa de uma dose inferior a
disponivel para o seu Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V., 0 seu médico podera prescrever-lhe
um inalador alternativo com as mesmas substancias ativas que o Budesonida/Formoterol Teva Pharma
B.V. mas com uma dose inferior de corticosteroides. Contudo, ndo ajuste o nimero de inalacdes
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. Ndo utilize o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. para tratar estes sintomas da asma.

A utilizacdo do seu “inalador de alivio” ndo devera exceder 8 inalagdes (puffs) em gualquer 24 horas e
ndo deve utilizar o seu “inalador de alivio” mais frequentemente do que a cada4 horas. Se estiver a
utilizar regularmente até 8 inalacGes por dia ou se necessitar de aumentar.@ quantidade de “inalador de
alivio” de que necessita, deve consultar o seu médico assim que possivel, O seu médico pode
necessitar de alterar o seu tratamento, a fim de reduzir os sintomas.dasasma (falta de ar, pieira no peito
e tosse) e melhorar o seu controlo da asma e facilitar a sua respira¢éo:

Se estiver a praticar exercicio e desenvolver sintomas de asma, Utilize o seu “inalador de alivio” em
separado para estes sintomas. Nao utilize Budesonida/Formeterol Teva Pharma B.V. imediatamente
antes do exercicio para impedir o aparecimento dos sintgmas de asma de ocorrerem, utilize o “inalador
de alivio” em separado.

Preparacao do seu Budesonida/Formoterol, Teva Pharma B.V. novo

Antes de utilizar o seu Budesonida/Formaterel Teva Pharma B.V. pela primeira vez, tem de o
preparar da seguinte forma:

o Verifique o indicador de doses'para ver se existem 60 inalagdes no inalador.

o Escreva a data em que abrid*a bolsa de aluminio no rétulo do inalador.

o N&o agite o seu inaladarantes de utilizar.

Como fazer uma inalagéo
Sempre que necessitaride fazer uma inalagdo, siga as seguintes instrucdes.

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

4

2. Abra atampa 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.
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PASSAGEM DE AR
Nio bloquele
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ABRA
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Expire suavemente (enquanto for confortavel). Nao expire através do inalador.
4. Coloque o aplicador bucal entre os dentes. Ndo morda no aplicador bucal. Cerre os labios em
redor do aplicador bucal. Tenha cuidado para ndo bloquear os orificios de ventilacao.

Inspire pela boca o mais forte e profundamente que conseguir.
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>
RESPIRE ‘ (\

5. Sustenha a respiracdo durante 10 segundosb@muanto for confortavelmente possivel.

1

6. Retire o inalador da boca. Pode sentin@osto no paladar enquanto inala.

7. Em seguida expire suavemt%@io expire através do inalador). Feche a cobertura do

aplicador bucal.
o)
L

FECHE

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

Bocheche com agua ap0ds cada dose e deite fora a 4gua.

Néo tente desmontar o inalador, retirar ou rodar a tampa do aplicador bucal, uma vez que esta esta fixa
ao inalador e ndo deve ser retirada. Ndo utilize o seu Spiromax, se este estiver danificado ou se o
aplicador bucal estiver separado do Spiromax. N&o abra e feche a cobertura do aplicador bucal, a ndo
ser que esteja pronto para utilizar o seu inalador.
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Limpeza do seu Spiromax

Mantenha o seu Spiromax seco e limpo.

Se necessério, pode limpar o aplicador bucal do Spiromax com um pano seco ou lenco de papel ap6s a
utilizacdo.

Quando deve comegar a utilizar um Spiromax novo
o O indicador de dose informa-o sobre quantas doses (inalaces) restam no seu inalador,
comecando por indicar 60 inala¢cdes quando o inalador esta cheio.

=1
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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”, 0s nUmeros s&o
apresentados a vermelho num fundo hranco’ 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.

o Se abrir e fechar o aplieador bucal sem fazer nenhuma inalacéo, o indicador de doses vai
registar na mesma-essa-é¢ao como uma inalagao. Essa dose vai permanecer dentro do inalador
para quando for 0 mdmento da inalaco seguinte. E impossivel tomar acidentalmente
medicamentota madis ou uma dose dupla numa inalagao.

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

Informacg&o importante sobre o0s seus sintomas de asma

Se sentir dificuldade em respirar ou pieira enquanto estiver a utilizar o Budesonida/Formoterol Teva
Pharma B.V., devera continuar a utilizar o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V., mas deve falar
com o seu médico logo que possivel, pois pode necessitar de tratamento adicional.

Contacte imediatamente o seu médico se:

. 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 nado esta adequadamente controlada e pode necessitar de
tratamento adicional imediatamente.
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Logo que a sua asma esteja bem controlada, o seu médico pode ponderar se é apropriado reduzir
gradualmente a dose de Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.

Se utilizar mais Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. do que deveria
E importante que faca as suas inalagdes conforme aconselhado pelo seu médico. Ndo deve exceder o
numero de inalacBes que Ihe foi prescrito sem procurar aconselhamento médico.

Se utilizar mais Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. do que deveria, contacte 0 seu médico ou
farmacéutico para obter aconselhamento.

Os sintomas mais frequentes que podem ocorrer depois de utilizar mais Budesonida/Formoterol Teva
Pharma B.V. do que deveria sdo tremores, dores de cabeca ou batimento do coragdo rapido.

Caso se tenha esquecido de utilizar Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.
Se se esquecer de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar, ndo tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar, limite-se a fazer a inalagdo 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 Pharma B.V.

N&o pare de utilizar o seu inalador sem falar primeiro com o seu médico.
Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale ‘com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

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

Efeitos secundarios raros: pedem 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 urticaria juntamente com dificuldades em respirar (angioedema) e/ou sensagao
repentina de-desmaio. Isto pode significar que esta a ter uma reacao alérgica, a qual pode
também incluir erupcao na pele e comichao.

° Broncoespasmo (aperto dos musculos das vias respiratorias, 0 que causa pieira e falta de ar). Se
a pieira surgir subitamente apdés 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 subitas imediatamente apds utilizacao do seu inalador (também
designado como “broncoespasmo paradoxal™). Se algum destes sintomas ocorrer, pare de
utilizar o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. 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
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o PalpitacGes (sentir o seu batimento do coracéo), tremores ou estremecimento. Caso estes efeitos
ocorram, sdo geralmente ligeiros e desaparecem habitualmente, a medida que continuar a
utilizar o Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.

o Sapinhos (uma infeg&o fungica) na boca. Se bochechar com agua apds utilizar o seu inalador,
este efeito secundario poderé ser menos frequente.

o Ligeira irritagdo da garganta, tosse e rouquidao.

o Dores de cabeca.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
Sentir-se irrequieto, nervoso, agitado, ansioso ou zangado.
Perturbagdes do sono.

Tonturas.

Nauseas (sentir-se doente).

Batimento do coracdo rapido.

NOdoas negras.

Caibras musculares.

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

Muito raros:

Depresséo.

AlteracGes do comportamento, especialmente em crianggs:

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

Perturbages do sistema elétrico do coragdo (profengamento do intervalo QTc).

Aumento dos niveis de acUcar (glicose) no sangue,

AlteracGes do paladar, tais como um sabor' desagradavel na boca.

AlteracGes da tensdo arterial.

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

- alteracdes da densidade mingrakdssea (diminuicdo da espessura dos 0Ss0s)

- cataratas (névoa do cristaliooxdo olho)

- glaucoma (aumento da.pressao ocular)

- decréscimo do ritmode.erescimento de criancas e adolescentes

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

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

Comunicacao 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 poderd comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de notificacdo
mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.

o Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

o Né&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo ou na embalagem
exterior do seu inalador apos VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.
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o N4o conservar acima de 25'C. Manter a tampa do aplicador bucal fechada ap6s retirar da
bolsa de aluminio.

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

o N4o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaréo a
proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢do de Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.

- As substancias 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/Formoter6l Teva Pharma
B.V. contém lactose” na seccao 2)

Qual o aspeto de Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. e conteido.da embalagem

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. é um p6 para inalacdo. €ada inalador

Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. contém 60 inalacGes € apresenta um corpo branco com

uma cobertura do aplicador bucal vermelho escuro semitransparente.

Cada embalagem contém 1 inalador.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mergado

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 PR Utrecht, Paises Baixos

Fabricante:

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

Teva Pharmaceuticals E(ry% B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Paises Baixos
(Para Pol6nia apefias) Teva Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska 80 Str. 31-546 Krakéw, Polénia

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacéo de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tel/Tél: +32 382073 73 Tel/Tél: +323 8207373

Bbarapus Magyarorszag

TeBa @apmacwTukbiac bearapus EOO/JL Teva Magyarorszag Zrt

Tea: +359 2 489 95 82 Tel.: +36 1 288 64 00

Ceska republika Malta

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Drugsales Ltd

Tel: +420 251 007 111 Tel: +356 21 419 070/1/2
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +4544 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EArada
Teva EALdc A.E.
Tna: +30 210 72 79 099

Espafia
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

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

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

Kvbzpog
Teva EArdc 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

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 0.0.
Tel.: +48 22 34593 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 21 550

Romania
K\ harmaceuticals S.R.L
I: +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 628 500

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 3851 37 20 000

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



Outras fontes de informacao

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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