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FOLHETO INFORMATIVO

Leia atentamente este folheto antes de utilizar o medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler

- Caso tenha davidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas

Neste folheto:

1. O que é Asmanex Twisthaler 400 microgramas e para que € utilizado
2. Antes de utilizar Asmanex Twisthaler 400 microgramas

3. Como utilizar Asmanex Twisthaler 400 microgramas

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Conservacdo de Asmanex Twisthaler 400 microgramas

ASMANEX TWISTHALER 400 microgramas P6 para inalacao oral
Furoato de mometasona

- A substincia activa € o furoato de mometasona; através do bocal do Twisthaler sdo libertados
400 microgramas de furoato de mometasona, em cada inalacio.
- O tnico outro ingrediente do medicamento € a lactose (que contém proteinas do leite).
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Rua Agualva dos Acores, n.° 16

2735-557 Agualva Cacém

Portugal
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1. O QUE E ASMANEX TWISTHALER 400 microgramas E PARA QUE E UTILIZADO

Asmanex Twisthaler 400 microgramas é um pdé para inalagdo que liberta o seu medicamento
directamente para os pulmdes, quando tal é necessdrio. Cada inalagdo (bombada) liberta 400
microgramas de substancia activa, o furoato de mometasona.

O furoato de mometasona pertence a um grupo de medicamentos designados por corticosterdides,
também vulgarmente conhecidos por esterdides. Os corticosteréides ndo devem ser confundidos com
os ester6ides "anabolizantes" que sdo incorrectamente utilizados por alguns atletas e administrados
por via oral ou injectivel. Os corticosteréides sdo utilizados para prevenir crises de asma, pois
possuem um efeito anti-inflamatdrio. Estes medicamentos reduzem o inchago e a irritacdo que se
observam nas paredes das pequenas vias aéreas nos pulmdes. Estes efeitos aliviam os problemas
respiratorios.

Cada inalador permite 14, 30 ou 60 inala¢des (bombadas). O bocal do inalador é branco e possui uma
base acastanhada que contém uma janela onde aparece o nimero de bombadas que ainda restam no
inalador. O inalador € colocado na boca e o medicamento € inalado através da inspiragao.
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Asmanex Twisthaler 400 microgramas € utilizado em adultos e criancas com mais de 12 anos, para
prevenir as crises de asma. Pode ser utilizado pelos doentes ja medicados ou ndo com outro esteréide,
administrado por via oral ou inalatdria, para controlo da asma.

A utilizagdo regular de Asmanex Twisthaler 400 microgramas sera benéfica no controlo da sua asma e
impedira crises subitas. Trata-se de um medicamento "preventivo". Nao utilize este medicamento para
alivio de uma subita crise de asma . Devera ter sempre consigo o broncodilatador ("o inalador de
alivio") que o seu médico lhe receitou, para o caso de ter uma subita crise de asma.

2. ANTES DE UTILIZAR ASMANEX TWISTHALER 400 microgramas

Nao utilize Asmanex Twisthaler 400 microgramas:
-1 se for alérgico ao furoato de mometasona ou a qualquer outro esteréide, ou a lactose.

Tome especial cuidado com Asmanex Twisthaler 400 microgramas:

-1 Informe o seu médico caso desenvolva candidiase orofaringea ("sapinhos'pequenas placas
brancas na sua boca ou na sua garganta) pois se tal ocorrer, necessita de tratamento. O seu
médico pode aconselhd-lo a interromper temporariamente o tratamento com Asmanex
Twisthaler 400 microgramas.

-2 se tiver uma crise de asma durante o tratamento com este medicamento e se a crise ndo se
atenuar apos a utilizacdo de um inalador "de alivio", devera obter assisténcia médica imediata.
Consulte o seu médico pois pode ser necessario alterar a medicagao.

-3 Obtenha assisté€ncia médica de emergéncia caso se verifique a ocorréncia stbita de respiracio
ofegante ou dificuldade em respirar logo apdés a toma deste medicamento. Estes sintomas
podem ser uma reac¢do "alérgica" a este medicamento.

-4 Informe o seu médico caso esteja a tomar outro esteréide, quer sob a forma de comprimidos
quer sob outra forma, para controlo da asma. O seu médico informa-lo-a acerca do modo de
ajustar a dose.

-5  Durante a utilizacdo de Asmanex Twisthaler 400 microgramas, evite o contacto com pessoas
que tenham sarampo ou varicela. Consulte o seu médico caso tenha estado em contacto com
uma pessoa que tenha qualquer destas infeccoes.

-6 Informe o seu médico se tem ou alguma vez ja teve tuberculose (TB).

-7 Informe o seu médico se tem uma infeccdo por herpes simplex (virus) no olho ou qualquer
outro tipo de infeccao em qualquer outra zona do seu organismo.

-8 O tratamento com medicamentos tais como o Asmanex Twisthaler 400 microgramas pode
afectar a normal producido de esterdides no organismo. Um efeito raro de tal ocorréncia podera
ser um atraso do crescimento em criangas e adolescentes tratados por um periodo de tempo
prolongado. Se for crianca ou adolescente e estiver a tomar este medicamento, o seu médico
provavelmente verificara a sua altura de tempos a tempos.

-9 Todos os esterdides, especialmente quando utilizados por periodos de tempo prolongados,
podem interferir com a funcdo das glandulas suprarenais. O seu médico necessitard de fazer
uma avaliagdo regular desta funcao.

-10  Caso a sua medicacdo com ester6ides, administrados sob a forma de comprimidos ou outra,
esteja a ser alterada pelo seu médico através de uma reducdo gradual da dose, podera sentir
alguns sintomas alérgicos, tais como comichao, olhos lacrimejantes ou erupcdo da pele, que se
encontravam controlados pelo esteréide. O seu médico indicar-lhe-4 a forma de controlar estes
sintomas. De modo idéntico, se sentir dores musculares ou nas articula¢des, sensacdo de
depressdo ou sonoléncia, devera consultar o seu médico.

-11  Podera ter também de tomar um esteréide, em comprimidos ou sob outra forma em caso de
uma crise de asma grave ou devido a outra doenca ou em periodos de stress. O seu médico
podera receitar-lhe um medicamento deste tipo para que o tenha sempre a mao, assim como um
cartio de adverténcia que conterd todas as informagdes relativas as doses.

-12  No caso de ter de recorrer a assisténcia hospitalar, lembre-se de levar este medicamento, assim
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como todos os outros medicamentos que se encontra a tomar.

Gravidez
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento. No caso de estar
gravida, informe o seu médico antes de comecar a utilizar este medicamento.

Aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento. Nao se recomenda o
aleitamento durante o tratamento com este medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:
Este medicamento ndo devera ter qualquer efeito na sua capacidade de condugdo de veiculos e
utilizacdo de maquinas.

Informac6es importantes sobre alguns ingredientes de Asmanex Twisthaler 400 microgramas:

Este medicamento contém uma pequena quantidade de lactose (4,64 mg por dia com a dose didria
maxima recomendada). Os doentes com problemas hereditarios raros de intolerdncia a galactose,
deficiéncia de lactase de Lapp ou problemas de malabsor¢ao de glucose-galactose nao deverdo tomar
este medicamento. Se tiver dividas consulte o seu médico ou farmacéutico. S6 o seu médico podera

dizer-lhe se o medicamento é adequado para si.

Utilizar Asmanex Twisthaler 400 microgramas com outros medicamentos:
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica.

E especialmente importante que diga ao seu médico se esta a tomar outros corticosterdides, quer por
via injectavel, quer oral.

3. COMO UTILIZAR ASMANEX TWISTHALER 400 microgramas

Certifique-se de que sabe usar correctamente o inalador. As instrucdes encontram-se descritas em
seguida neste folheto. Se tiver quaisquer dividas, coloque-as ao seu médico ou farmacéutico.

Certifique-se de que sabe quantas inalagdes deverao ser efectuadas. O seu médico devera ter-lhe dito e
as indicagdes deverdo ser colocadas na embalagem pelo farmacéutico. Deverd seguir sempre as
indicacdes do seu médico. Nao altere a dose sendo por indicagdo do seu médico.

Este medicamento ndo devera ser utilizado por criancas com menos de 12 anos de idade.

Para adultos (mesmo com idade superior a 65 anos) e criangas com 12 ou mais anos de idade, a dose
habitualmente recomendada para a maioria dos doentes é de 400 microgramas (uma inalacdo de
Asmanex Twisthaler 400 microgramas) uma vez por dia. Para alguns doentes, a dose inicialmente
recomendada pode ser de 200 microgramas (uma inalacido de Asmanex Twisthaler 200 microgramas)
duas vezes por dia. No caso da sua asma se encontrar controlada, o0 médico podera reduzir a dose para
200 microgramas (uma inalacdio de Asmanex Twisthaler 200 microgramas) uma vez por dia.
Dependendo dos seus sintomas, o seu médico poderd aumentar ou diminuir a dose didria de modo a
manter o controlo da asma. Tal poderd significar uma alteracdo da prescricio para Asmanex
Twisthaler 200 microgramas.

Em doentes com asma grave a dose inicial recomendada é de 400 microgramas (uma inalacdo de

Asmanex Twisthaler 400 microgramas) duas vezes por dia. Esta é a dose maxima recomendada.
Quando a sua asma se encontrar controlada, o médico podera reduzir a dose.
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Em doentes com asma grave também medicados com outros esterdides por via oral, Asmanex
Twisthaler 400 microgramas serd inicialmente utilizado em associagdo com o corticosteréide oral.
Ap6s cerca de uma semana de tratamento com Asmanex Twisthaler, o seu médico podera iniciar uma
reducdo muito lenta da dose do outro corticosteréide. Eventualmente, poderd ser possivel diminuir
também a dose de Asmanex Twisthaler 400 microgramas. Tal devera ser feito sob supervisdo médica.
Utilize este medicamento regularmente. Mesmo no caso de lhe parecer que existe um melhor controlo
da sua asma, ndo deixe de tomar este medicamento senio por indicagdo do seu médico. Se apds ter
iniciado o tratamento com Asmanex Twisthaler 400 microgramas ndo sentir uma melhoria dos
sintomas ou se houver um agravamento da asma, devera contactar o seu médico.

Lembre-se que o Asmanex Twisthaler 400 microgramas produz um pé muito fino que deverd ser
inalado para os seus pulmdes.

Para receber a dose correcta siga as instru¢des apresentadas em seguida:

a) Antes de retirar a tampa, verifique se o indicador de doses e a seta que existe na tampa se
encontram alinhados. Segure o inalador na vertical virado para cima com a base castanha em
baixo.

b) Para abrir o inalador, retire a tampa branca. Agarre na base e para retirar a tampa rode-a no
sentido contrario ao dos ponteiros do relégio. Quando retirar a tampa, o indicador de doses do
inalador iniciard uma contagem unitdria decrescente. Certifique-se de que o indicador de
doses existente na base castanha e a seta localizada acima do indicador se encontram
alinhados. Mantenha o inalador na vertical virado para cima, apés ter retirado a tampa e antes
da inalagdo de cada dose (figura 1).

¢) Para inalacdo da dose coloque o inalador perto da boca, com o bocal virado para si.
Coloque o inalador na boca, feche os 1dbios a volta do bocal e inspire de forma rdpida e
profunda. Retire o inalador da boca e sustenha a respiracdo durante 10 segundos ou enquanto
for possivel sem se tornar desconfortavel. Nao expire através do inalador (figura 2).

d) Para fechar o inalador, devera colocar a tampa do inalador imediatamente apds cada
inalacdo. A tampa devera estar correctamente colocada, rodando-a para efectuar o
carregamento da dose para a inalacdo seguinte (figura 3). Tal é efectuado através da rotagio
da tampa no sentido dos ponteiros do relégio ao mesmo tempo que se excerce uma suave
pressdo para baixo e se ouve um estalido que indica que a tampa se encontra completamente
fechada. A seta que existe na tampa deverd estar alinhada com a janela do indicador de doses
(figura 4).

Se for necessaria uma segunda inalacao, repita o procedimento acima descrito.
Ap6s cada inalagdo, enxague a boca com dgua ou com um elixir e deite fora o liquido. Tal evitard o
aparecimento de sapinhos.

Para saber quando o inalador estd vazio: na base do inalador existe um indicador de doses que indica
o nimero de doses que o inalador contém. Se no indicador aparecer o nimero "01" indica que ainda
resta uma dose no inalador. Apds a dose 01, o indicador de doses passara a apresentar o nimero "00",
a tampa ficard bloqueada e ndo serd possivel efectuar mais nenhuma inalacdo. Rejeite entdo o
inalador.

Antes do inalador ficar vazio, peca sempre outra receita ao seu médico para evitar ficar sem
medicacdo.

O tempo necessario para que se verifique um alivio dos sintomas varia de individuo para individuo.
Nalguns doentes pode ser obtido ao fim de 24 horas apés o inicio do tratamento, mas o beneficio
maximo poderd nao ser alcangado sendo ao fim de 1 a 2 ou mais semanas. O seu médico indicar-lhe-4
durante quanto tempo devera utilizar Asmanex Twisthaler 400 microgramas.
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Se utilizar mais Asmanex Twisthaler 400 microgramas do que deveria:
Se acidentalmente utilizar uma dose superior a que lhe foi receitada, consulte o seu médico assistente.

Caso se tenha esquecido de utilizar Asmanex Twisthaler 400 microgramas:
Caso se esqueca de tomar uma dose, tome a dose seguinte na devida altura. Nao tome uma dose a
dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Efeitos da interrupc¢ao do tratamento com Asmanex Twisthaler 400 microgramas:

Os seus sintomas poderdo voltar a fazer-se sentir se interromper o tratamento com este medicamento
sem que o seu médico o indique.

Nao pare o tratamento sem consultar o seu médico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS
Como os demais medicamentos, Asmanex Twisthaler 400 microgramas pode ter efeitos secundarios.

Obtenha assisténcia médica de emergéncia caso se verifique a ocorréncia subita de respiragdo
ofegante ou dificuldade em respirar logo apds a toma deste medicamento. Estes sintomas podem ser
uma reac¢do "alérgica" a este medicamento.

Tal como acontece com medicamentos administrados por inalacdo para o controlo da asma, podera
haver um aumento da respiracdo ofegante imediatamente apds a administracdo. Se tal acontecer,
utilize o seu inalador de "alivio" e contacte imediatamente o seu médico.

Consulte o seu médico o mais rdpido possivel caso sinta algum dos seguintes efeitos, cuja ocorréncia
€ possivel: infec¢ao por candidas (sapinhos) na boca ou na garganta (placas brancas), dores de cabega,
dores de garganta ou rouquidao.

Nos doentes que utilizam esterdides por via inalatéria, poderao verificar-se casos raros de aumento da
pressdo ocular (incluindo glaucoma) ou cataratas. Consulte o seu médico se tiver a vis@o turva ou se
sentir dor nos olhos.

Outros efeitos secunddrios possiveis dos esterdides incluem atraso ou alteracio no padrdo de
crescimento em criangas e adolescentes em fase de crescimento e diminuicdo da densidade mineral
6ssea. Também podera afectar a funcdo das suas glandulas suprarenais, provocando fraqueza, fadiga
ou tonturas, assim como desmaios apds estar de pé durante muito tempo ou quando se levanta apds ter
estado sentado.

Informe o seu médico se sentir qualquer destes sintomas.

Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

5. CONSERVACAO DE ASMANEX TWISTHALER 400 microgramas

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao conservar acima de 30°C. Nao refrigerar ou congelar. Manter o inalador na embalagem de origem
até a sua abertura. Utilizar no espaco de 3 meses apds a abertura da embalagem.

Mantenha o inalador sempre limpo e seco. Limpe a superficie exterior do bocal com um pano seco.
Nao lave o inalador; evite o contacto com a 4gua.
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Nao utilize Asmanex Twisthaler 400 microgramas se o numerador ndo estiver a funcionar
correctamente. Mostre o inalador ao médico ou ao farmacéutico.

Nao utilize Asmanex Twisthaler 400 microgramas apds expirar o prazo de validade indicado na
embalagem.

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em

Janeiro de 2005



