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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Dilamax Diskus 50 microgramas/dose p6 para inalag¢do
Salmeterol

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

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

-Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios ndo mencionados
neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que ¢é Dilamax Diskus e para que ¢ utilizado
. Antes de utilizar Dilamax Diskus

. Como utilizar Dilamax Diskus

. Efeitos secunddrios possiveis

. Como conservar Dilamax Diskus

. Outras informacdes

AN kAW~

1. O QUE E DILAMAX DISKUS E PARA QUE E UTILIZADO

O Dilamax Diskus contém como substincia activa o salmeterol. Este € um broncodilatador de longa
duracdo de acciio que ajuda a via respiratéria a permanecer aberta, facilitando entrada e saida de ar. O
efeito sente-se geralmente, entre 10 a 20 minutos e dura, pelo menos, 12 horas.

O médico prescreveu Dilamax Diskus para prevenir problemas respiratérios que podem ser causados pela
asma. A administra¢@o regular de Dilamax Diskus ajudard a prevenir crises de asma, incluindo a asma
induzida pelo exercicio ou a asma nocturna.

A administracdo regular de Dilamax Diskus ajudard também a prevenir outros problemas respiratdrios
como por ex. a doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).

Dilamax Diskus impede o aparecimento de falta de ar e pieira, porém, ndo actua quando alguma destas
situagdes estd instalada. Neste caso precisard de utilizar um medicamento de ac¢do rapida para alivio, tal
como o salbutamol.

Se estd a ser tratado para a asma, Dilamax Diskus devera ser sempre prescrito com um corticosterdide
inalado.

2. ANTES DE UTILIZAR DILAMAX DISKUS

Nao utilize Dilamax Diskus

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao xinafoato de salmeterol ou a qualquer outro componente de
Dilamax Diskus

Tome especial cuidado com Dilamax Diskus

Se a sua asma ou respirag¢do piorar contacte o seu médico imediatamente. Poderd sentir mais pieira,

pressdo no peito ou necessitar de utilizar mais vezes a sua medicagio de alivio de ac¢@o rdpida. Se qualquer
destas situagdes acontecer, nio aumente o nimero de actua¢des de Dilamax Diskus. A sua situacio poderd
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piorar e ficar gravemente doente. Contacte o seu médico pois poderd necessitar de alterar o tratamento para
a asma.

Se lhe foi prescrito Dilamax Diskus para o tratamento da asma, € importante que continue a utilizar a outra
medicacdo para a asma que costuma utilizar e que podera incluir corticosterdides inalados ou orais. Deve
continuar a tomar as mesmas doses, mesmo que se sinta muito melhor a ndo ser que haja indicagdo médica
em contrdrio. Nao pare de utilizar o seu corticosterdide inalado (ou oral) quando comegar a utilizar
Dilamax Diskus.

O seu médico poderd querer segui-lo regularmente, se tiver uma hiperactividade da glandula tirdide,
diabetes mellitus (Dilamax Diskus podera aumentar o seu agicar no sangue) ou doenca cardiaca, incluindo
batimentos cardiacos irregulares ou acelerados.

Ao utilizar Dilamax Diskus com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. Estes incluem medicamentos para a
asma. Isto porque a administragdo de Dilamax Diskus podera ndo ser compativel com a de alguns
medicamentos.

Informe o seu médico, antes de utilizar Dilamax Diskus, se estd a ser tratado para alguma infeccdo fiingica
com medicamentos contendo cetoconazol ou itraconazol, ou se estd a ser tratado para o VIH com ritonavir.
Estes medicamentos podem aumentar o risco de sentir efeitos secundarios incluindo batimentos cardiacos
irregulares ou até piora-los, com Dilamax Diskus.

Dilamax Diskus nao deve ser tomado com beta-bloqueadores, salvo indicagdo médica em contrédrio. Os
beta-bloqueadores incluem o atenolol, propranolol, sotalol, que sdo geralmente utilizados para a
hipertensdo ou outras situa¢des cardiacas. Informe o seu médico se estd a utilizar ou se lhe foi prescrito
recentemente um beta-bloqueador, uma vez que estes podem reduzir ou eliminar os efeitos do salmeterol.

Dilamax Diskus pode reduzir a quantidade de potdssio no sangue. Se tal acontecer podera sentir ritmo
cardiaco irregular, fraqueza muscular ou caibras. Este efeito € mais provdvel se utilizar Dilamax Diskus
com medicamentos usados no tratamento da hipertensao (diuréticos) e outros medicamentos usados para
tratar problemas respiratérios, como teofilina, ou corticosterdides. O seu médico poderd manda-lo realizar
andlises ao sangue para verificar a quantidade de potdssio no sangue. Deve expor quaisquer preocupagdes
ao seu médico.

Gravidez e Aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Se estd gravida, a planear engravidar ou a amamentar, fale com o seu médico antes de utilizar Dilamax
Diskus. O seu médico avaliard se pode tomar Dilamax Diskus durante este periodo

Condugao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao é provavel que os possiveis efeitos secunddrios associados a Dilamax Diskus afectem a sua capacidade
de conduzir ou utilizar miquinas.

3. COMO UTILIZAR DILAMAX DISKUS

Utilizar Dilamax Diskus sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

Se sentir dificuldade em respirar ou se sentir pieira durante a utilizacdo de Dilamax Diskus, deve continuar
a utilizar Dilamax Diskus, mas devera consultar o seu médico o mais breve possivel, pois poderd necessitar
de tratamento adicional.

Uma vez a asma controlada, o seu médico pode considerar a reducdo gradual da dose de Dilamax Diskus.
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Se estd a ser tratado para a asma, Dilamax Diskus devera ser sempre prescrito com um corticosterdide
inalado.

Utilize Dilamax Diskus todos os dias, até o seu médico o aconselhar a parar.

Comecar4 a sentir o efeito de Dilamax Diskus desde do primeiro dia de utilizag@o.

Dilamax Diskus destina-se apenas a inalacdo.

Adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos com asma
A dose inicial habitual € uma inalagio duas vezes por dia.
Nos casos de asma mais grave, o médico poderd aumentar a dose até duas inalacdes duas vezes por dia.

Criancas com asma
Em criancas com idade entre os 4 e os 12 anos, a dose habitual é uma inalag¢do duas vezes por dia.
Dilamax Diskus nio é recomendado para utiliza¢do em criangas com idade inferior a 4 anos.

Adultos com doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC, incluindo bronquite e enfisema)
A dose inicial habitual € uma inalagio duas vezes por dia.

Nao ¢é aplicavel nesta situagdo a criangas e adolescentes.

Se utilizar mais Dilamax Diskus do que deveria

E importante que tome a dose recomendada pelo seu médico. Se tomou acidentalmente uma dose maior que
o recomendado, fale com o seu médico ou farmacéutico. Nessa situacdo poderd notar os seus batimentos
cardiacos mais rdpidos que o habitual e sentir tremor e/ou tonturas. Poderd também, ter dor de cabeca,
fraqueza muscular e articulagdes dolorosas.

Caso se tenha esquecido de utilizar Dilamax Diskus
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se se esqueceu de utilizar o seu Dilamax Diskus, tome a dose seguinte quando devida.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Dilamax Diskus pode causar efeitos secundarios, no entanto estes nao se
manifestam em todas as pessoas.

Para reduzir a possibilidade de efeitos secunddarios, o seu médico ird prescrever a dose mais baixa de
Dilamax Diskus para controlar a sua asma ou DPOC. Os efeitos secunddrios seguintes foram reportados
por pessoas a tomar Dilamax Diskus:

Reaccdes alérgicas: poderd notar um agravamento subito da sua respira¢do apds utilizar Dilamax Diskus.
Podera ficar com muita pieira e tosse. Poderd também sentir prurido e inchago (normalmente da face,
labios, lingua ou garganta). Se sentir estes efeitos ou se aparecerem subitamente ap6s utilizar Dilamax
Diskus, contacte o seu médico imediatamente. As reacgdes alérgicas ao Dilamax Diskus sdo muito raras
(afectam menos de 1 pessoa em cada 10.000).

Outros efeitos secundarios:

Frequentes (afectam menos de 1 pessoa em cada 10)
Ciibras musculares
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Tremor (maos), batimentos cardiacos irregulares (palpitacdes), dores de cabeca. O tremor é mais provavel
se estiver a tomar mais do que duas doses,duas vezes ao dia. Estes efeitos secundarios ndo duram muito
tempo e diminuem com a continuag@o do tratamento.

Pouco frequentes (afectam menos de 1 pessoa em 100)

Erupcio cutinea

Batimentos cardiacos muito rdpidos (taquicardia). Estes sdo mais provaveis se estiver a tomar mais do que
duas doses, duas vezes por dia.

Nervosismo

Raros (afectam menos de 1 pessoa em 1.000)

Tonturas

Insénias

Reducdo na quantidade de potdssio no sangue (poderd sentir um batimento cardiaco irregular, fraqueza
muscular, caibras)

Muito raros (afectam menos de 1 pessoa em 10.000)

Agravamento das dificuldades respiratérias ou pieira imediatamente apds tomar Dilamax Diskus. Neste
caso pare de utilizar o seu Dilamax Diskus. Utilize a sua medicacdo de alivio de ac¢do rdpida para o ajudar
a respirar e contacte o seu médico imediatamente.

Batimentos cardiacos irregulares ou extra (arritmias). Informe o seu médico mas ndo pare de tomar
Dilamax Diskus.

Feridas na boca ou faringite.

Nduseas

Dor e inchaco nas articulagdes ou dor no peito

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios ndo mencionados
neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR DILAMAX DISKUS

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz. Nao congelar

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Dilamax Diskus apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apés "VAL.". O
prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger
0 ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composi¢do de Dilamax Diskus
- A substancia activa € o xinafoato de salmeterol.
- O outro componente € a lactose.mono-hidratada

Qual o aspecto de Dilamax Diskus e contetido da embalagem

Dilamax Diskus apresenta-se sob a forma de pé para inalacdo, dispensado em dose tinica, contido em
alvéolos dispostos numa base moldada em PVC, coberta por folha laminada. A fita estd contida num
dispositivo plastico moldado.



Cada embalagem contém um Diskus de 60 doses, acondicionado em cartonagem.
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Cada dose de Dilamax Diskus contém 50 microgramas de salmeterol (sob a forma de xinafoato).

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizac¢do de Introducio no Mercado

Bialfar — Produtos Farmacéuticos, S.A.
A Av. da Siderurgia Nacional, 56
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugal

Fabricante

Glaxo Wellcome Production

23, Rue Lavoisier - Zone Industrielle n°® 2
F-27000 Evreux

Franca

Glaxo Wellcome Operations UK, Ltd.
Priory Street

SG12 0DJ Ware - Hertfordshire
Reino Unido

BIAL - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugal

INSTRUCOES PARA UTILIZACAO

Fechado
Ao retirar o Diskus da embalagem, este encontra-se na posi¢ao de fechado.

Aberto: Um Diskus novo contém 60 doses do medicamento em p6, protegidas individualmente. Cada dose
é rigorosamente medida e protegida higienicamente. Nao necessita de manuten¢dao nem de recarga.
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O indicador de doses no topo do Diskus indica quantas doses ainda tem. Os ntimeros de 5 a 0 aparecem a
VERMELHO indicando que restam apenas algumas doses.

O Diskus € facil de usar. Quando for precisa uma dose, siga as 4 fases seguintes:

Abrir

Deslizar

Inalar

Fechar

Como funciona o Diskus:

Deslizando a alavanca do Diskus abre-se um pequeno orificio na peca bucal e a dose fica pronta para ser
inalada. Quando fechar o Diskus, a alavanca move-se automaticamente para trds para a posi¢ao original e
fica pronta para preparar a préxima dose quando for necessdrio.

Abrir — Como usar o Diskus
Para abrir o Diskus, segure-o com uma mao e coloque o polegar da outra mao no local de apoio respectivo.
Empurre com o polegar deslocando-o tanto quanto possivel.

Deslizar

Segure o Diskus com a peca bucal voltada para si. Deslize a alavanca afastando-a tanto quanto possivel, até
ouvir um estalido. O Diskus estd agora pronto a usar. Cada vez que a alavanca é puxada para trds uma dose
fica disponivel para ser inalada, conforme indicado pelo contador de doses. Ndo manipule a alavanca
desnecessariamente pois poderao ser libertadas doses que serdo desperdicadas.



Inalar
Antes de iniciar a inalacdo da dose, leia cuidadosamente esta sec¢c@o até ao fim.
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Segure o Diskus afastado da boca. Expire tanto quanto for confortavelmente possivel. Lembre-se: nunca

expire para dentro do Diskus.

Coloque a pega bucal entre os labios. Inspire constante e profundamente através do Diskus, ndo pelo nariz.

Retire o Diskus da boca.

Suspenda a respiracao durante 10 segundos ou tanto quanto for confortavelmente possivel.

Expire lentamente.

Fechar

Para fechar o Diskus coloque o polegar no apoio respectivo e deslize-o tanto quanto possivel.
Quando fechar o Diskus este produz um estalido. A alavanca volta automaticamente a sua posi¢@o original

e o Diskus fica pronto para ser usado novamente.




Se o médico lhe prescreveu duas inalacdes, feche o dispositivo e repita as fases 1 a 4.

Lembre-se

Mantenha o Diskus fechado quando néo estiver a utiliza-lo.

Nunca expire para dentro do Diskus.

Deslize somente a alavanca quando estiver pronto para tomar a dose.
Nio exceda as doses recomendadas.

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em
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