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Alenia

fumarato de fomoterol+ budgsonido
12/400mcg
Capsulas

USO INALATORIO ORAL
USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E
APRESENTACOES

Embalagem contendo 60 capsulas de ALE-
NIA® (fumarato de formoterol + budesonida)
12/400 mcg com inalador.

Embalagem contendo 60 capsulas de ALE-
NIA® (fumarato de formoterol + budesonida)
12/400 mcg (refil).

COMPOSICAO

Cada capsula de ALENIA® (fumarato de for-
moterol + budesonida) 12/400 mcg contém:
fumarato de formoterol ....12mcg
budesonida . 400 mcg
excipiente: lactose

Atencdo: Em cada inalacdo de ALENIA®
(fumarato de formoterol + budesonida) 12/400
mcg a dose medida de 12 mcg de fumarato
de formoterol equivale a dose liberada de 9,0
mcg e a dose medida de 400 mcg de bude-
sonida equivale a dose liberada de 320 mcg.

seguida respire normalmen-
te. Abra o inalador e verifique
se ainda ha residuo de pé na
cépsula. Caso ainda reste
po repita os procedimentos
de4as.

9. Apds o uso, abra o inala-
dor, remova e descarte a
céapsula vazia. Feche o bocal
e recoloque a tampa.
Importante: Lave a boca
com agua e/ou escove 0s
dentes imediatamente apds
0 uso do medicamento.
Obs.. A cdpsula é feita de
gelatina e pode se partir em
pequenos fragmentos que
poderdo atingir a boca e a
garganta. A gelatina é co-
mestivel e, portanto, ndo é
prejudicial. Da mesma for-
ma, fragmentos da capsula
podem permanecer no funao
do compartimento interno e
estes resiauos deverdo ser
removidos corm auxilio de uma
escovinha ou pincel macio.
Conservacao e limpezado
inalador: Para melhor con-
servagao de seu inalador,
faga uso de escova ou pincel
macio, removendo residuos
® apos cada uso. Apos o ulti-
mo uso do dia, limpe o bocal
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INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento: ALENIA®
(fumarato de formoterol + budesonida) esta
indicado para a melhora e controle da falta
de ar em pacientes asmaticos e em pacientes
portadores da doenga pulmonar obstrutiva
cronica.

Cuidados de armazenamento: ALENIA®
(fumarato de formoterol + budesonida) deve
ser armazenado em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C), protegido da umidade.
Prazo de validade: Desde que sejam obser-
vados os cuidados de armazenamento, o
medicamento apresenta prazo de validade
de 18 meses. Nao utilize o medicamento
apos o vencimento do prazo de validade.
Gravidez e lactagéo: Informe seu médico a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do trata-
mento ou apoés o seu término. Informar ao
médico se estd amamentando.

Este medicamento néo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacao
meédica ou do cirurgido-dentista.
Cuidados de administracao: Para asse-
gurar uma administragdo adequada, o paci-
ente deve ser informado sobre as instrugdes
de uso do inalador pelo médico ou outro pro-
fissional de saude.

E importante para o paciente entender que a
capsula de gelatina pode fragmentar-se e
que pequenos pedagos de gelatina podem
atingir a boca ou a garganta apés a inalagéo,
sem conseqiéncias. As capsulas s6 devem
ser retiradas do frasco e manuseadas, ime-
diatamente antes do uso, para nao sofrerem
acao da umidade das maos ou do ambiente.
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

1 Modo de usar:

1. Retire atampa do inalador.
| 2. Segure a base do inalador
e, para abri-lo, levante o bo-
cal na dire¢éo indicada pela
seta existente na lateral do
bocal.

3. Remova a capsula do fras-
co e coloque-a no compar-
timento interno, na base do
inalador. E importante que a
S capsula somente seja reti-
rada do frasco imediatamen-
te antes do uso do inalador.
4. Feche o inalador.

5. Pressione completamente
o botéo frontal do inalador
para a perfuragao da capsu-
la. Solte o botao.

6. Solte o ar dos pulmdes o
maximo possivel.

7. Coloque o bocal do inala-
dor na boca e feche os labios
ao redor dele. Incline leve-
mente a cabega para baixo
(aproximadamente 45°). Ins-
pire de maneira rapida e o
mais profundamente possi-
vel. Vocé devera ouvir um
som de vibragao, pois a cap-
sula gira no compartimento
interno dispersando o medi-
camento.

Obs.. Se nao ouvir o ruido da
capsula girando, essa pode
estar gruoada, entdo, abra
novamente o compartimento
interno, desprenda a cgpsula

e repita o procedimento.
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- 8. Segure a respiragao con-
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N (aproximadamente 10 se-
gundos); enquanto isso reti-
re o inalador da boca. Em

Formato: 150 x 280 mm (DOBRADA)
Cor: Black

Modelo de bula: 2alnca5

Codigo: 7134

e 0 compartimento da capsu-
la com uma haste flexivel de algodao, poden-
do ocasionalmente umedecé-la em solucao
anti-séptica (como, por exemplo, agua oxige-
nada 10 volumes). N&o utilize alcool, pois po-
deré danificar a superficie plastica. Seguindo
estes cuidados de conservagéo, a vida Util
estimada de seu inalador é de até 3 meses.
Interrupcao do tratamento: Nao interrom-
per o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Reacoes adversas: Informe seu médico o
aparecimento de reacdes desagradaveis,
como: leve irritagao de garganta, tosse, rou-
quidao, infecgdes por fungos na boca e gar-
ganta, infecgbes respiratdrias, insonia, boca
seca, dor abdominal, dor de cabega, aumento
dos batimentos cardiacos, tremores, queda
do potassio sanguineo, agitagdo e nausea.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTI-
DO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.
Ingestao concomitante com outras subs-
tancias: Alguns medicamentos para pressao
alta, para problemas cardiacos, para infec-
¢oes por fungos e alguns colirios podem alte-
rar o efeito de ALENIA® (fumarato de formote-
rol + budesonida) se usados em associagao.
Contra-indicagoes e precaugdes: Nao de-
ve ser usado por pessoas alérgicas a budeso-
nida, ao fumarato de formoterol ou a lactose.
Informe seu médico se vocé tem ou ja teve
outros problemas de saude, principalmente:
problemas cardiacos, diabetes, baixa taxa de
potassio no sangue ou funcao alterada da
tiredide. Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do
inicio ou durante o tratamento.

Informe o seu médico, assim que possivel,
caso precise usar sua medicacao de resgate
inalatéria mais vezes do que o usual para obter
o controle da sua asma. Sempre carregue
sua medicacao de resgate com voceé.
Efeitos sobre a capacidade de dirigir autos
e operar maquinas: N&o interfere na habili-
dade de dirigir carros e operar maquinas.
NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CO-
NHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PREJUDICIAL A SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Propriedades Farmacodinamicas
ALENIA® (fumarato de formoterol + budesoni-
da) contém formoterol e budesonida, substan-
cias que possuem diferentes modos de acao
e que apresentam efeitos aditivos em termos
de reducao das exacerbacoes da asma e da
doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).
Os mecanismos de agéo das duas substan-
cias estdo discutidos a seguir:

Budesonida

A budesonida é um glicocorticosteréide com
um elevado efeito antiinflamatério local. Abu-
desonida mostrou exercer efeitos antianafi-
laticos e antiinflamatérios nos estudos de pro-
vocagao realizados em animais e em huma-
nos, os quais se manifestaram por redugao
da obstrucao brénquica tanto na fase precoce
como tardia de reacao alérgica. Abudesonida
também demonstrou reduzir a reatividade
das vias aéreas em pacientes hiperreativos
submetidos tanto a provocagao direta como
indireta. Aterapéutica com budesonida inala-
téria demonstrou ser eficaz na prevengéo da
asma induzida por exercicio.

Estudos a longo prazo mostram que as crian-
cas e adolescentes tratados com budesonida
inalatéria atingem, na idade adulta, a sua
altura esperada. Porém, foi observada uma
pequena redugdo inicial, mas passageira, no
crescimento (aproximadamente 1 cm). Isto
geralmente acontece no primeiro ano de tra-
tamento (ver Precaucoes e Adverténcias).
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Formoterol

O formoterol € um agonista beta-2-adrenér-
gico seletivo, que induz o relaxamento do
musculo liso brénquico em pacientes com
obstrucao reversivel das vias aéreas. O efeito
broncodilatador manifesta-se muito rapida-
mente no periodo de 1-3 minutos apés a ina-
lacdo e a sua duragéo é de 12 horas apés
administracao de dose Unica.

Eficacia Clinica

Asma

Foi demonstrado em ensaios clinicos que a
adicao de formoterol a budesonida melhorou
os sintomas asmaticos e a fungao pulmonar
e reduziu as exacerbagoes agudas.

O efeito desta associacao sobre a funcao
pulmonar, utilizado como dose Unica de ma-
nutencao, foi igual ao da associacao livre de
budesonida e formoterol, em inaladores se-
parados, em adultos, e superior a da budeso-
nida isoladamente, em adultos e criangas.
Todos os grupos de tratamento usaram um
beta-2-agonista de curta duragdo, conforme
anecessidade. Nao se observaram sinais de
atenuagao do efeito antiasmatico no decorrer
do tempo. Um estudo a curto prazo em paci-
entes em crise aguda de asma nao mostrou
diferenca na melhora da fungao pulmonar
durante as primeiras trés horas entre trata-
mento com a associacdo destes farmacos e
salbutamol administrado por medicagéo spray.
DPOC

Em dois estudos de 12 meses em pacientes
com DPOC, esta associagéo foi superior ao
placebo, ao formoterol e a budesonida com
relagdo a fungdo pulmonar e mostrou uma
reducao significante da taxa de exacerbacao
em comparacao com o placebo e formoterol.
A associacdo destes farmacos também foi
superior ao placebo em relagao aos sintomas
e qualidade de vida. O tratamento foi bem
tolerado.

Farmacocinética

Absorcao

Né&o foram observados quaisquer sinais de
interacoes farmacocinéticas entre a budeso-
nida e o formoterol.

Verificou-se que os parametros farmacoci-
néticos das respectivas substancias eram
comparaveis ap6s a administragao de bude-
sonida e formoterol sob a forma de monofar-
macos ou COmo associacao.

A budesonida inalatéria é rapidamente absor-
vida e a concentracdo plasmatica maxima é
atingida no periodo de 30 minutos apés a
inalacao.

O formoterol inalatério é rapidamente absor-
vido e a concentracao plasmatica maxima é
atingida 10 minutos apds a inalagao.

Tem sido observada uma biodisponibilidade
sistémica de cerca de 49% para a budeso-
nida e de 61% para o formoterol da dose libe-
rada.

Distribuicao e Metabolismo

A ligacao as proteinas plasmaticas é de apro-
ximadamente 50% para o formoterol e de
90% para a budesonida. O volume de distri-
buicao é de aproximadamente 4 L/kg para o
formoterol e de 3 L/kg para a budesonida. O
formoterol é inativado por reacoes de conju-
gacao (embora se observe formagdo de me-
tabdlitos ativos O-desmetilados e desformila-
dos, estes sdo essencialmente considerados
como conjugados nao ativos). A budesonida
sofre uma ampla biotransformagao (aproxi-
madamente 90%) na primeira passagem pelo
figado originando metabélitos com uma redu-
zida atividade glicocorticosteroide. A ativi-
dade glicocorticosteréide dos principais meta-
bélitos, 6-beta-hidroxi-budesonida e 16-alfa-
hidroxi-prednisolona, ¢ inferior a 1% daquela
da budesonida. Nao existem sinais de quais-
quer interagdes metabdlicas ou de quaisquer
reacgoes de deslocamento entre o formoterol
e a budesonida.

Eliminacao

A dose de formoterol é essencialmente elimi-
nada por metabolismo no figado seguida de
excrecao renal. Apos a inalagao, 8-13% da
dose liberada de formoterol € excretada nao
metabolizada através da urina. O formoterol
possui uma elevada depuragado sistémica
(cerca de 1,4 L/min) e a sua meia-vida de eli-
minagao terminal &, em média, de 17 horas.
A budesonida é eliminada por metabolismo,
principalmente catalisada pela enzima CYP3
A4. Os metabdlitos da budesonida s&o excre-
tados na urina inalterados ou sob a forma
conjugada. Apenas pequenas quantidades
de budesonida inalterada foram detectadas
na urina. A budesonida possui uma elevada
depuragéo sistémica (cerca de 1,2 L/min) e a
sua meia-vida de eliminacao plasmatica ap6s
administracao i.v. €, em média, de 4 horas.

A budesonida tem uma depuragao sistémica
de aproximadamente 0,5 L/min em criancas
asmaticas de 4-6 anos de idade. As criancas
tém uma depuragao por kg de peso corpdreo
que é aproximadamente 50% maior da de
adultos. Ameia-vida de eliminagdo da budeso-
nida, apds inalacao, é de aproximadamente
2,3 hem criangas asmaticas. A farmacocinéti-
ca de formoterol em criangas nao foi estudada.
A farmacocinética da budesonida ou do formo-
terol em idosos e em pacientes com insufi-
ciéncia renal é desconhecida. A exposicao a
budesonida e ao formoterol podera estar au-
mentada em pacientes com doenga hepatica.

*
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Dados de seguranca pré-clinica

A toxicidade observada em estudos de expe-
rimentacdo animal realizados com budeso-
nida e formoterol, administrados em associa-
cao ou separadamente, foi similar. Os efeitos
foram associados as atividades farmacolégi-
cas e foram dependentes da dose. Os estudos
em animais tém demonstrado que os corti-
costerdides podem produzir varios tipos de
malformagdes fetais, apesar de tais efeitos
nao serem confirmados para a espécie huma-
na. Baseado em dados obtidos em humanos
com a budesonida inalatéria, esta podera ser
recomendada como corticéide inalatério para
o tratamento da asma durante a gestagao, e
esta classificada como categoria B na classi-
ficagao de risco de farmacos para gestantes,
da Anvisa. Os estudos de reproducao animal
realizados com formoterol demonstram uma
ligeira reducéo da fertilidade nos ratos ma-
chos submetidos a exposicoes sistémicas
elevadas e perdas de implantacao, assim co-
mo diminui¢do da sobrevida pds-natal preco-
ce e do peso ao nascimento com exposigoes
sistémicas consideravelmente superiores as
atingidas durante a utilizagéo clinica. Contu-
do, estes resultados obtidos na experimenta-
G&o animal nao parecem ser relevantes para
o ser humano.

INDICACOES

Asma

ALENIA® (fumarato de formoterol + budeso-
nida) estéa indicado no tratamento regular da
asma nos casos em que 0 uso de uma asso-
ciacéo (corticosterdide inalatério com um ago-
nista beta de agéo prolongada) é apropriado.

C
ALENIA (fumarato de formoterol + budeso-
nida) estéa indicado no tratamento regular de
pacientes com doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC), moderada a grave, com sin-
tomas freqlientes e histéria de exacerbacao.

CONTRA-INDICAGCOES
Hipersensibilidade a budesonida, ao
formoterol ou a lactose.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
Se o paciente considerar que o trata-
mento ndo esta sendo efetivo ou se
exceder a dose prescrita de ALENIA®
(fumarato de formoterol + budesonida),
o0 médico deve ser consultado. O au-
mento do uso de broncodilatadores de
acao rapida é indicativo de agravamen-
to da patologia subjacente, justificando
uma reavaliagdo da terapia. Na asma,
deve-se considerar a necessidade de
aumentar a terapéutica com ALENIA®
(fumarato de formoterol + budesonida)
ou adicionar corticosterdides inalatérios
e/ou beta-2 agonistas de longa dura-
Gao ou um curso de corticosterdides
orais. Em DPOC, deve-se considerar a
necessidade de adicionar um curso de
corticosteroides orais e/ou tratamento
antibiético se uma infecgéo estiver pre-
sente. Os pacientes devem ser acon-
selhados a terem sempre a disposicao
o seu broncodilatador de agao rapida.
O tratamento ndo deve ser iniciado du-
rante uma exacerbagao grave.

O crescimento de criangas e adolescen-
tes submetidos a uma corticoterapia
prolongada por qualquer via deve ser
mantido sob rigoroso controle médico
e devem ser pesados os beneficios da
terapéutica com corticosteréides em
relagéo ao possivel risco de supressdo
do crescimento (Vide “Propriedades
Farmacodinamicas”).

Deve-se tomar cuidado especial com
pacientes que precisam fazer a migra-
cao de esterdides orais para inalaté-
rios, uma vez que podem permanecer
riscos de fungao adrenal prejudicada
durante um tempo consideravel. Paci-
entes que necessitaram de terapia cor-
ticosteroide de alta dose emergencial
ou de terapia prolongada na maior do-
se recomendada de corticosteréides
inalatérios também podem estar em
risco. Estes pacientes podem exibir si-
nais e sintomas de insuficiéncia adre-
nal quando expostos a situagdes de
estresse grave. Aadministragao de cor-
ticosterdide sistémico adicional pode
ser considerada durante situacées de
estresse ou cirurgia eletiva.

ALENIA® (fumarato de formoterol + bu-
desonida) deve ser administrado com
cautela em pacientes com graves trans-
tornos cardiovasculares (incluindo
anomalias do ritmo cardiaco), diabetes
mellitus, hipocalemia ndo tratada ou
tireotoxicose.

A administragdo de doses elevadas de
um beta-2 agonista pode diminuir o po-
tassio sérico, por induzir a redistribui-

¢ao de potassio do meio extracelular
para o meio intracelular, via estimula-
cao da Na*/K*-ATPase nas células
musculares. Aimportancia clinica des-
te efeito ndo esta estabelecida.

GRAVIDEZ E LACTAGAO
Categoria de risco na gravidez: C
Nao ha dados disponiveis do uso de
ALENIA® (fumarato de formoterol + bu-
desonida) ou do tratamento concomi-
tante com formoterol e budesonida na
gravidez. Nao foram realizados estu-
dos em animais relativos a toxicidade
reprodutiva desta associagao.

Nao ha dados disponiveis do uso de
formoterol em mulheres gravidas. Em
estudos de reprodugdo em animais,
formoterol causou efeitos adversos em
niveis de exposi¢ao sistémica muito
elevados (Vide “ Dados de seguranca
pré-clinica”).

Dados de aproximadamente 2.500 mu-
lheres gravidas indicaram nao haver
aumento do risco teratogénico asso-
ciado ao uso de budesonida inalatéria.
ALENIA® (fumarato de formoterol + bu-
desonida) sé deve ser utilizado durante
a gravidez ap6s ponderagao cuida-
dosa da situagdo, em especial durante
os primeiros trés meses da gestagao
e pouco tempo antes do parto. Deve
ser usada a menor dose eficaz de bu-
desonida de modo a permitir o controle
adequado da asma.

A budesonida nao é excretada no leite
materno; porém, ndo é conhecido se
o formoterol é excretado no leite hu-
mano. Em ratas, foram detectadas pe-
quenas quantidades de formoterol no
leite materno. S6 devera considerar-
se a hipétese de utilizar ALENIA® (fu-
marato de formoterol + budesonida)
em mulheres lactantes, se os benefi-
cios esperados para a mae superarem
qualquer possivel risco para a crianga.
Este medicamento nao deve ser uti-
lizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interagées farmacocinéticas

O metabolismo da budesonida é me-
diado principalmente pela CYP3A4,
uma subfamilia do citocromo P450. Por-
tanto, inibidores desta enzima, como o
cetoconazol, podem aumentar a expo-
sigdo sistémica a budesonida. Esta
possibilidade tem importancia clinica
limitada para o tratamento a curto prazo
(1-2 semanas), mas deve ser levada
em consideragéo durante tratamento a
longo prazo.

Interagées farmacodinamicas

Os bloqueadores beta-adrenérgicos
(incluindo os colirios oftalmicos) podem
atenuar ou inibir o efeito do formoterol.
Né&o foi observada interagdo entre a bu-
desonida e o formoterol com outros far-
macos usados no tratamento da asma.

REAGCOES ADVERSAS

Dado que ALENIA® (fumarato de for-
moterol + budesonida) contém bude-
sonida e formoterol, pode ocorrer o
mesmo padrao de efeitos indesejaveis
observados com estas substancias,
quando administradas isoladamente.
N&o se observou qualquer aumento da
incidéncia de reagbes adversas apo6s
a administragao concomitante dos dois
compostos. As reagdes adversas mais
freqUentes relacionadas com o farma-
co, consistem em efeitos adversos far-
macologicamente previsiveis da tera-
péutica beta-2 agonista, tais como
tremor e palpitagoes. Estes tendem a
serem leves e a desaparecer ap6s
alguns dias de tratamento.

As reacdes adversas que foram asso-
ciadas a budesonida ou ao formoterol
sdo apresentadas a seguir:

Comuns (1% a 10%)

Alteragoes cardiacas. palpitagoes;
Infecgoes. candidiase na orofaringe;
Alteracoes do sistermna nervoso: cefa-
léia, tremor;

Alteragoes respiratorias, fordcicas e do
mediastino.leve irritagdo na garganta,
tosse, rouquidao.

Incomum (0,1% a 1%)

Alteragoes cardiacas:taquicardia;
Alteragoes gastrointestinais: nausea;
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Alteragoes musculo-esqueléticas e do
tecido conjuntivo:caibras musculares;
Alteragbes do sisterma nervoso.tontura;
Alteragoes psiquidiricas. agitagao, an-
siedade, nervosismo, perturbacdes do
sono.

Rara (0,01% a 0,1%)

Alteragoes cardiacas. arritmias car-
diacas, por exemplo, fibrilagdo atrial,
taquicardia supraventricular e extra-
sistoles;

Alteragoes do sistema imune.reagoes
de hipersensibilidade imediatas e tar-
dias, por exemplo, dermatite, exante-
ma, urticéria, prurido e angiodema;
Alteragoes respiratorias, tordcicas e do
mediiastino. broncoespasmo;
Alteragcoes na pele e tecido subcuta-
neo. equimose.

Muito rara (< 0,01%)

Alteragoes cardiacas. angina pectoris;
Alteragoes endocrinas: sinais ou sin-
tomas de efeitos glicocorticosterdides
sistémicos, por exemplo, hipofungao
da glandula supra-renal;

Alteragcoes metabdlicas e nutricionais.
hiperglicemia;

Alteragoes psiquidtricas.: depressao,
alteracdes do comportamento.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

A dose de ALENIA® (fumarato de formoterol
+ budesonida) deve ser individualizada con-
forme a gravidade da doenga. Quando for
obtido o controle da asma, a dose deve ser
ajustada para a menor dose que permita
manter um controle eficaz dos sintomas.
Terapia de Manutencao Regular

Doses recomendadas:

Asma

Adultos (a partir de 18 anos de idade): 1
inalacao, uma ou duas vezes ao dia. Em al-
guns casos, pode ser necessario um maximo
de 2inalagbes, duas vezes ao dia, como dose
de manutengao ou temporariamente durante
uma piora da asma.

Adolescentes (12-17 anos de idade): 1 ina-
lagao, uma ou duas vezes ao dia. Durante uma
piora da asma, a dose de manutengao pode
ser temporariamente aumentada para um
méaximo de 2 inalagdes, duas vezes ao dia.
Criancas (com idade inferior a 12 anos): A
eficacia e a seguranga de ALENIA® (fumarato
de formoterol + budesonida) 12/400 mcg em
criangas nao foram ainda estudadas.
DPOC

Adultos (a partir de 18 anos de idade): 1
inalagéo, duas vezes ao dia. Dose maxima
diaria: 2 inalacdes.

Informacées Gerais: Os pacientes devem
ser instruidos a usar ALENIA® (fumarato de
formoterol + budesonida) mesmo quando es-
tiverem assintomaticos para obter o beneficio
maximo da terapia. Nao é necessario efetuar
qualquer ajuste da dose em pacientes idosos.
Né&o existem dados disponiveis sobre o uso
de ALENIA® (fumarato de formoterol + bude-
sonida) em pacientes com insuficiéncia hepa-
tica ou renal. Uma vez que a budesonida e o
formoterol sao essencialmente eliminados por
metabolismo hepatico, é previsivel que se
verifique um aumento da exposi¢ao em paci-
entes com cirrose hepética grave.

SUPERDOSE

A superdosagem de formoterol ird provavel-
mente provocar efeitos tipicos dos agonistas
beta-2-adrenérgicos: tremor, cefaléias, pal-
pitagdes e taquicardia. Podera igualmente
ocorrer hipotensao, acidose metabdlica, hipo-
calemia e hiperglicemia. Pode ser indicado
um tratamento de suporte e sintomatico e
manutencao de um controle metabélico.
N&o é esperada que uma superdosagem
aguda de budesonida, mesmo em doses
excessivas, constitua um problema clinico.
Quando utilizado cronicamente em doses
excessivas, podem ocorrer efeitos glicocor-
ticosterdides sistémicos cronicos.

USO EM IDOSOS

N&o ha dados que justifiquem o ajuste de
posologia ou o0 emprego de precaugdes es-
peciais nessa populacao.
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N2 do lote, data de fabricacéo e validade:
vide cartucho.
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