APROVADO EM
01-03-2011
INFARMED

FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
FORMOTEROL GENERIS 12 pg, PO PARA INALACAO, CAPSULAS DURAS

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento

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

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

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve déa-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 secundérios
ndao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico

Neste folheto:

1. O que é Formoterol Generis e para que € utilizado
2. Antes de utilizar Formoterol Generis

3. Como tomar Formoterol Generis

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Formoterol Generis

6. Outras informacdes

1.0 QUE E FORMOTEROL GENERIS E PARA QUE E UTILIZADO

O Formoterol Generis pertence a um grupo de medicamentos denominados
broncodilatadores.

O Formoterol Generis utiliza-se no tratamento e prevencdo da obstrucdo respiratéria
reversivel, incluindo os pacientes de asma e de doenca respiratéria obstrutiva crénica.
Utiliza-se também na preveng¢do do broncospasmo induzido por alergenos inalados, ar
frio ou exercicio fisico.

2.ANTES DE UTILIZAR FORMOTEROL GENERIS

Nao utilize Formoterol Generis

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao formoterol ou a qualquer outro componente de
Formoterol Generis

- se tem alergia a outros fairmacos similares

- se sofrer de algum transtorno do ritmo cardiaco, estenose adrtica subvalvular idiopdtica,
bloqueio atrioventricular de terceiro grau, cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica ou
tirotoxicose.

Tome especial cuidado com Formoterol Generis

-Se padecer de alguma doenca cardiaca (cardiopatia isquémica, enfarte do miocardio,
arritmias cardiacas, insufici€ncia cardiaca grave), hipertensiao grave ou diabetes.

-Se estiver a tomar outros medicamentos, avise o seu médico.

-Se apds a inalagdo o broncospasmo aumentar, pare de tomar o medicamento e avise o
seu médico imediatamente.
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-Nao utilizar em criangas com menos de 5 anos de idade.

-Se sentir dificuldade em respirar ou se sentir pieira durante a utilizacdo de Formoterol
Generis, deve continuar a utilizar Formoterol Generis, mas devera consultar o seu médico
0 mais breve possivel, pois poderd necessitar de tratamento adicional. Uma vez a asma
controlada, o seu médico pode considerar a reduc¢do gradual da dose de Formoterol
Generis.

Consulte o seu médico se tiver sofrido alguma vez algum dos transtornos acima
mencionados.

Ao tomar Formoterol Generis 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.

Deve evitar-se o uso simultineo de Formoterol Generis e outros medicamentos, tais como
antidepressivos, inibidores da monoaminooxidase (IMAQO), simpaticomiméticos,
broncodilatadores, diuréticos, anti-histaminicos, digitdlicos e beta-bloqueadores nao-
selectivos (incluindo os colirios para o tratamento do glaucoma), medicamentos contendo
quinidina, disopiramida, procainamida, fenotiazina ou derivados da xantina.

Estas instrugcdes aplicam-se igualmente a outros medicamentos que tenha tomado
anteriormente ou que venha a tomar no futuro.

Gravidez e aleitamento

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

O Formoterol Generis estd contra-indicado em mulheres gravidas ou que engravidem
durante o tratamento, ou que se encontrem em periodo de aleitamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Se sentir efeitos secundarios, como tremores ou nervosismo, a capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas pode ver-se diminuida.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Formoterol Generis
Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3.COMO UTILIZAR FORMOTEROL GENERIS

Utilizar Formoterol Generis sempre de acordo com as indica¢des do médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

O Formoterol Generis ndo deverd ser utilizado em criangas com menos de 5 anos de
idade.

Lembre-se sempre de tomar o medicamento.

Posologia
Formoterol Generis € para uso inalatério.
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A dose habitual para adultos, incluindo os idosos, e para as criangas com mais de 5 anos,
¢ geralmente a seguinte: uma cépsula (de fumarato de formoterol 12 pg) duas vezes ao
dia (o que representa uma dose didria mdxima de fumarato de formoterol de 24 ug)
administrada utilizando o inalador, tal como se descreve na sec¢do ‘“Modo de
administracdo”. Em casos mais graves e por indicacdo médica, poderdo administrar-se
duas cdpsulas (24 ug de fumarato de formoterol) duas vezes ao dia, o que representa uma
dose méaxima didria de 4 cdpsulas (48 pg de fumarato de formoterol).

Além deste tratamento de manutencdo, poderdo ser administradas ocasionalmente 1 ou 2
cépsulas adicionais por dia, para alivio sintomdtico. Se necessitar de tomar estas doses
adicionais mais que duas vezes por semana, consulte o seu médico, uma vez que isso
poderd ser um sinal de agravamento da doenca.

O formoterol actua rapidamente (1-3 minutos) e os seus efeitos broncodilatadores duram
cerca de 12 horas.

Para evitar ataques de asma (provocados pelo exercicio fisico, ar frio ou outros agentes),
poderao administrar-se uma ou duas cdpsulas (12 pg ou 24 ug de fumarato de formoterol)
15 minutos antes da exposi¢ao, segundo indicacdo médica.

As criangas de mais de 5 anos de idade deverao apenas usar Formoterol Generis se forem
capazes de utilizar correctamente o inalador, e sempre sob a supervisao de um adulto.

O seu médico indicar-lhe-4 a duracdo do tratamento com Formoterol Generis. Nao
interrompa o tratamento antes do prazo indicado, pois poderd ndao estar ainda
completamente curado.

Modo de administracdo
1.Retire a tampa.

3.Coloque uma cdpsula no compartimento em forma de cdpsula na base do inalador. E
importante que a capsula seja retirada do blister apenas no momento em que a for utilizar.

4.Rode novamente a peca bucal para a posi¢ao de fechado.
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5.Mantendo o inalador na vertical, aperte os dois botdes firmemente apenas uma vez.
Este procedimento furard a cépsula. Solte os botdes.

7.Coloque a peca bucal na boca e incline ligeiramente a cabeca para tras. Feche os 1dbios
sobre a peca bucal e aspire tdo rapida e profundamente quanto lhe seja possivel.

TR

8.Aguente a respiracdo enquanto conseguir sem forcar enquanto retira o inalador da boca.

Respire normalmente. Abra o inalador para verificar se ficou algum pé dentro da cédpsula.
Se ainda houver p6 na cédpsula, repita os passos 6 a 8.

9.Ap6s a administracdo, rejeite a cdpsula vazia e feche o inalador.

Limpeza do inalador:
Para remover o p6 residual, limpe a peca bucal e o compartimento das cdpsulas com um
pano seco. Também podera utilizar um pincel macio e bem limpo.

Se utilizar mais Formoterol Generis do que deveria

Avise imediatamente o seu médico ou dirija-se ao hospital mais préximo se sentir
nduseas, vomitos, dores de cabeca, tremor, sonoléncia, transtornos do ritmo cardiaco,
diminuicdo da pressdo arterial ou aumento do nivel de glucose no sangue: a dose pode ter
sido excessiva.

Em caso de sobredosagem ou de ingestao acidental, consulte o seu médico ou o Centro de
Informacdo Anti-Venenos 808 250 143

Caso se tenha esquecido de utilizar Formoterol Generis
Se se esquecer de utilizar uma dose do medicamento, tome-a assim que se lembrar. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
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Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

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

O Formoterol Generis pode provocar ocasionalmente, e em funcdo da dose administrada,
os seguintes efeitos indesejaveis:

-Ocasionalmente: dores de cabeca, palpitacdes, sibilagdo respiratdria, agravamento da
asma, tremor.

-Raramente: secura da boca, febre, caibras musculares, sinusite, nauseas, aturdimento,
fadiga.

Alguns destes efeitos podem desaparecer de forma espontdnea; avise o seu médico se
persistirem ou se forem muito incomodos.

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

5.COMO CONSERVAR FORMOTEROL GENERIS

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem de origem,

Guardar em local seco.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Formoterol Generis apds o prazo de validade impresso no na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

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

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composiciao de Formoterol Generis

A substancia activa € o fumarato de formoterol.

Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada e lactose mono-hidratada

micronizada.

Qual o aspecto de Formoterol Generis e contetido da embalagem
Cépsulas de 12 microgramas em embalagens de 10, 20 e 60.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante



Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus, 19

2700-487 Amadora

Fabricante (s):

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara),

Espanha
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