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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Airflusal Forspiro, 50 microgramas + 250 microgramas/ dose,
p6 para inalagdo em recipiente unidose
salmeterol + propionato de fluticasona

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- 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 ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Airflusal Forspiro e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Airflusal Forspiro
. Como utilizar Airflusal Forspiro

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Airflusal Forspiro

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Airflusal Forspiro e para que é utilizado

Airflusal Forspiro € utilizado para tratar:
asma

Este medicamento contém duas substéncias ativas.
Salmeterol: uma substéncia de acdo prolongada que alarga as vias aéreas
Fluticasona: um corticosteroide, que reduz o inchaco e inflamagao nos pulmdoes

2. O que precisa de saber antes de utilizar Airflusal Forspiro

Nao utilize Airflusal Forspiro:
- se tem alergia ao salmeterol, fluticasona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Airflusal Forspiro se tem:
doenca cardiaca, incluindo ritmo cardiaco irregular ou rapido

aumento da atividade da glandula tiroideia

tensdo arterial elevada

diabetes mellitus

niveis baixos de potassio no sangue

tuberculose, de momento ou no passado, ou outras infecdes pulmonares.

Airflusal Forspiro previne o aparecimento de falta de ar e pieira. Por favor, note que
ndo funciona quando ja esta com falta de ar ou pieira.
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Se ocorrer um desses ataques de falta de ar, precisara de utilizar um medicamento
gue rapidamente alargue as vias aéreas, tal como salbutamol.

Informe o seu médico imediatamente se a sua asma ou respiracdo piorar. Vocé pode
achar que:

sente mais pieira

sente o peito apertado com mais frequéncia

precisa de utilizar mais vezes o seu inalador de alivio de agdo rapida

Continue a usar Airflusal Forspiro se acontecer alguma destas situagdes, mas nao
aumente o nimero de inalagtes. A sua condigdo respiratoria podera estar a agravar
e podera ficar seriamente doente. Fale com o seu médico pois podera necessitar de
tratamento adicional.

Criancas e adolescentes
Airflusal Forspiro ndao deve ser utilizado em criancas com idade inferior a 12 anos.

Outros medicamentos e Airflusal Forspiro

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Os seguintes medicamentos podem influenciar ou ser influenciados por Airflusal
Forspiro:

medicamentos para tratar a tensao arterial elevada, o coracdo ou outras doencas,
com nomes de substdncia ativa que terminam em "olol" (beta-bloqueadores), tais
como atenolol, propranolol e sotalol

medicamentos para o tratamento de virus, tais como o ritonavir

medicamentos para tratar infecBes, como cetoconazol, itraconazol e eritromicina
corticosteroides tomados por via oral ou injetaveis: medicamentos para tratar a
inflamacgdo ou evitar a rejeicdo de 6rgdos transplantados

diuréticos, utilizados para tratar a tensdo arterial elevada

outros broncodilatadores (como o salbutamol)

medicamentos xantinicos. Estes sdo muitas vezes utilizados para tratar a asma.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. O seu
médico avaliara se pode tomar Airflusal Forspiro durante este periodo.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo é provavel que Airflusal Forspiro afete a sua capacidade para conduzir ou utilizar
maquinas.

Airflusal Forspiro contém lactose

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

A quantidade de lactose neste medicamento ndo costuma causar problemas em
pessoas intolerantes a lactose.

3. Como utilizar Airflusal Forspiro

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
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Asma
A dose recomendada € para adultos e criangas a partir de 12 anos:

Uma inalacdo duas vezes por dia
O seu médico vai querer verificar regularmente os seus sintomas de asma.

Se 0s seus sintomas ficarem controlados utilizando Airflusal Forspiro duas vezes por
dia, o seu médico podera decidir reduzir a sua dose para uma vez por dia:

uma vez a noite - se tiver sintomas noturnos.

uma vez de manha - se tiver sintomas diurnos.

Modo de administracdo

Utilize Airflusal Forspiro todos os dias, conforme prescrito pelo seu médico, de
preferéncia logo antes das refeicdes de manhd e/ou a noite.

ApoOs a utilizacdo, lave a boca com agua.

A utilizacdo desadequada de Airflusal Forspiro ou ndao conforme com o prescrito,
pode agravar as suas dificuldades respiratérias. Para uma terapéutica ideal, deve
utilizar Airflusal Forspiro diariamente, mesmo se nao tiver nenhum sintoma.

Instrucdes para utilizagdo

O seu médico, enfermeiro ou farmacéutico devera demonstrar-lne como utilizar o
seu inalador e devera verificar, de tempos a tempos, como o utiliza.

O inalador contém 60 doses de medicacdo em po6 numa fita, enrolada, de folha
metalica. Possui um contador de dose que mostra quantas doses ainda restam, em
contagem decrescente de 60 até 0. Quando tiver alcancado as Ultimas 10 doses, os
numeros irdo aparecer sobre um fundo vermelho.

O inalador ndo é recarregavel - elimine o inalador quando estiver vazio e substitua
por um novo.

Tampa de protecdo — | Alavanca branca: Utilize

apenas esta alavanca
quando estiver pronto
para inalar uma dose

Camara lateral: A fita de
aluminio fica aqui
recolhida para remocao

Entradas de ar de ambos
os lados do bucal

Contador de dose: Quando
abre a tampa de protecao,
pode verificar quantas
doses ainda restam

Antes de utilizar o inalador
Abra a abertura lateral transparente da cémara.
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Remova cuidadosamente a fita de aluminio da camara lateral rasgando todo o
comprimento da fita contra o "dente" de lado da cdmara, conforme mostrado abaixo.
A fita ndo deve ser puxada ou arrancada.

Feche a abertura da cdmara lateral e elimine a fita usada.

Importante:

Enquanto utiliza o inalador, a cdmara lateral enchera gradualmente com fita usada.
As fitas de aluminio com barras negras ndo contém medicacdo. Eventualmente, as
sectes numeradas da fita aparecerdo na camara lateral.

Nunca deve haver mais de 3 secBes de fita de aluminio na cdmara lateral, pois
podem causar a obstrucdao do inalador. Rasgue a fita com cuidado, conforme
mostrado acima, e elimine-a de forma segura.

Utilizar o inalador
O inalador deve ser segurado nas mdos, como se vé nas imagens.

Abrir

Abra a tampa de protecdo para baixo para mostrar o bucal.
Verifigue o contador de dose para ver quantas doses ainda restam.

Preparar a dose
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Levante a extremidade da alavanca branca. Certifique-se que a camara lateral esta
fechada.

Lembre-se: A alavanca branca s6 deve ser acionada quando esta pronto para inalar
uma dose do medicamento. Se brincar com a alavanca branca, vai desperdicar
doses.

Abrir: Mova a alavanca branca completamente, tanto quanto for possivel e até se
ouvir um clique. Esta acdo move uma nova dose para a posicdo com o numero no
topo.

‘_:Ilck‘l’—\
T —,

Fechar: Em seguida, feche totalmente a alavanca branca de modo a que se encaixe
na sua posicdo original (ouvird um clique). O inalador esta pronto para uso imediato.

Inalar

Afastado do bucal do inalador, deve expirar tanto quanto lhe for confortavel. Nunca
expire para dentro do inalador, pois isso pode afetar a dose.

Segure o inalador direito, com a tampa de protecdo a apontar para baixo.

Coloque o bucal entre os labios e cerre-os firmemente.

Inspire constante e profundamente atraveés do inalador e ndo pelo nariz.
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Nado tape as entradas de ar

Retire o inalador da boca e retenha a respiracdo durante 5-10 segundos ou o tempo
qgue for possivel, sem lhe causar desconforto.

Depois, expire lentamente, mas ndo para dentro do inalador.

A tampa de protecdo deve ser fechada sobre o bucal.

Lave a boca com agua e deite fora. Isto podera ajudar a evitar que contraia uma
infecdo flngica na boca e/ou a ficar rouco.

Limpeza

Limpe a parte externa do bucal com um pano limpo e seco, se necessario.

N&o tente retirar o inalador para limpa-lo ou para qualguer outra finalidade!

Ndo utilize dgua ou toalhetes humidos para limpar as pecas do inalador pois a
humidade pode afetar a dose!

Nunca insira alfinetes ou outros objetos pontiagudos no bucal, ou em qualquer outra
parte, pois isso pode danificar o inalador!

Se utilizar mais Airflusal Forspiro do que deveria
Contacte o seu médico ou farmacéutico.

Os sintomas de sobredosagem sao:

tonturas

dor de cabeca

batimento cardiaco rapido

fragueza muscular

dores nas articulacoes

tremores

Se utilizou doses maiores durante um longo periodo de tempo, devera falar com o
seu médico ou farmacéutico para aconselhamento. Isto porque doses maiores de
Airflusal Forspiro podem reduzir a quantidade de hormonas esteroides produzidas
pelas glandulas suprarrenais.

E importante que tome a sua dose como indicado pelo farmacéutico ou conforme
aconselhado pelo seu meéedico. Ndo deve aumentar ou diminuir a dose sem uma
orientacdo médica.

Caso se tenha esquecido de utilizar Airflusal Forspiro
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Utilize a dose seguinte quando € devido.

Se parar de utilizar Airflusal Forspiro
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Ndo pare ou reduza bruscamente a sua dose de Airflusal Forspiro sem a permissao
do seu médico, pois isso pode fazer com que 0s seus problemas respiratorios se
agravem e poderdo ocorrer efeitos secundarios muito raramente.

Estes incluem:

dor no estbmago

cansaco e perda de apetite, enjoos

ma disposicdo e diarreia

perda de peso

dor de cabeca ou sonoléncia

niveis baixos de aglicar no sangue

hipotensdo e convulsdes

Muito raramente, se contrair uma infecdo ou em alturas de grande stress (como apos
um acidente grave ou se for operado), pode ter efeitos secundarios similares. Para
prevenir a ocorréncia destes sintomas, o seu médico podera prescrever
corticosteroides adicionais (como a prednisolona).

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

ReacGes alérgicas: podera notar um agravamento subito da sua respiracdo apos
utilizar Airflusal Forspiro. Podera ficar com muita pieira e tosse. Poderda também
sentir comichdo, erupgdo cutdnea (urticaria) e inchago (normalmente da face, labios,
lingua ou garganta), ou pode sentir subitamente que o seu coracdo esta a bater
muito depressa ou sentir-se a desmaiar ou vertigens (que pode levar a um colapso
ou perda de consciéncia). Se sentir estes efeitos ou se aparecerem subitamente apds
utilizar Airflusal Forspiro, contacte o seu médico imediatamente. As reacGes alérgicas
ao Airflusal Forspiro sdo pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100
pessoas).

Outros efeitos secundarios podem ocorrer com as seguintes frequéncias:

Muito frequentes, podem afetar mais de 1 em 10 pessoas
dor de cabeca

Esta geralmente melhora com a continuacdo do tratamento.
aumento do nimero de constipactes em doentes com DPOC.

Frequentes, podem afetar até 1 em 10 pessoas

candidiase na boca e garganta (manchas amareladas de aspeto cremoso, dolorosas e
em relevo). Também podem ocorrer feridas na lingua, voz rouca e irritacdo na
garganta.

Enxaguar a boca com dgua e cuspir imediatamente e/ou lavar os dentes apos cada
inalacdo podera ajudar. O seu médico pode prescrever-lhe medicacdo antiflngica
para o tratamento da candidiase.

articulacgdes doridas, inchadas e dores musculares

cdibras musculares
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Os seguintes efeitos secunddrios também foram notificados em doentes com Doenca
Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC):

Pneumonia (inflamacdo dos pulmdes)

Informe o seu medico se tiver qualquer um dos seguintes sintomas enquanto estiver
a tomar Airflusal Forspiro, podem ser sintomas de uma infe¢dao nos pulmdes:
aumento de expetoragao

alteracao na cor da expetoracdo

febre

arrepios

aumento da tosse

aumento da dificuldade em respirar

nodoas negras e fraturas

inflamagcao dos seios nasais

reducdo na quantidade de potassio no sangue (podera sentir um batimento cardiaco
irregular, fragueza muscular e/ou cadibras).

Pouco frequentes, podem afetar até 1 em 100 pessoas

batimentos cardiacos muito rapidos (taquicardia)

tremores e batimentos cardiacos irregulares ou rapidos (palpitagoes)

Estes sao, normalmente, inofensivos e diminuem com a continuacao do tratamento.
sensacao de preocupacao

Este efeito ocorre principalmente em criancas.

aumento dos niveis de aglicar no sangue

Se tem diabetes podera ser necessaria uma monitorizagdo mais frequente da
glicemia e um possivel ajuste da sua medicacdo antidiabética habitual.

disturbios do sono

dor no peito

opacidade do cristalino no olho (cataratas)

erupgdo alérgica na pele

Raros, podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

agravamento da dificuldade respiratdria ou pieira imediatamente apds tomar Airflusal
Forspiro.

Pare de utilizar Airflusal Forspiro e utilize a sua medicacdo de alivio de acdo rapida
para o ajudar a respirar. Contacte imediatamente o seu médico.

producao anormal de certas hormonas, principalmente se tomar doses elevadas
deste medicamento por longos periodos de tempo.

Os sinais incluem:

atraso do crescimento em criancas e adolescentes

enfraquecimento dos 0ss0S

aumento da pressao ocular (glaucoma)

aumento de peso

inchago, em forma de lua, da face (sindrome de Cushing).

O seu médico ira avalia-lo regularmente relativamente a estes efeitos secundarios e
assegurar que esta a tomar a dose minima possivel.

alteracoes comportamentais tais como hiperatividade e irritabilidade.

Estes efeitos ocorrem principalmente em criancas.

batimentos cardiacos irregulares ou batimentos cardiacos extra (arritmias)

Informe o seu médico, mas ndo interrompa Airflusal Forspiro, a menos que ele |lhe
diga para parar.

Frequéncia desconhecida, mas que também pode ocorrer:
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depressdo ou agressividade.
Estes efeitos sdo mais provaveis de ocorrer em criancas.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao Infarmed I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Airflusal Forspiro
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25° C.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e
embalagem exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

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

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Airflusal Forspiro

Airflusal Forspiro, 50 microgramas + 250 microgramas/dose, po para inalagdo, em
recipiente unidose

As substancias ativas sdo o salmeterol e a fluticasona. Cada dose Unica de Airflusal
Forspiro 50 microgramas + 250 microgramas /dose, p6 para inalagdo, em recipiente
unidose, contém:

50 microgramas de salmeterol (sob a forma de xinafoato de salmeterol) e 250
microgramas de propionato de fluticasona, correspondente com uma dose
administrada de 45 microgramas de salmeterol (sob a forma de xinafoato de
salmeterol) e 233 microgramas de propionato de fluticasona.

O outro componente € a lactose mono-hidratada.
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Qual o aspeto de Airflusal Forspiro e contelldo da embalagem

No dispositivo de plastico roxo para inalacéo de po6 seco, estdo contidas 60 doses da
mistura em pd, num blister de aluminio.
Cada dose encontra-se num recipiente unidose

Embalagens:
1, 2 ou 3 dispositivos contendo 60 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado

Sandoz Farmacéutica, Lda

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.© 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Aeropharm GmbH
Francois-Mitterrand-Allee 1
07407 Rudolstadt
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria: AirFluSal Forspiro 50 Mikrogramm/250 Mikrogramm - einzeldosiertes
Pulver zur Inhalation

Portugal: Airflusal Forspiro

Suécia: Setirenol

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



