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Folheto informativo: Informacao para o doente
Formoterol Mylan 12 microgramas po para inalagdo, capsula
fumarato de formoterol di-hidratado

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

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

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

o 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.

o Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Formoterol Mylan e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Formoterol Mylan
3. Como utilizar Formoterol Mylan

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Formoterol Mylan

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Formoterol Mylan e para que é utilizado

Formoterol Mylan contém um medicamento chamado formoterol. Este pertence a um
grupo de medicamentos chamados “agonistas beta de longa duracdo de acao” ou
“broncodilatadores”.

Atua relaxando os musculos das suas vias respiratorias. Isto ajuda-o a respirar mais
facilmente. O medicamento comeca a fazer efeito dentro de 1 a 3 minutos e os
efeitos duram até 12 horas.

O seu médico receitou-lhe este medicamento para tratar a sua asma ou doenca
pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).

Asma

Para o tratamento da asma, o seu médico ira receitar-lhe dois inaladores para a
asma: Formoterol Mylan e um inalador “corticosteroide” em separado. Estes devem
ser utilizados em conjunto.

o Formoterol Mylan é utilizado para ajudar a evitar a ocorréncia de sintomas de
asma.
o Algumas pessoas também podem utilizar Formoterol Mylan quando precisam

de doses adicionais para o alivio dos sintomas de asma, para ajudar a voltar a
respirar mais facilmente.

o Formoterol Mylan também pode ser utilizado antes do exercicio para impedir
0 aparecimento de sintomas de asma causados pelo exercicio.
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Doencga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)

Formoterol Mylan também pode ser utilizado para tratar os sintomas de DPOC em
adultos. A DPOC é uma doenca de longa duracdo das vias respiratorias nos pulmdes,
gue é frequentemente causada pelo fumo dos cigarros.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Formoterol Mylan

Nao utilize Formoterol Mylan

o Se tem alergia ao formoterol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Formoterol
Mylan.

Antes de utilizar Formoterol Mylan, informe o seu médico ou farmacéutico se:

. for diabético. Pode precisar de analises adicionais aos niveis de aglcar no
sangue durante a utilizacdo de Formoterol Mylan.

o tiver tensdo arterial elevada ou tiver tido um problema de coracao.

. tiver um aneurisma (drea em que uma artéria estd dilatada devido ao
enfraquecimento da parede da artéria).

o tiver problemas com a sua glandula tiroide.

o tiver uma doenca conhecida como feocromocitoma (tumor da gléandula
suprarrenal).

. tiver baixos niveis de potassio no sangue. O seu médico pode fazer analises
ao sangue para verificar os niveis de potdssio no seu sangue.

o tiver problemas graves de figado, tais como cirrose hepatica.

Se ndo tem a certeza de que alguma das situacbes acima se aplica a si, fale com o
seu medico ou farmacéutico, antes de utilizar Formoterol Mylan.

Criancas
Ndo dé este medicamento a criancas com menos de 6 anos de idade, porque existem
dados insuficientes sobre a seguranca e eficacia neste grupo etario.

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

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico, se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos:

o Outros medicamentos que dilatam as vias respiratorias (broncodilatadores) e
efedrina (utilizada para o tratamento da asma e da congestdo nasal).

o Medicamentos bloqueadores beta (utilizados para o tratamento da tensado
arterial elevada), incluindo gotas para os olhos.

o Medicamentos para o tratamento do batimento cardiaco irregular ou rapido
(tais como a quinidina, disopiramida, procainamida).
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o Glicosideos digitalicos, como a digoxina, frequentemente utilizados para o

tratamento da insuficiéncia cardiaca.

. Diuréticos, também conhecidos como “comprimidos de agua” (tais como as

tiazidas). Estes medicamentos sdo utilizados para o tratamento da tensdo arterial
elevada.

o Medicamentos corticosteroides (normalmente utilizados para reduzir a
inflamacao).

o Medicamentos a base de xantina (tais como a teofilina). Estes medicamentos
sdo frequentemente utilizados para o tratamento da asma.

o Macrolidos, tais como a eritromicina (utilizada para o tratamento de infegGes
bacterianas).

. Anti-histaminicos tais como a terfenadina, o astemizol, a mizolastina
(utilizados frequentemente para tratar alergias).

o Fenotiazinas, que sao um grupo de medicamentos para o controlo de doencas
mentais, tais como a esquizofrenia, a mania, as situacdes de psicose e a ansiedade.

o Medicamentos para a depressdo, por exemplo, inibidores da
monoaminoxidase (IMAQO) ou triciclicos (tais como amitriptilina).

o Levodopa (um medicamento utilizado para o tratamento da doenca de
Parkinson).

o Levotiroxina (utilizada para o tratamento do hipotiroidismo, uma doenca em

gue a glandula tiroideia ndo produz hormonas suficientes).

Se alguma das situagfes acima se aplicar a si, ou se ndo tiver a certeza, fale com o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Formoterol Mylan.

Informe igualmente o seu meédico ou farmacéutico, se for fazer uma cirurgia ou
tratamento dentario com anestesia geral ou se lhe for administrada ocitocina
(habitualmente utilizada durante o parto para induzir o parto ou reforcar contracoes
do trabalho de parto).

A adicdo de anticolinérgicos (tais como o brometo de tiotropio ou o brometo de
ipratropio) ao tratamento com Formoterol Mylan, pode ajudar a abrir ainda mais as
suas vias respiratorias.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Se engravidar enquanto estiver a utilizar este medicamento, ndo pare de utilizar
Formoterol Mylan, mas fale imediatamente com o seu médico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo é provdvel que Formoterol Mylan afete a sua capacidade de conduzir ou de
utilizar ferramentas ou maquinas.

Formoterol Mylan contém lactose

Se foi informado pelo seu meédico de que tem intolerancia a alguns acglcares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como utilizar Formoterol Mylan
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Utilize Formoterol Mylan exatamente como indicado pelo seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.

Ndo aumente a dose de Formoterol Mylan receitada pelo seu médico sem o consultar
previamente.

Se estiver a utilizar Formoterol Mylan regularmente para a asma ou para a DPOC
deve continuar a utilizar o seu medicamento, mesmo que nao tenha sintomas.

Continue a utilizar o inalador durante o tempo que lhe foi indicado, a menos que
tenha qualquer problema. Neste caso, fale com o seu medico.

Formoterol Mylan s6 deve ser utilizado com o inalador fornecido. Ndo deve tentar
inalar as capsulas de Formoterol Mylan utilizando outro inalador.

N&o coloque outros tipos de capsulas no inalador fornecido com Formoterol Mylan.

Ndo engula as cdpsulas. O conteldo da cdpsula deve ser inalado utilizando o inalador
fornecido.

Informacgdo importante sobre os seus sintomas de asma ou de DPOC

Se sentir dificuldade em respirar ou pieira durante a utilizacao de Formoterol Mylan,
deve continuar a utilizar Formoterol Mylan, mas deve consultar o seu médico logo
gue possivel, pois pode necessitar de tratamento adicional.

Contacte imediatamente o seu médico se:

o a sua respiracdo piorar ou se acordar frequentemente a noite com asma.

. comecgar a sentir aperto no peito.

o ndo obtiver alivio com a sua dose atual.

o precisar de tomar mais do que a sua dose habitual por mais de dois dias
numa semana.

o precisar de utilizar o seu Formoterol Mylan mais frequentemente do que o

habitual antes do exercicio.

Estes sinais podem significar que a sua asma ou DPOC ndo esta adequadamente
controlada e pode necessitar imediatamente de tratamento adicional.

Asma
Formoterol Mylan ndo deve ser utilizado em criancas com menos de 6 anos de idade.
Tratamento sintomatico continuo

Adultos (idade igual ou superior a 18 anos)

. A dose habitual € inalar o contelldo de uma capsula, uma ou duas vezes por
dia.

o O seu médico pode aumentar a dose para duas capsulas, uma ou duas vezes
por dia.

Se for adulto, ndo deve tomar mais do que 4 capsulas por dia.
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Se necessario, o seu médico pode recomendar-lhe que use uma ou duas capsulas
adicionais por dia para aliviar os sintomas em curso. No entanto, ndo deve exceder a
dose diaria maxima recomendada de 4 capsulas.

Criancas e adolescentes (6 aos 17 anos)

. A dose habitual é inalar o contelldo de uma capsula, uma ou duas vezes por
dia.

As criangas com mais de 6 anos ndo devem tomar mais do que 2 capsulas por dia.

Prevencdo de sintomas de asma causados por exercicio

Se vocé ou se a sua crianga tiverem sintomas de asma causados pelo exercicio, o
seu médico pode aconselhar que vocé ou a sua crianga utilizem também Formoterol
Mylan antes do exercicio.

- A dose habitual € de 1 inalagdo 15 minutos antes do exercicio.

O seu médico ird ajuda-lo a gerir a sua asma. Assim que a sua asma esteja bem
controlada, o seu médico pode ponderar se é apropriado reduzir gradualmente a
dose de Formoterol Mylan.

Doencga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)

Adultos (idade igual ou superior a 18 anos).

. A dose habitual € inalar o contelldo de uma capsula, uma ou duas vezes por
dia.

o O seu médico pode aumentar a dose para duas capsulas, uma ou duas vezes
por dia.

Ndo deve fazer mais de 4 inalagdes (4 capsulas) por dia.

Se necessario, 0 seu medico pode recomendar que use uma ou duas capsulas por
dia, para aliviar os sintomas em curso. Contudo, ndo deve exceder a dose maxima
recomendada de 4 capsulas (duas capsulas por dose).

Como utilizar as capsulas com o dispositivo inalador

No caso da crianca, deve ser mostrada a forma como utilizar o inalador corretamente
e so o deve utilizar com a ajuda de um adulto.

1. Retire a tampa.

Ie

2. Segure firmemente a base do inalador e rode o aplicador bucal no sentido de
abertura indicado pela seta.
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3. Separe com cuidado, rasgando ao longo das perfuracoes.
N\pe
" 4
3
4, Retire cuidadosamente a pelicula.
A
4
5. Retire a capsula com cuidado (ndo a empurre).
)
\
5 %
6. Retire uma capsula da embalagem. Coloque-a no compartimento em forma

de capsula na base do inalador. E importante que remova apenas a capsula do
pacote imediatamente antes da utilizagao.

7. Rode o aplicador bucal para a posicdo de fecho até ouvir um clique.
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8. Segurando o inalador na vertical, pressione firmemente os dois botdes apenas

uma vez. Isto ird perfurar a capsula. Liberte os botdes. Apesar de a capsula estar
perfurada, o po so sera libertado quando o inalar.

10. Coloque o aplicador bucal na boca e incline a cabeca ligeiramente para tras.
Cerre os labios em torno do aplicador bucal e inspire 0 mais rapido e o mais
profundamente possivel. A medida que inspira, ird inalar o medicamento para os
seus pulmoes.

11. Deve ouvir a capsula a girar dentro do inalador. Se ndo ouvir este zumbido, a
capsula pode estar presa no compartimento. Se for o caso, abra o inalador e solte a
capsula puxando-a para fora do compartimento. N&o tente soltar a capsula
pressionando repetidamente os botdes.

12. Se tiver ouvido o zumbido, sustenha a respiracdo o maximo de tempo que se
sentir confortavel, enquanto retira o inalador da boca. Em seguida, respire
normalmente. Abra o inalador para verificar se ainda existe algum p6 na capsula. Se
tal acontecer, repita os passos 6 a 8.

13. ApoOs a utilizacdo, remova a capsula vazia e feche o aplicador bucal.
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14, Volte a colocar a tampa.

Limpar o seu inalador

Se precisar de limpar o inalador, limpe o aplicador bucal e o compartimento da
capsula com um pano seco e com um pincel macio limpo. Ndo utilize dgua nem
liquidos.

Se utilizar mais Formoterol Mylan do que deveria

Se utilizar mais Formoterol Mylan do que deveria, contacte imediatamente o seu
médico ou farmacéutico para aconselhamento. Podem ocorrer os seguintes efeitos:
tremor, dor de cabeca ou um batimento cardiaco rapido.

Caso se tenha esquecido de utilizar Formoterol Mylan

. Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. No
entanto, se estiver quase na hora de tomar a préxima dose, ignore a dose
esquecida.

o Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de utilizar Formoterol Mylan
Ndo pare de utilizar Formoterol Mylan sem falar com o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo do seu dispositivo inalador, fale com o
seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Se ocorrer alguma das seguintes situacoes, pare de utilizar Formoterol Mylan e fale
imediatamente com o seu médico:

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Broncospasmo (contracdo dos musculos das vias respiratorias que causa pieira
repentina).

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
. ReacGes alérgicas, incluindo tensdo arterial baixa, urticéria, erupgdo na pele,
comichdo, inchaco da face, mdos e pés, olhos, labios e/ou lingua (angioedema).

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
o Dor ou aperto no peito (angina de peito).

Outros Efeitos indesejdveis possiveis:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

o Palpitacdes (consciéncia do seu batimento cardiaco), tremor ou
estremecimento. Se estes efeitos ocorrerem, sao geralmente ligeiros e desaparecem
normalmente a medida que continua a utilizar Formoterol Mylan.

o Dor de cabeca.
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Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

. Sentir-se inquieto, ansioso, nervoso ou agitado.

Dificuldade em dormir.

Batimento cardiaco acelerado. Cdibras musculares, dor muscular.
Irritacdo da garganta (com tosse e rouquiddo).

Sentir tonturas.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

. Batimento cardiaco irregular.
o Nauseas (sentir-se enjoado).
. Niveis baixos de potassio no sangue.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

o Alteracdes no eletrocardiograma (ECG), um teste que mede o ritmo elétrico
do seu coracdo. Pode sentir um ritmo cardiaco anormal.

o Um aumento da quantidade de aglcar (glucose) no sangue.

o Alteracdes no paladar, tais como um sabor desagradavel na boca.

. AlteracOes na tensdo arterial.

. Edema periférico (inchago dos tornozelos e pés).

o Vertigens (sensacdo de que vocé, ou de que o ambiente em seu redor, se

estd a mover ou a andar a roda).

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

o Aumento dos niveis de insulina no sangue (hormona que tem um papel chave
na regulacdo dos seus niveis de acucar no sangue), acidos gordos livres, glicerol e
cetonas.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacées sobre a
seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Formoterol Mylan
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Embalagem blister:

Nao conservar acima de 30 °C e conservar na embalagem de origem para proteger
da humidade.
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Embalagem com frasco:

O prazo de validade apos a primeira abertura do frasco é de 30 dias.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

O medicamento ndo necessita de qualguer temperatura especial de conservacao.

N&o retire as capsulas da embalagem enquanto ndo precisar delas.

Ndo utilize Formoterol Mylan apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no frasco ou no blister, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

Se o seu médico lhe disser para parar de utilizar Formoterol Mylan, devolva as
capsulas ndo utilizadas ao seu farmacéutico para serem eliminadas.

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. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Formoterol Mylan

A substadncia ativa € o fumarato de formoterol di-hidratado.

Cada capsula contém 12 microgramas de fumarato de formoterol di-hidratado. Isto é
equivalente a uma dose libertada (a partir do atuador) de 10 microgramas de
fumarato de formoterol di-hidratado.

O outro componente € lactose (ver secgdo 2 “Formoterol Mylan contém lactose”).

Qual o aspeto de Formoterol Mylan e contelido da embalagem

As capsulas sdo acondicionadas em blisters de 10, 20, 30, 60, 120 ou 180
capsulas + 1 inalador e em frascos de HDPE de 60, 120 ou 180 capsulas +
1 inalador.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Marcacao CE no inalador
O dispositivo esta em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Mylan, Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

Laboratorios Liconsa S.A

Avda. Miralcampo, n® 7, Poligono Industrial Miralcampo,
19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara

Espanha
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Formoterol Mylan encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Franca Formoterol Mylan 12 microgrammes, poudre pour inhalation en
gélule

Portugal Formoterol Mylan

Republica Checa Formomyl

Suécia Formoterol Generics, 12 mikrogram, Inhalationspulver, hard
kapsel

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em dezembro de 2020.



