Dizeres de Bula

OXIMAX®
furoato de mometasona
Céapsulas com p6 para inala¢do
200 pg ou 400 pg

FORMAS FARMACEUTICAS/APRESENTACAO
Capsulas contendo furoato de mometasona em po para inalagéo oral.

OXIMAX 200 pg ¢ apresentado em embalagens com 30 capsulas com ou sem inalador ou com 10
capsulas sem inalador.

OXIMAX 400 png ¢ apresentado em embalagens com 30 capsulas com ou sem inalador ou com 10
capsulas sem inalador.

USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 12 anos)

Cada capsula de OXIMAX 200 pg contém 200 microgramas de furoato de mometasona. Componente
inativo: lactose.

Cada capsula de OXIMAX 400 pg contém 400 microgramas de furoato de mometasona. Componente
inativo: lactose.

INFORMACAO AO PACIENTE

OXIMAX estd indicado para o controle dos sinais e sintomas no tratamento e na profilaxia da asma.
OXIMAX pode ser indicado nos pacientes que tomam, por via oral ou injetdvel, medicamentos a base de
cortisona para o controle da asma. Pode estar também indicado para os pacientes cuja asma nao esta
sendo controlada com outros medicamentos. O uso regular de OXIMAX auxiliard no controle da doenca
e na prevengao de subitos ataques de asma.

NAO ¢ indicado para o alivio de broncoespasmo agudo.

Nao ¢ um broncodilatador e ndo deve ser usado para sintomas subitos de falta de ar. Use um
broncodilatador inalatorio de curta agdo como o salbutamol para aliviar sintomas subitos de falta de ar.
OXIMAX deve ser conservado em temperatura entre 15°C e 25 C.

O prazo de validade ¢ de 24 meses e encontra-se gravado na embalagem externa. Em caso de vencimento,
inutilize o produto.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar
ao médico se esta amamentando.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durag@o do tratamento.

E possivel que ndo se obtenha o beneficio maximo por 1 a 2 semanas ou mais depois de comegar a usar -
OXIMAX. Se os sintomas ndo melhorarem apds esse periodo de tempo ou se o quadro clinico se agravar,
entre em contato com o seu médico.

ATENCAO: NAO ENGULA AS CAPSULAS. USE EXCLUSIVAMENTE PARA INALACAO.

Para assegurar uma administra¢do adequada, o paciente deve ser informado sobre as instru¢des de uso do
inalador pelo médico ou por outro profissional de saude.

Nao divida o medicamento com outra pessoa, nem use esse medicamento para outras doengas.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



Informe ao seu médico imediatamente se os ataques agudos de asma ndo estiverem melhorando apds o
uso de um broncodilatador, durante o tratamento com OXIMAX. Durante esses episodios, podera ser
necessario o uso de corticosteroide sistémico.

Este medicamento é bem tolerado pela maioria dos pacientes, porém informe ao seu médico o
aparecimento de reagdes desagradaveis, como aftas na boca ou na garganta, dores de cabega ou de
garganta.

Os efeitos colaterais mais comuns com OXIMAX incluem: cefaléia, sintomas de alergia nasal, dor de
garganta, infec¢do de trato respiratorio superior, infecgdo sinusal, infecgdes fingicas na boca, periodos
menstruais dolorosos, dor muscular e 6ssea, dor lombar e indisposi¢do estomacal.

Informe o seu médico se vocé teve tuberculose, foi exposto a qualquer pessoa com varicela ou sarampo
ou sobre quaisquer outras infec¢des que vocé teve antes ou durante o uso de OXIMAX.

Se vocé€ tomava esterdides por boca e estiver diminuindo gradualmente a dose ou se estiver sendo
transferido para OXIMAX, vocé deve ser rigorosamente acompanhado pelo médico.

Informe imediatamente o médico sobre quaisquer sintomas como sensagdo de cansago ou exaustdo,
fraqueza, nauseas, vomitos ou sintomas de pressdo arterial baixa (como tontura ou desfalecimento). Se
vocé estiver sob estresse, como em cirurgia, apds cirurgia ou trauma, ¢ possivel que vocé possa precisar
novamente de esterdides orais.

Os pacientes que usam esteroides inalatorios por um longo tempo podem estar sob um maior risco de
reducdo da massa 6ssea, o que pode afetar a forca 6ssea. Converse com o seu médico sobre quaisquer
duvidas sobre a satde Ossea.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento com OXIMAX.

Antes de iniciar o tratamento com OXIMAX, informe ao seu médico se vocé ¢ hipersensivel a qualquer
tipo de corticoide ou a lactose; se apresenta algum tipo de infecgéo.

NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

O furoato de mometasona ¢ um corticosteréide que demonstra uma atividade antiinflamatoria potente. O
mecanismo de agdo preciso do corticosteréide na asma ndo é conhecido. A inflamagdo é um componente
importante na patogénese da asma. Foi demonstrado que os corticosterdides t€ém uma grande variedade de
efeitos inibitorios sobre varios tipos celulares (por exemplo, mastocitos, eosinofilos, neutrofilos,
macrofagos e linfocitos) e mediadores (por exemplo, histamina, eicosanoides, leucotrienos e citocinas)
envolvidos na inflamag@o e resposta asmatica. Estas agdes antiinflamatdrias dos corticosterdides podem
contribuir para sua eficacia na asma.

Foi demonstrado in vitro que o furoato de mometasona exibe afinidade de ligacdo pelo receptor
glicocorticdide humano, que ¢ aproximadamente 12 vezes superior a afinidade da dexametasona, 7 vezes
a do acetonido de triancinolona, 5 vezes a da budesonida e 1,5 vez a da fluticasona. O significado clinico
destes achados ¢ desconhecido.

Embora efetivos para o tratamento da asma, os corticosteréides ndo afetam os sintomas da asma
imediatamente.

Pacientes individuais perceberdo um tempo variavel até o inicio e o grau do alivio sintomatico. E possivel
que o beneficio maximo ndo seja atingido por 1 a 2 semanas ou mais depois do inicio do tratamento.
Depois de obtida a estabilidade da asma, é desejavel ajustar gradualmente até a dosagem minima efetiva
para reduzir a possibilidade de efeitos colaterais. Para pacientes com >12 anos de idade que ndo
respondem adequadamente a dose inicial depois de 2 semanas de terapia, doses maiores podem
proporcionar um controle maior da asma. A seguranga ¢ a eficicia de OXIMAX quando administrado
acima das doses recomendadas ndo foram estabelecidas. Quando os corticosterdides sdo descontinuados,
a estabilidade da asma pode persistir por varios dias ou mais.

INDICACOES



OXIMAX ¢ indicado para o controle dos sinais e sintomas no tratamento e na profilaxia da asma de
qualquer intensidade, inclusive no tratamento dos pacientes asmaticos dependentes de corticosterdides
inalatorios ou sistémicos, ¢ de pacientes asmaticos nado-dependentes de corticosterdides, porém
inadequadamente controlados com outros esquemas de tratamento.

CONTRA-INDICACOES

OXIMAX ¢é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao furoato de
mometasona ou a lactose. Houve relatos de casos de reaciio alérgica, edema facial, urticaria,
hipersensibilidade e aperto na garganta.

A terapia com OXIMAX ¢ contra-indicada no tratamento primario do estado asmatico ou outros
episédios agudos de asma nos quais ha necessidade de medidas intensivas.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Efeitos Locais

Durante os estudos clinicos, ocorreu o desenvolvimento de infec¢des localizadas de boca e faringe
com Candida albicans. Se houver desenvolvimento de candidiase orofaringea ela devera ser tratada
com terapia antifingica local ou sistémica (isto é, oral) adequada, mantendo a0 mesmo tempo o
tratamento com terapia com OXIMAX, mas, ocasionalmente, podera ser necessario interromper a
terapia com - OXIMAX.

Este efeito pode ser parcialmente evitado com a lavagem da boca com agua, sem engolir, apos a
inalacio de OXIMAX. Desta forma, deve ser recomendado aos pacientes que enxaguem a boca
depois da inalagao de OXIMAX.

Broncoespasmo

Assim como em outros medicamentos inalatérios para a asma, podera haver o desencadeamento de
um episodio de broncoespasmo com aumento imediato de sibilos apdés a dose. Se ocorrer
broncoespasmo depois da administracio de OXIMAX, recomenda-se tratamento imediato com um
broncodilatador inalatério de acdo rapida. Deve-se interromper o tratamento com OXIMAX e
instituir terapia alternativa.

Transferindo Pacientes da Terapia com Corticosteréide Sistémico

E necessario cuidado especial com pacientes em processo de transi¢io de corticosteroides
sistemicamente ativos para OXIMAX, pois ocorreram o6bitos decorrentes de insuficiéncia adrenal
em pacientes asmaticos durante e apés a mudanca dos corticosterdides sistémicos para os
corticosterdides inalatérios com menor biodisponibilidade sistémica. Apés a retirada dos
corticosterdides sistémicos, poderio ser necessarios varios meses para a recuperacio da funcio do
eixo hipotalamo-pituitario-adrenal (HPA).

Os pacientes que foram anteriormente mantidos com 20 mg ou mais por dia de prednisolona (ou
seu equivalente) podem ser mais suscetiveis, particularmente quando seus corticosteréides
sistémicos foram quase inteiramente retirados.

Durante este periodo de supressio HPA, os pacientes podem exibir sinais e sintomas de
insuficiéncia adrenal quando expostos a trauma, cirurgia ou infec¢do (particularmente
gastrenterite) ou outras afeccées associadas a uma grave perda de eletrélitos. Embora OXIMAX
possa melhorar o controle dos sintomas de asma durante esses episddios, ele fornece nas doses
recomendadas menos que as quantidades fisiologicas normais de corticosterdide por via sistémica e
NAO proporciona a atividade mineralocorticéide necessaria para enfrentar essas emergéncias.
Durante os periodos de estresse ou de ataque grave de asma, os pacientes que fizeram a transicio
para os corticosterdides inalatérios devem ser instruidos a reiniciar imediatamente os
corticosterdides orais (em grandes doses) e a entrar em contato com seus médicos para pedir
instrucées adicionais.

Recomenda-se que tais pacientes mantenham consigo um cartio de aviso indicando sua necessidade
e a dose recomendada de corticosteroides sistémicos durante periodos de estresse ou ataque grave
de asma.

Pacientes que exigem corticosterdides orais devem descontinuar lentamente o uso de corticosteroide
sistémicos depois da transferéncia para - OXIMAX. A reduciio de prednisolona (ou equivalente)
pode ser conseguida pela reducio da dose diaria de prednisolona em 2,5 mg semanalmente durante
tratamento com OXIMAX. Fun¢io pulmonar (VEF; ou PFE), uso de beta-agonista e sintomas de
asma devem ser cuidadosamente monitorados durante a retirada de corticosteroides orais. Além da



monitoracio dos sinais e sintomas de asma, os pacientes devem ser observados quanto aos sinais e
sintomas de insuficiéncia adrenal, como fadiga, lassiddo, fraqueza, nauseas e vomitos e hipotensao.
Em pacientes tratados com corticosteréides sistémicos, a transferéncia para OXIMAX podera
precipitar condicées alérgicas preexistentes, anteriormente suprimidas pela terapia com
corticosterdides sistémicos, por exemplo, rinite, conjuntivite, eczema, artrite e afeccdes eosinofilicas.
Durante a retirada dos corticosterdides orais, alguns pacientes podem apresentar sintomas de
abstinéncia de corticosterdide sistemicamente ativo, por exemplo, dor articular e/ou muscular,
lassidao e depressao, apesar da manutencio ou até melhora da funcio respiratoria.

Episédios Agudos de Asma

OXIMAX néo é um broncodilatador e nio é indicado para o alivio rapido do broncoespasmo ou de
outros episodios agudos de asma. Os pacientes deverao ser instruidos a entrar imediatamente em
contato com o seu médico quando os episédios asmaiticos nio forem responsivos aos
broncodilatadores durante o tratamento com OXIMAX. Durante esses episddios, os pacientes
poderio precisar de terapia com corticosteroéides orais.

Hipercorticismo e Supressio Adrenal

OXIMAX freqiientemente ajudara a controlar os sintomas da asma com menor supressio da
func¢ao do eixo HPA que as doses orais terapeuticamente equivalentes da prednisolona.

Ja que existe uma sensibilidade individual aos efeitos sobre a producao de cortisol, os médicos
devem considerar esta informacgao ao prescrever - OXIMAX. Deve-se tomar um cuidado especial
na observacido dos pacientes em periodo pds-operatorio ou durante periodos de estresse para
detectar evidéncias de resposta adrenal inadequada. E possivel que os efeitos de corticosteroides
sistémicos como hipercorticismo e supressio adrenal possam surgir em um pequeno niumero de
pacientes, particularmente quando - OXIMAX ¢ administrado em doses maiores que as
recomendadas por periodos de tempo prolongados. Se ocorrerem tais efeitos, a dose de OXIMAX
deve ser reduzida lentamente, de acordo com os procedimentos aceitos de reducio de
corticosterdides sistémicos e de controle da asma.

Imunossupressio

As pessoas que estao utilizando drogas que suprimem o sistema imune sio mais suscetiveis a
infeccdes que individuos saudaveis. Varicela e sarampo, por exemplo, podem ter uma evolucio mais
séria ou até fatal em criancas ou adultos suscetiveis que estejam em tratamento com
corticosterdides. Em tais criancas ou adultos que nédo tiveram essas doencas ou que nao foram
corretamente imunizados, é necessario ter um cuidado especial para evitar uma exposiciao. Nao se
sabe como a dose, via e duracio da administracio de corticosterdide afetam o risco de
desenvolvimento de uma infeccio disseminada. Nido se sabe, também, qual a contribuicio da
doenca de base e/ou do tratamento corticosterdide anterior para o risco. Em caso de exposicio a
varicela, profilaxia com imunoglobulina contra varicela zoster (VZIG, varicella zoster immune
globulin) pode ser indicada. Em caso de exposi¢io ao sarampo, profilaxia com pool de
imunoglobulina (IG) intramuscular pode ser indicada. (Consulte nas respectivas bulas as
informacdes completas de prescricio da VZIG e 1G.) Em caso de desenvolvimento de varicela,
pode-se considerar um tratamento com agentes antivirais.

Corticosterdides inalatorios devem ser usados com cautela ou, dependendo do caso, devem ser
evitados em pacientes com tuberculose ativa ou latente do trato respiratdorio, em infeccdes flingicas,
bacterianas, sistémicas virais ou parasitarias nio-tratadas ou em herpes simples ocular.

Reducio na Densidade Mineral Ossea

Decréscimos na densidade mineral 6ssea (DMO) foram observados com a administracio por longo
prazo de produtos que contém corticosteréides inalatérios, inclusive furoato de mometasona. O
significado clinico de pequenas alteracdes na DMO com respeito a desfechos de longo prazo é
desconhecido. Os pacientes com importantes fatores de risco para contetido mineral dsseo reduzido,
como imobilizacdo prolongada, historia familiar de osteoporose ou uso cronico de drogas que
podem reduzir a massa Ossea (por exemplo, anticonvulsivantes e corticosterdides) devem ser
monitorados e tratados com padrdes estabelecidos de assisténcia.

Glaucoma e Cataratas



Nos estudos clinicos, houve relatos de glaucoma, pressdo intra-ocular aumentada e de catarata
depois da administracio de OXIMAX. E justificavel uma monitoraciio rigorosa em pacientes com
uma alteracdo na visio ou com uma histéria de pressio intra-ocular aumentada, glaucoma e/ou
catarata.

Comprometimento Hepatico
Concentracoes de furoato de mometasona parecem aumentar com a gravidade do
comprometimento hepatico.

Os pacientes devem ser advertidos em relaciao a descontinuagao abrupta da terapia com OXIMAX.
USO PEDIATRICO

A seguranca e a eficacia em criancas com menos de 12 anos de idade niio foram estabelecidas nesta
posologia.

USO GERIATRICO

Nao foram observadas diferencas globais em seguranca ou efetividade entre pacientes idosos e
pacientes mais jovens, embora nio possa ser descartada uma maior sensibilidade de alguns
individuos mais velhos.

USO NA GRAVIDEZ E NA LACTACAO

Nio existem estudos adequados e bem controlados do emprego de OXIMAX em mulheres gravidas.
Os estudos de reproducido animal em camundongos, ratos e coelhos revelaram evidéncias de
teratogenicidade. Asma é uma afec¢io séria e com potencial de ameacar a vida. Uma asma mal
controlada durante gravidez estid associada com desfechos clinicos adversos para a mae e o feto.
Como em outras preparacdes inalatérias de corticosterdides, OXIMAX nio deve ser utilizado
durante a gravidez, nem por mies que estejam amamentando, a menos que o beneficio justifique o
risco potencial a2 mie, ao feto ou ao bebé. Criancas nascidas de maes que receberam
corticosterdides durante a gravidez devem ser observadas com cuidado quanto ao hipoadrenalismo.
Existe um aumento natural na producio de corticosterdide durante a gravidez; portanto, a maioria
das mulheres precisa de uma menor dose de corticosterdide exégena e pode ndo precisar de
tratamento com corticosterdide durante gravidez.

Mies Lactantes

A reabsorcio sistémica de uma tnica dose inalada de 400 ug de mometasona foi menor que 1%.
Nio se sabe se o furoato de mometasona é excretado em leite humano. Ja que outros
corticosterodides sdo excretados em leite humano, é necessario ter prudéncia quanto ao uso, quando

OXIMAX for administrado em mulheres lactantes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nos estudos clinicos, a administragdo concomitante de OXIMAX e outras drogas comumente empregadas
no tratamento da asma ndo foi associada com quaisquer reagdes adversas fora do comum.

A co-administracdo de OXIMAX com o cetoconazol, um potente inibidor da enzima CYP3A4, pode
aumentar os niveis plasmaticos de furoato de mometasona durante administragdo concomitante.

REACOES ADVERSAS

As reacbes adversas mais comuns (incidéncia >5%) sio cefaléia, rinite alérgica, faringite, infeccio

do trato respiratorio superior, sinusite, candidiase oral, dismenorréia, dor musculo esquelética, dor

lombar e dispepsia.

Os efeitos colaterais sérios podem incluir:

* Infeccdes filngicas de boca e garganta. Pacientes que utilizam esterdides inalatérios para asma
podem desenvolver uma infeccio fiingica da boca.



* Possivel aumento do risco de infec¢cio por causa de um sistema imune enfraquecido com o uso
de esteroides.

Insuficiéncia adrenal. Pode ocorrer morte. Se o paciente estiver sob estresse, como com cirurgia,

apos cirurgia ou trauma, é possivel que possa precisar novamente de esteroides orais.

* Reduc¢io da massa 6ssea (densidade mineral éssea). Os pacientes que usam esteréides inalatérios
por um longo tempo podem estar sob um maior risco de reducio da massa éssea, o que pode
afetar a forca éssea.

Podem ocorrer efeitos sistémicos com o uso de corticosteroides inalatorios, especialmente quando
prescritos em doses altas e por periodos prolongados.

Raros casos de glaucoma, pressao intra-ocular aumentada e catarata foram relatados com o uso de
corticosterdides inalatorios.

Assim como se observa com outros glicocorticoides, deve ser considerada a potencial ocorréncia de
reagoes de hipersensibilidade, como erupcées, urticiria, prurido e eritema, edema nos olhos, na
face, nos labios e aperto na garganta.

POSOLOGIA
OXIMAX destina-se ao uso em adultos e em criangas a partir de 12 anos.

A dose inicial recomendada na terapia com OXIMAX para a maioria dos pacientes, independentemente
de terem sido anteriormente tratados apenas com broncodilatadores ou corticosterdides inalatorios, ¢ de
400 pg uma vez por dia, aplicados com o dispositivo. Alguns pacientes podem ser mais adequadamente
controlados com 400 pg administrados em duas doses didrias (200 pg duas vezes por dia). A reducdo da
dose para 200 pg uma vez por dia pode ser uma alternativa para a manutengdo eficiente em alguns
pacientes.

Para pacientes com asma grave que possam exigir corticosteroides orais, a dose inicial recomendada de
OXIMAX ¢ de 400 ng duas vezes por dia, que ¢ a dose maxima recomendada. Uma vez finalizada a
reducdo da dose do corticosterdide oral (ver abaixo), titular a dose de OXIMAX para a menor dose eficaz.

Pacientes individuais perceberdo um tempo variavel até o inicio e o grau do alivio sintomatico. E possivel
que o beneficio maximo ndo seja atingido por 1 a 2 semanas ou mais depois do inicio do tratamento.

Inicialmente, em todos os pacientes com asma grave, OXIMAX podera ser utilizado concomitantemente
com a dose de manuten¢@o habitual de corticosteroide sistémico do paciente. Depois de aproximadamente
uma semana, iniciar-se-a uma retirada gradual do corticosterdide sistémico através da redugdo da dose
diaria ou administracdo da dose em dias alternados. Uma nova redugdo devera ser feita apds um intervalo
de 1 a 2 semanas, dependendo da resposta do paciente. Geralmente, estas redugdes de dose nao deverdo
exceder 2,5 mg de prednisolona por dia ou o seu equivalente. Recomenda-se que o esquema de retirada
seja feito de forma gradativa. Durante a retirada do corticosterdide oral, os pacientes devem ser
cuidadosamente monitorados quanto aos sinais de asma instavel, incluindo medidas objetivas da fungéo
pulmonar e de uma possivel insuficiéncia adrenal (ver Precaugdes e Adverténcias). Durante a reducdo da
dose, alguns pacientes podem apresentar sindrome de abstinéncia do corticosterdide sistémico: por
exemplo, dor articular e/ou muscular, prostracdo e depressdo, apesar da manutengdo ou até melhora da
fungdo pulmonar. Tais pacientes devem ser estimulados a continuar o tratamento com OXIMAX, mas
deverdo ser monitorados quanto aos sinais objetivos de insuficiéncia adrenal. Se surgirem evidéncias de
insuficiéncia adrenal, deverdo ser aumentadas temporariamente as doses de corticosterdide sist€émico e, a
partir de entdo, a retirada das doses deverd ser de uma maneira mais lenta e gradativa. Durante os
periodos de estresse ou de crise grave de asma, os pacientes poderdo precisar de tratamento suplementar
com corticosterdide sist€mico.

Modo de Usar
As capsulas s6 devem ser retiradas do blister imediatamente antes do uso. E importante para o paciente
entender que, durante a perfuragdo, a capsula de gelatina pode fragmentar-se e que pequenos pedagos de



gelatina podem atingir a boca ou a garganta apds a inalacdo. Para usar o inalador, proceda do seguinte
modo:

1. Retire a tampa.
2. Segure firmemente a base do inalador e, para abrir, gire o bocal na dire¢do indicada pela seta.

3. Remova a capsula do blister, levantando e puxando a aba de aluminio. E importante que a cépsula
somente seja retirada do blister imediatamente antes do uso.

4. Coloque a capsula no compartimento adequado, na base do inalador.

5. Mantenha o inalador em posigdo vertical, pressione os botdes laterais completamente, uma s6 vez,
acompanhando visualmente a perfuracdo das duas extremidades da capsula.

6. Solte os botdes e, em seguida, pressione levemente um deles, empurrando um dos lados da capsula
para certificar-se de que ela se encontra solta no fundo do compartimento. Soltar a capsula é uma
operagdo que garante a eficacia da aspiragdo, pois durante a perfuragdo a capsula pode ficar presa no
fundo do compartimento.

7. Gire o bocal de volta para a posigdo fechada.
8. Solte o maximo de ar dos pulmoes.

9. Coloque aproximadamente 2/3 do bocal do inalador na boca e feche os labios ao redor dele. Inspire
de maneira rapida e o mais profundamente possivel. Vocé devera ouvir um som de vibragdo, como se
a capsula girasse na cdmara do inalador com a dispersdo do produto.

10. Quando ouvir o som de vibragdo, segure a respiragdo pelo maior tempo que vocé confortavelmente
conseguir (aproximadamente 10 segundos); enquanto isso, retire o inalador da boca. Em seguida
respire normalmente. Abra o inalador e verifique se ainda hé residuo de pé na céapsula. Se ainda
restar p6 na capsula, repita os passos de 5 a 9.

11. Apbs o uso, abra o inalador e remova a capsula vazia. A capsula podera ter-se partido em pequenos
fragmentos e estes fragmentos de gelatina poderdo ter atingido sua boca ou garganta. A gelatina ¢
comestivel e, portanto, ndo ¢é prejudicial. Da mesma forma, fragmentos de gelatina podem
permanecer no fundo do compartimento e estes residuos deverdo ser removidos com auxilio de uma
escovinha ou pincel macio. Feche o bocal e recoloque a tampa.

12. E aconselhavel enxaguar a boca apos a inalag@o para prevenir o aparecimento de lesdes bucais. Este
procedimento ajuda a reduzir o risco de candidiase.

Limpeza do inalador. Para melhor conservagdo de seu inalador, faca uso de escova ou pincel macio,
removendo residuos apos cada uso. Apods o ultimo uso do dia, limpe o bocal e o compartimento da
capsula com uma haste flexivel de algoddo, podendo ocasionalmente umedecé-la em solugdo antisséptica
(como, por exemplo, agua oxigenada 10 volumes). Nao utilize 4lcool, pois podera danificar a superficie
plastica. Seguindo estes cuidados de conservagdo, a vida 1itil estimada de seu inalador serd de 3 meses.

SUPERDOSE

A superdose cronica pode resultar em sinais/sintomas de hipercorticismo. Em razdo da baixa
biodisponibilidade sistémica de OXIMAX e da auséncia de achados sistémicos agudos relacionados a
droga, ¢ improvavel que uma superdose exija qualquer terapia, além de observagdo clinica. Doses diarias
unicas de até 1.200 pg por dia por 28 dias foram bem toleradas e ndo causaram uma redu¢ao significativa
em AUC de cortisol plasmatico (94% da AUC de placebo). Doses orais unicas de até 8.000 pg foram
estudadas em voluntarios humanos, sem relato de reagdes adversas.

PACIENTES IDOSOS

Devem-se seguir as mesmas orientagdes dadas aos adultos.
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