
fumarato de formoterol
di-hidratado 12 mcg
Cápsulas para inalação
USO INALATÓRIO ORAL
USO ADULTO E PEDIÁTRICO

FORMAS FARMACÊUTICAS E APRESEN -
TAÇÕES
Embalagem contendo 30 cápsulas de FOR-
MOCAPS (fumarato de formoterol di-hidrata-
do) 12 mcg com inalador.
Embalagem contendo 30 cápsulas de FOR-
MOCAPS (fumarato de formoterol di-hidrata-
do) 12mcg (refil).
Embalagem contendo 15 cápsulas de FOR-
MOCAPS (fumarato de formoterol di-hidrata-
do) 12 mcg com inalador.
Embalagem contendo 15 cápsulas de FOR-
MOCAPS (fumarato de formoterol di-hidrata-
do) 12 mcg (refil).

COMPOSIÇÃO:
Cada cápsula com pó para inalação contém:
fumarato de formoterol di-hidratado...12 mcg
Excipiente: lactose monoidratada

INFORMAÇÕES AO PACIENTE:
Ação esperada do medicamento: FORMO-
CAPS (fumarato de formoterol di-hidratado)
é um broncodilatador de ação prolongada
utilizada no tratamento de doenças respi-
ratórias das vias aéreas. 
Cuidados de Armazenamento: FORMO-
CAPS (fumarato de formoterol di-hidratado)
deve ser armazenado em temperatura ambi-
ente (entre 15 e 30°C) e protegido da umi-
dade. 
Prazo de validade: desde que sejam obser-
vados os cuidados de armazenamento, o
produto apresenta prazo de validade de 18
meses. Não utilize o produto após o venci-
mento do prazo de validade.
Gravidez e lactação: informe seu médico a
ocorrência de gravidez na vigência do trata-
mento ou após o seu término. É desconheci-
da a passagem do medicamento para o leite
materno. Informar ao seu médico se está
amamentando.
Este medicamento não deve ser utilizado
por mulheres grávidas sem orientação
médica ou do cirurgião-dentista.
Cuidados de administração. Siga a orien-
tação do seu médico, respeitando sempre os
horários, as doses e a duração do tratamento.
Manipule as cápsulas so mente no momento
da ad mi nistração. Leia as instru ções conti-
das na bula para o manuseio do inalador e
administração do medicamento.
Modo de usar:

1.Retire a tampa do inalador.
2.Segure a base do inalador
e, para abri-lo, levante o bo -
cal na direção indicada pela
seta existente na lateral do
bocal.
3.Remova a cápsula do fras-
co e coloque-a no comparti-
mento interno, na base do
inalador. É importante que a
cápsula somente seja retira-
da do frasco imediatamente
antes do uso do inalador.
4.Feche o inalador.
5.Pressione completamente
o botão frontal do inalador
para a perfuração  da cáp-
sula. Solte o botão.
6.Solte o ar dos pulmões o
máximo possível.
7.Coloque o bocal do inala -
dor na boca e feche os lá -
bios ao redor dele. Incline le -
vemente a cabeça para ba i -
xo(aproximadamente 45°).
Inspire de maneira rápida e
o mais profundamente pos-
sível. Você deverá ouvir um

som de vibração, pois a cáp-
sula gira no compartimento
interno dispersando o medi -
camento.
Obs : Se não ouvir o ruído da
cápsula girando, essa pode
estar grudada; então, abra
novamente o compartimento
interno, desprenda a cápsula
e repita o procedimento.
8.Segure a respiração con-
tando mentalmente até 10
(a proximadamente 10 se -
gun   dos); enquanto isso reti -
re o inalador da boca. Em
seguida respire normalmen -
te. Abra o inalador e veri-
fique se ainda há resíduo
de pó na cápsula. Caso ain -
da reste pó, repita os pro-
cedimentos de 4 a 8.
9.Após o uso, abra o inala -
dor, remova e descarte a
cápsula vazia. Feche o
bocal e recoloque a tampa.
Importante: Lave a boca
com á gua e/ou escove os
dentes imediatamente após
o uso do medicamento.
Obs.: A cápsula é feita de
gelatina e pode se partir em
pequenos fragmentos que
poderão atingir a boca e a
garganta. A gelatina é co -
mes tível e, portanto, não é
prejudicial. Da mesma for -
ma, fragmentos da cápsula
podem permanecer no fun -
do do compartimento inter-
no e estes resíduos deverão
ser removidos com auxílio
de uma escovinha ou pincel
macio.
Conservação e limpeza
do inalador: Para melhor
conservação de seu inala -
dor, faça uso de escova ou
pincel macio, removendo
resíduos após cada uso.
Após o último uso do dia,
limpe o bocal e o comparti-
mento da cápsula com uma
haste flexível de algodão,

podendo ocasionalmente umedecê-la em
solução anti-séptica (como, por exemplo, á -
gua oxigenada 10 volumes). Não utilize ál -
cool, pois poderá danificar a superfície plás-
tica. Seguindo estes cuidados de conser-
vação, a vida útil estimada de seu inalador é
de 3 meses.
Interrupção do tratamento: não inter-
romper o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.
REAÇÕES ADVERSAS: INFORME SEU
MÉDICO O APARECIMENTO DE REAÇÕES
DESAGRADÁVEIS. AVISE IMEDIATA-
MENTE SEU MÉDICO NO CASO DE REA -
ÇÕES ALÉRGICAS, COMO EDEMA (FACE,
MÃO, LÁBIOS), FALTA DE AR URTICÁRIA E
ESPIRROS. 
RA RA MENTE PODE OCORRER:AGI TA -
ÇÃO, BRONCOESPASMO, QUEDA DE
POTÁSSIO, CANSAÇO, PELE SECA, ALTE -
RAÇÃO DA FREQUÊNCIA CARDÍACA

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTI-
DO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS.
Ingestão concomitante com outras subs -
tâncias: avise seu médico se estiver usando
digoxina, medicamentos anti-hipertensivos e
diuréticos.  

CONTRAINDICAÇÕES E PRECAUÇÕES:
INFORME SEU MÉDICO SOBRE QUAL-
QUER MEDICAMENTO QUE ESTEJA USAN-
DO, ANTES DO INÍCIO, OU DURAN TE O
TRATAMENTO.
FORMOCAPS (FUMARATO DE FOR-
MOTEROL DI-HIDRATADO) É CONTRAINDI-
CADO PARA PACIENTES QUE APRESEN-
TEM HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER
DOS COMPONENTES DA FORMULAÇÃO. 
AVISE SEU MÉDICO CASO VOCÊ ESTEJA
GRÁVIDA OU AMAMENTANDO, SE VOCÊ
TEM PROBLEMAS NO CORAÇÃO, PRES -
SÃO ALTA, EPILEPSIA (CONVUL SÕES),
PRO BLEMAS NA TIREÓIDE OU DIABETES. 

FORMOCAPS (FUMARATO DE FORMO -
TEROL DI-HIDRATADO) TAMBÉM É CON-
TRAINDICADO A CRIANÇAS COM ME NOS
DE 5 ANOS DE IDADE.
NÃO EN  GOLIR AS CÁPSULAS.
NÃO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHE -
CIMENTO DO SEU MÉDICO. PODE SER
PREJUDICIAL A SUA SAÚDE.

INFORMAÇÕES TÉCNICAS:
Farmacodinâmica
O formoterol é um potente agonista seletivo
beta2-adrenérgico de longa duração. Exerce
efeito broncodilatador em pacientes com
obstrução reversível das vias aéreas. O e -
feito inicia-se rapidamente (em 1 a 3 minu-
tos), com pico de ação de 1 a 3 horas, per-
manecendo ainda significativo por 8 a 12
horas após a inalação. Com as doses tera -
pêuticas, os efeitos cardiovasculares são
pequenos e ocorrem apenas ocasional-
mente.
Possui mecanismo broncodilatador de ação
similar aos outros beta2-agonistas e está
relacionado à estimulação da produção de
AMPc pela ativação da adenil ciclase. No
entanto, o mecanismo que prolonga a sua
duração de ação permanece desconhecido.
O formoterol inibe a liberação de histamina e
dos leucotrienos do pulmão humano sensibi-
lizado passivamente. Algumas propriedades
anti-inflamatórias, tais como inibição de ede -
ma e do acúmulo de células inflamatórias,
têm sido observadas em experimentos com
animais.

Farmacocinética
Absorção
O fumarato de formoterol di-hidratado é bem
absorvido quando utilizado em pó seco para
inalação. Uma dose única de 120mcg tem
sua concentração máxima (de 92 pg/mL) em
5 minutos. 
Assim como relatado para outros fármacos
inalados, é provável que cerca de 90% do
formoterol administrado por um inalador
sejam deglutidos e então absorvidos a partir
do trato gastrintestinal. Isto significa que as
características farmacocinéticas da formu-
lação oral se aplicam em grande parte ao pó
para inalação.
Distribuição
A ligação do formoterol às proteínas plas-
máticas é de 61% - 64% (34% principal-
mente à albumina). Não há saturação dos
sítios de ligação na faixa de concentração
atingida com doses terapêuticas.
Biotransformação
O fumarato de formoterol di-hidratado é
extensivamente metabolizado pelo fígado,
produzindo como metabólito um ácido conju-
gado inativo.
Eliminação 
O fármaco e seus metabólitos são completa-
mente eliminados do organismo; aproximada-
mente dois terços de uma dose oral aparecem
na urina e um terço nas fezes. Após a
inalação, cerca de 6% - 9% da dose, em mé -
dia, são excretados inalterados na urina.
Doses de 24 mcg promovem uma excreção
renal da droga inalterada após 12 horas. 
O clearance (depuração) renal do formoterol é
de 150 mL/min.
A meia-vida de eliminação é de aproximada-
mente 10 horas. 

INDICAÇÕES
Tratamento profilático dos broncoespasmos
em pacientes com doença obstrutiva rever-
sível das vias aéreas, tais como asma brôn-
quica, asma noturna e doença pulmonar
obstrutiva crônica, com ou sem enfisema.
Profilaxia de broncoespasmo induzido por
exercício.
Como o efeito broncodilatador de FORMO-
CAPS  (fumarato de formoterol di-hidratado)
é ainda significativo por 12 horas após a
inalação, a terapia de manutenção de duas
vezes ao dia pode controlar, na maioria dos
casos, o broncoespasmo associado a
condições crônicas, tanto durante o dia como
à noite.
CONTRAINDICAÇÕES
FORMOCAPS (FUMARATO DE FOR-
MOTEROL DI-HIDRATADO) É CONTRA-
INDICADO PARA PACIENTES COM UM
HISTÓRICO DE HIPERSENSIBILIDADE AO
FUMARATO DE FORMOTEROL DI-HIDRA -
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TADO OU À LACTOSE.
FOR MO  CAPS (FUMARATO DE FOR-
MOTEROL DI-HIDRATADO) TAMBÉM É
CON TRAINDICADO A CRIANÇAS COM
MENOS DE 5 ANOS DE IDADE.

PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIAS
TERAPIA ANTI-INFLAMATÓRIA: EM GE -
RAL, OS PACIENTES ASMÁTICOS QUE
REQUEIRAM TERAPIA REGULAR COM
BETA2-AGONISTAS DEVEM TAMBÉM
RECEBER DOSES ADEQUADAS E REGU-
LARES DE UM AGENTE ANTI- INFLA MA -
TÓRIO INALADO (EX.: CORTI COS TE -
RÓIDES E/OU CROMOGLICATO SÓ DI CO)
OU CORTICOSTERÓIDES O RAIS. QUAN -
DO FUMARATO DE FORMOTEROL DI-
HIDRATADO FOR PRES CRITO DEVE SER
AVALIADA A ADE QUAÇÃO DA TERAPIA
ANTI- INFLA MA TÓRIA A RECEBER. OS PA -
CI ENTES DE VEM SER ALERTADOS A
MANTER INALTERADA A TERAPIA ANTI -
INFLAMATÓRIA APÓS A INTRODUÇÃO DE
FORMOCAPS  (FU MARATO  DE FORMO -
TE ROL DI-HI DRA   TADO), MESMO QUANDO
OS SINTOMAS MELHORAREM. A PERSIS -
TÊNCIA DOS SINTOMAS OU O AUMENTO
DO NÚMERO DE DOSES DE FORMOCAPS
(FUMARATO DE FORMOTEROL DI-HI DRA -
TADO) NECESSÁRIAS PARA O CONTRO -
LE DOS SINTOMAS INDICAM NORMAL-
MENTE A PIORA DA CONDIÇÃO SUBJA-
CENTE E JUSTIFICAM A REAVALIAÇÃO
MÉ DICA DA TERAPIA.
CONDIÇÕES CONCOMITANTES: CUIDADO
ESPECIAL E SUPERVISÃO, COM ÊNFASE
PARTICULAR NOS LIMITES DE DOSAGEM,
SÃO NECESSÁRIOS EM PACIENTES TRA -
TADOS COM FORMOCAPS (FUMARATO DE
FORMOTEROL DI-HIDRATADO), QUAN  DO
COE XISTIREM AS SEGUINTES CON -
DIÇÕES: INSUFICIÊNCIA CORONARIANA,
ARRITMIAS CARDÍACAS (ESPECIALMEN -
TE BLOQUEIO ATRIOVENTRICULAR DE
TERCEIRO GRAU),  DESORDENS CARDIO-
VASCULARES, HIPER TENSÃO E HI PER -
 TIREOIDISMOS.
PELO E FEITO HIPERGLICÊMICO DOS
BETA 2-ESTIMULANTES, RECOMENDA-SE
CONTROLE ADICIONAL DE GLICOSE SAN -
GUÍNEA EM PACIENTES DIABÉ TICOS.
HIPOCALEMIA: HIPOCALEMIA POTENCI -
ALMENTE GRAVE PODE RESULTAR DA
TERAPIA COM BETA2-AGONISTAS. RECO -
MENDA-SE CUIDADO ESPECIAL EM AS -
MA GRAVE, JÁ QUE ESSE EFEITO PODE
SER POTENCIALIZADO POR HIPÓ XIA E
TRATAMENTO CONCOMITANTE (VEJA "IN -
TERAÇÕES MEDICAMENTO SAS").
RECOMENDA-SE QUE OS NÍ VE IS DE PO -
TÁSSIO SÉRICO SEJAM MONITORIZA-
DOS EM TAIS SITUAÇÕES.
BRONCOESPASMO PARADOXAL: ASSIM
COMO EM OUTRAS TERAPIAS POR
INALAÇÃO, O POTENCIAL PARA BRON-
COESPASMO PARADOXAL DEVE SER
CON  SIDERADO. SE ISSO OCORRER, O
MEDICAMENTO DEVE SER IMEDIATA-
MENTE DESCONTINUADO E SUB STI TUÍ -
DO POR TERAPIA ALTERNATIVA.

GRAVIDEZ E LACTAÇÃO
Classificado como categoria C pela classifi-
cação de risco durante a gestação do FDA.
Seu uso durante a gravidez deve ser evitado,
a não ser que não exista alternativa mais
segura. Como outros estimulantes beta2-a -
dre nérgicos, o formoterol pode inibir o traba -
lho de parto, por seu efeito relaxante na mus-
culatura lisa uterina.
Não se sabe se o formoterol passa para o
leite materno, portanto as mães em trata-
mento com o medicamento não devem ama-
mentar.

Este medicamento não deve ser utilizado
por mulheres grávidas sem orientação
médica ou do cirurgião-dentista.

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
A administração concomitante de outros
agentes simpatomiméticos pode poten-
cializar os efeitos não desejados de FORMO-
CAPS ( fumarato de formoterol di-hidratado).
A administração de FORMOCAPS (fumarato
de formoterol di-hidratado) a pacientes em
tratamento com inibidores da monoaminoxi-
dase ou antidepressivos tricíclicos deve ser
conduzida com cautela, já que a ação de

estimulantes beta2-adrenérgicos pode ser
potencializada (risco aumentado de agi-
tação, taquicardia e hipomania).
O tratamento concomitante com derivados
xantínicos, esteróides ou diuréticos pode
potencializar um possível efeito hipocalêmico
dos beta2-agonistas. A hipopotassemia pode
aumentar a susceptibilidade a arritmias
cardíacas em pacientes tratados com digitáli-
cos, como a digoxina 
Os bloqueadores beta-adrenérgicos podem
diminuir ou antagonizar o efeito de FORMO-
CAPS (fumarato de formoterol di-hidratado).
Por tanto, o medicamento não deve ser
administrado juntamente com bloqueadores
beta-adrenérgicos (inclusive colírios), a não
ser que existam razões que obriguem a seu
uso.

REAÇÕES ADVERSAS
SISTEMA MUSCULO-ESQUELÉTICO: CÂ -
IM BRAS MUSCULARES OCORREM O CA -
SIONALMENTE.
SISTEMA CARDIOVASCULAR: PODEM O -
CORRER ALTERAÇÕES MÍNIMAS DA
PRES SÃO ARTERIAL E DA FREQUÊNCIA
CARDÍACA EM DOSES TERAPÊUTICAS
DE FORMOTEROL. JÁ EM ALTAS DOSES
PODEM OCORRER ALTERAÇÕES ELE -
TRO CARDIOGRÁFICAS, MAS EM GERAL
O FORMOTEROL É CONSIDERADO SE -
GURO EM PACIENTES ASMÁTICOS COM
ALTAS DOSES. PALPITAÇÕES PELA VIA
INALATÓRIA SÃO MAIS RARAS QUE PELA
VIA ORAL.
SISTEMA METABÓLICO: AUMENTOS SIG-
NIFICATIVOS DA GLICEMIA SÃO OBSER-
VADOS COM O USO DE ALTAS DOSES DE
FORMOTEROL INALATÓRIO. QUEDAS DO -
SE DEPENDENTES DOS NÍVEIS SÉRICOS
DE POTÁSSIO TEM SIDO OBSERVADAS
APÓS INALAÇÃO DO FORMOTEROL.
SISTEMA DERMATOLÓGICO: FORAM OB -
SERVADOS RARAMENTE PRURIDO E
RUSH CUTÂNEO.
SISTEMA NERVOSO CENTRAL: OCASI -
ONALMENTE OCORRE CEFALÉIA, VER-
TIGEM, ANSIEDADE, TREMORES GENE -
RA LIZADOS, FADIGA E INSÔNIA.
TRA TO RES PIRATÓRIO: ALGUNS PACI -
ENTES APRESENTAM TOSSE DURANTE
O USO DE FORMOTEROL. PODE OCOR-
RER BRONCOESPASMO PARADOXAL DU -
RANTE A ADMINISTRAÇÃO DE MEDI -
CAMENTOS INALATÓRIOS. 
OUTRAS: REAÇÕES DE HIPERSENSIBILI-
DADE COMO REAÇÕES ANAFILÁTICAS
FORAM OBSERVADAS RARAMENTE

POSOLOGIA
Para uso em adultos e em crianças acima de
cinco anos de idade.
Terapia de manutenção de asma:
Adultos - Inalação de 1 a 2 cápsulas (12-24
mcg), duas vezes ao dia
Crianças acima de cinco anos - Inalação de
1 cápsula (12 mcg), duas vezes ao dia. Dose
máxima de 24 mcg/dia
Se necessário podem ser usadas a cada dia
1 a 2 cápsulas adicionalmente às requeridas
para a terapia de manutenção, para o alívio
de sintomas. Se a necessidade de dose adi-
cional for mais que ocasional, nova consulta
médica deve ser feita e a terapia reavaliada,
já que isso pode indicar uma deterioração da
condição subjacente.
Terapia para broncoespasmo induzido por
exercício ou antes de exposição inevitável a
alérgeno desconhecido:
Adultos - 1 cápsula (12 mcg) deve ser inala-
da, com aproximadamente 15 minutos de
antecedência ao esforço físico. Em pacientes
com asma grave, a inalação de 2 cápsulas
(24 mcg) pode ser necessária.
Crianças acima de cinco anos - 1 cápsula
(12 mcg) deve ser inalada, com aproximada-
mente 15 minutos de antecedência. A medi -
cação irá assegurar proteção contra o bron-
coespasmo por cerca de 8 horas. 
FORMOCAPS (fumarato de formoterol di-
hidratado) não é recomendado a crianças
com menos de cinco anos de idade.
Superdosagem:
A superdosagem provavelmente conduzirá
aos efeitos típicos da estimulação excessiva
beta-adrenérgica, a saber: náusea, vômitos,
cefaléia, tremores, insônia, palpitação, ta -
quicardia, angina, hipertensão ou hipoten-

são, arritmia ventricular, acidose metabólica,
hipocalemia e hiperglicemia.
É indicada a suspensão da medicação, trata-
mentos sintomáticos e de suporte. É reco -
mendada a monitorização cardíaca. Os ca -
sos graves devem ser hospitalizados.
Deve ser avaliado o uso de betabloqueador
cardioseletivo com extrema cautela, já que o
uso desta medicação pode provocar bron-
coespasmo.
Uso em Idosos
A segurança e a eficácia de FORMOCAPS
(fumarato de formoterol di-hidratado) é simi-
lar entre os pacientes adultos e aqueles com
mais de 65 anos de idade. Não há dados que
indiquem o ajuste de dose. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA

MS – 1.1213.0311
Farmacêutico Responsável:
Alberto Jorge Garcia Guimarães 
CRF-SP 12.449
Nº do lote, data de fabricação e prazo de va -
li dade: vide cartucho.

BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA
Av. das Nações Unidas, 22428
São Paulo - SP
CNPJ 53.162.095/0001-06
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