Fostair®

dipropionato de beclometasona
fumarato de formoterol
APRESENTACOES

USO INALATORIO (Oral)
USO ADULTO

Forma Farmacéutica:
Solucéo pressurizada para inalagéo (aerossol).

Apresentacdes:
Fostair® Spray 100 + 6 mcg: aerossol dosimetrado contendo 120 doses (jatos), acompanhado
de bocal (dispositivo para aplicacéo oral em forma de L).

Composicéo:
Cada dose (jato) de Fostair® contém:

dipropionato de DeCIOMETASONA .......ciiiiiiiiiiiiii e e e 100 mcg
fumarato de fOrMOLEIOL ..........uiiiiieiiee e e e e e e e e 6 mcg
(o] o] 1=T ) (=T R0 T PRSP 1 dose

Excipientes: &cido cloridrico, alcool etilico e norflurano (HFA-134a).
O produto ndo contém substancias prejudiciais para a camada de ozénio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fostair® é indicado para o tratamento do estreitamento das vias aéreas e da dificuldade de
respirar associada a doengas das vias aéreas, Como asma.

Fostair® deve ser usado por pessoas:

« cuja condicao clinica ndo é suficientemente aliviada pelo uso de corticosteréides inalados e
broncodilatadores de ag&o curta;

e que respondem bem ao tratamento envolvendo inaladores com corticosteréides e
broncodilatadores de acdo prolongada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fostair® ¢ um medicamento que contém duas substancias ativas: o dipropionato de
beclometasona e o fumarato de formoterol.

O dipropionato de beclometasona pertence a um grupo de medicamentos chamado
corticosterdides e age diminuindo a inflamagéo das vias aéreas.

O fumarato de formoterol pertencente ao grupo de medicamentos chamado broncodilatadores
de acéo prolongada, ajuda a aumentar o calibre das vias aéreas.

Os dois principios ativos facilitam a respiracdo ao aliviar a broncoconstrigdo nas vias aéreas.

A acéo do fumarato de formoterol (broncodilatagdo) ocorre rapidamente, de 1 a 3 minutos apds
a inalacao.

Porém, o efeito sinérgico dos dois principios ativos (diminui¢cdo das exacerba¢bes da asma) s6
sera percebido apés alguns dias de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar o medicamento, se for alérgico aos principios ativos ou quaisquer
componentes da formulacéo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

Com o propésito de se obter um efeito terapéutico total e eficaz do tratamento, torna-se
indispensavel que vocé siga rigorosamente as instrugdes relativas a forma de

inalacdo de Fostair®.

Sempre utilize Fostair® exatamente como indicado pelo seu médico. Procure seu médico ou o
farmacéutico caso vocé tenha duvidas.



E importante vocé consultar seu médico regularmente.

Ele fara exames para garantir que vocé esta utilizando a dose ideal de Fostair® e ajustara seu
tratamento a dose mais baixa que melhor controle seus sintomas.

Sob nenhuma circunstancia vocé deve mudar a dose sem primeiro conversar com seu médico.
Se achar que o medicamento ndo esta sendo eficaz, sempre converse com seu médico antes
de aumentar a dose.

N&o reduza a dose ou suspenda a medicacdo sem orientacdo do seu médico. Mesmo ao se
sentir melhor, ndo pare de tomar Fostair® ou reduza a dose. Se quiser fazé-lo, converse com
seu médico. E muito importante que vocé use Fostair® regularmente mesmo se ndo apresentar
mais sintomas.

Se achar mais dificil respirar apés usar o inalador, pare de usa-lo imediatamente e procure
assisténcia médica.

Se seus sintomas piorarem ou se tornarem mais dificeis de controlar (p.ex. caso vocé use seu
inalador de “resgate” com mais freqiiéncia), vocé deve ser examinado por seu médico. Se seu
inalador de “resgate” ndo melhorar seus sintomas, procure seu médico imediatamente.

Sua doenca pode ter piorado e seu médico pode precisar alterar sua dose ou prescrever outro
medicamento.

Precaucdes:

Sempre informar o médico, nos casos de:

« Doenca cardiaca grave, especialmente se sofreu um ataque cardiaco recente (infarto do
miocardio), doenga dos vasos corondrios ou fraqueza severa dos musculos cardiacos
(insuficiéncia cardiaca congestiva);

« Se tiver disturbios do ritmo cardiaco como freqiiéncia cardiaca elevada ou irregular, defeito na
vélvula do coracdo ou certas anormalidades no eletrocardiograma ou qualquer outra doenca
cardiaca;

» Se tiver um estreitamento dos vasos sanguineos (doenca oclusiva arterial, especialmente
arteriosclerose) ou abertura anormal da parede do vaso sanguineo (aneurisma);

« Se tiver pressao arterial alta;

« Se tiver hiperatividade da glandula da tireéide;

« Se tiver dificuldade para controlar o diabetes mellitus.

A inalacdo de doses altas de formoterol pode elevar o nivel de glicose no sangue;

* Se tiver um tumor do cértex adrenal (feocromocitoma);

« Se vocé estiver para realizar alguma anestesia, diga a seu médico que esta usando Fostair®.
Dependendo do tipo de anestesia planejada, pode ser necessario interromper o uso de Fostair®
por no minimo 12 horas antes da anestesia;

« Se tiver tuberculose pulmonar ativa ou ndo-ativa, infec¢des flingicas ou virais das vias aéreas.
O tratamento com beta2-agonista, como formoterol contido no Fostair®, pode causar uma
queda acentuada no nivel de potassio sérico (hipocalemia), cujos sintomas séo: tonturas,
fadiga, paralisias, falta de ar, dor muscular, obstipagédo intestinal e céibras.

Se vocé tem asma severa, deve ter atencdo redobrada.

Isso se deve ao fato de que a falta de oxigénio no sangue e outros tratamentos os quais 0
paciente pode estar utlizando tornam esse efeito mais forte (vide “interacdes
medicamentosas”).

Caso vocé tenha utilizado altas doses de corticosterdides inalados por periodos longos, pode
ser necessario o0 aumento de dose de corticosterdides habitualmente utilizados em situagfes
de emergéncia (hospitalizacdo apds um acidente, sofrimento de um ferimento grave,

ou antes de uma operacgéo, por exemplo). Nesse caso, seu médico deve ser informado para
decidir a necessidade de aumentar sua dose.

Se tiver recebido vacina recentemente, informe o seu médico.

Alguns estudos cientificos tém indicado que o formoterol, um dos componentes
presentes no Fostair®, pode aumentar o risco de morte relacionado a Asma. Em caso de
duvida, procure seu médico.

Gravidez e lactacdao.

N&o ha dados clinicos sobre mulheres usando o Fostair® durante a gravidez.

Se estiver gravida, converse com seu médico antes de usar este medicamento. Vocé deve
tomar este medicamento somente se seu médico achar que os beneficios do medicamento
para vocé sao superiores a qualquer risco potencial a sua crianca. Isso se aplica especialmente



aos primeiros trés meses de gravidez e logo depois do nascimento.

N&o se deve tomar este medicamento enquanto estiver em periodo de amamentacéo, salvo se
seu médico achar que os beneficios sdo superiores a qualquer risco potencial a sua crianca.
Converse com seu médico ou farmacéutico antes de tomar/usar qualquer medicamento.

Uso em idosos:
N&o € necessério ajuste de dose para pacientes idosos.

Uso em criangas.

N&o esté indicado para uso em criangas.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica e renal:

Ndo h& dados disponiveis sobre o uso de Fostair® em pacientes com comprometimento
hepatico ou renal.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas:
E improvavel que Fostair® cause qualquer efeito sobre a capacidade de dirigir e operar
magquinas.

Informac®es importantes sobre outros componentes de Fostair®
Fostair® contém uma pequena quantidade de alcool.
Cada dose (jato) de seu inalador contém 7 mg de alcool.

Interaces medicamentosas:

Antes de iniciar o tratamento, avise seu médico ou farmacéutico caso esteja tomando ou tenha
tomado qualquer outro medicamento, incluindo medicamentos obtidos sem prescricdo do seu
médico.

O medicamento Fostair® possui interacdo medicamentosa com os beta-bloqueadores
enfraquecendo a eficacia do formoterol. Por outro lado, o uso de outros medicamentos
beta-adrenérgicos pode potencializar esses efeitos.

A utilizagdo concomitante de Fostair® com os medicamentos abaixo pode causar:

e quinidina, disopiramida, procainamida, fenotiazinas, anti-histaminicos, inibidores de
monoaminooxidase (IMAQOSs) e antidepressivos triciclicos pode causar alteracdes

no eletrocardiograma. Também pode aumentar o risco de distarbios do ritmo cardiaco
(arritmias ventriculares).

» L-dopa, L-tiroxina, oxitocina e alcool podem reduzir a tolerancia de seu coragdo a beta2-
agonistas, como formoterol.

 inibidores de monoaminooxidase (IMAOSs), incluindo medicamentos com propriedades
semelhantes como furazolidona e procarbazina, podem causar aumento da pressao arterial.

« glicosideos digitdlicos podem causar queda do nivel de potdssio no sangue. Isso pode
aumentar a probabilidade de problemas de ritmo cardiaco.

 anestésicos contendo hidrocarbonos halogenados podem elevar o risco de problemas do
ritmo cardiaco.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica
ou do cirurgidodentista.

Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Ndo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes da dispensacéo:

Conservar o medicamento Fostair® sob refrigeracédo (entre 2°C e 8°C), por no maximo 15
meses.



Apoés a dispensacao:
Conservar o medicamento Fostair® em temperatura ambiente (15°C a 30°C), por no maximo 2
meses.

Importante: A lata de Fostair® é pressurizada. Nao tentar fura-la, quebra-la ou queiméa-la,
mesmo quando vazia. O recipiente ndo deve ser exposto a fontes de calor.
Fostair® é uma lata pressurizada cujo jato, uma névoa incolor, tem leve odor e sabor alcoélico.

Depois de aberto, este medicamento pode ser utilizado em 2 meses.
Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para a sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de usar pela primeira vez o inalador e caso nao tenha usado o inalador por 14 dias ou
mais, libere um jato no ar para garantir que o inalador esteja funcionando adequadamente. Os
pacientes devem ficar 0 mais préximo possivel de uma posi¢éo ereta, seja sentado ou em pé,
durante a inalacao.

Se o inalador for exposto ao frio excessivo, retire o frasco do dispositivo de plastico e coloque-o
entre as suas maos por alguns minutos antes de usa-lo. Nunca aqueca o frasco de forma
artificial.



1. Encaixar o frasco no dispositivo e tirar
a tampa de protegio;
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;’}E}j bocal para baixo, como indicado na
B figura;

. Fazer uma expiracio completa e colocar

/ﬁg 0 bocal entre os labios bem fechados;
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4. Inspirar demoradamente e profundamente,
somente com a boca e simultaneamente
apertar uma so vez. Terminada a
inspiragdo, segurar a respira¢do o maior
tempo possivel;

5. Terminada a inalag¢do, fechar o
% dispositivo com a tampa de protegio.
Uma vez por semana, realizar a limpeza
do dispositivo com um pano seco, apos a
retirada do frasco metalico de aerossol.
O dispositivo devera ser conservado
sempre limpo.

Caso outra aplicacdo seja feita, mantenha o inalador na posicdo vertical por cerca de meio
minuto e em seguida repita as etapas 3 a 5.

Se vocé observar uma ‘fumaca’ saindo do topo do inalador ou dos cantos de sua boca, repita
0S passos a partir do 3.

Caso suas maos estejam fracas, pode ser mais facil segurar o inalador com as duas maos:
segure a parte superior do inalador com os dois dedos indicadores e sua parte inferior com os
deddes.

Para diminuir o risco de uma infec¢do flngica na boca e garganta, enxagiie sua boca com
agua apo6s cada inalagéo.

Se achar que o efeito de Fostair® é muito forte ou muito fraco, diga isso a seu médico ou
farmacéutico.

Nzo ha dados disponiveis sobre o uso de Fostair® com um espacador. A dose indicada na bula
refere-se a inalacdo de Fostair® com o uso do dispositvo em L que acompanha esta
embalagem. Caso vocé use um espacador, pode ser necessario ajustar a dose.

Se vocé tem dificuldade de respirar e ela piorou ou o tornou ofegante (vocé respira com
um som de assobio), logo apds a inalacdo, pare o tratamento imediatamente e procure
seu meédico.

Isso é causado pelo estreitamento das vias aéreas (broncoespasmo) em seus pulmdes e pode
ocorrer ao usar um inalador.

Limpeza:
Limpe regularmente a parte externa do bocal (uma vez por semana) com um pano seco. Ndo
use agua ou outros liquidos para limpar essa peca.



Posologia:

Fostair® deve somente ser utilizado por via oral (inalatéria).

Em relacdo a duracao do tratamento, seguir as orientacdes do seu médico.
As doses serdo ajustadas pelo médico em cada caso.

Doses Recomendadas:
Uso adulto
Recomenda-se utilizar de 1 ou 2 inalages, a cada 12 horas (duas vezes ao dia).

Pacientes sob risco:
Pessoas idosas néo precisam de ajuste de dose.
Fostair® ndo é recomendada para uso em criancas.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragéo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de sintomas novos,
agravacao de sintomas atuais ou retorno de sintomas antigos.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas.

Consulte um médico regularmente. Ele avaliara corretamente a evolugcao do tratamento.
Siga corretamente suas orientacdes.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se esquecer de usar Fostair®: utilize o medicamento logo que lembrar. Se for quase hora da
dose seguinte, ndo tome a dose faltante, apenas tome a préxima dose no préximo horario. Nao
dobre a dose.

Em caso de ddvidas, procure a orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Uma vez que Fostair® contém dipropionato de beclometasona e fumarato de formoterol, o tipo
e severidade das reacdes adversas associadas a cada composto podem ser previstos. Ndo ha
incidéncia de eventos adversos adicionais apds a administracdo concomitante dos dois
compostos.

Dentre as reacdes adversas observadas, aquelas tipicamente associadas a formoterol séo:
niveis baixos de potassio, dores de cabeca, tremores, palpitacdes, tosse, cadimbras musculares.
As reacbes adversas tipicamente associadas a administracdo de dipropionato de
beclometasona séo: infecgBes fungicas orais, candidiase oral, irritacdo da garganta.

Assim como ocorre com outras terapéuticas inalatorias, podem surgir espasmos da
musculatura bronquial (broncoespasmos paradoxais). Eles séo caracterizados pela presenca
de sons em sibilos, que aparecem quando vocé respira imediatamente apds o processo da
inalacdo da medicacdo. Caso isso ocorra, interrompa o tratamento e procure imediatamente
seu médico.

Reac&o muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
N&o foram relatadas reacdes muito comuns ate 0 momento.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Faringite, Cefaléia, Rouquidao.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
gripe, infeccdo fungica oral, candidiase faringea e esofagica, candidiase vaginal, gastroenterite,
sinusite, granulocitopenia, dermatite alérgica, hipocalemia, tremor, otosalpingite, palpitacdes;
intervalo prolongado e corrigido de gt em eletrocardiograma,; alteracdo em eletrocardiograma,
hiperemia; rubor, disfonia, rinite, tosse, tosse produtiva, irritacdo na garganta, crise asmatica,
diarréia, boca seca, dispepsia, disfagia, sensagéo de queimacédo nos labios, caimbra muscular,
proteina c-reativa elevada e contagem de plaquetas elevada.



Reacdao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Nao
foram relatadas reacdes raras até o momento.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
N&o foram relatadas reacdes muito raras ate 0 momento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do sistema de atendimento ao consumidor
(SAQ).

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer reagdes adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu
médico ou cirurgido-dentista

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé usar uma quantidade maior do que deveria de Fostair®:

Se vocé utilizar mais formoterol do que devia pode ter os seguintes efeitos: sensa¢éo de enjéo,
enjoo, aceleragdo dos batimentos do coracéo, palpitacdes, distirbios do ritmo cardiaco, certas
alteracbes no eletrocardiograma, cefaléia, tremor, sensagdo de sono, muito &cido no sangue,
baixos niveis de potassio no sangue, altos niveis de glicose no sangue.

O uso excessivo de dipropionato de beclometasona pode resultar em uma diminuicdo
temporéria do funcionamento de suas glandulas adrenais. N&o é necesséaria acdo emergencial
uma vez que a funcéo adrenal se recupera em poucos dias.

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

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orienta¢cdes
sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS:
Venda sob prescricdo médica.
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