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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Onsudil 0,05 mg comprimidos

Onsudil 0,005 mg/ml xarope

Onsudil 0,1 mg/ml solucao para inalagéao por nebulizacao
cloridrato de procaterol

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 da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

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

Neste folheto:

. O que é Onsudil e para que é utilizado
. Antes de tomar Onsudil

. Como tomar Onsudil

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Onsudil

. Outras informagoes

OO —

1. O QUE E ONSUDIL E PARA QUE E UTILIZADO

As formas farmacéuticas deste medicamento sdo: comprimidos e xarope que vai toma-
los por via oral e solugdo para inalagéo por nebulizacdo que vai ser administrada por via
inalatoria.

Grupo farmacoterapéutico: 5.1.1  Aparelho respiratério.  Antiasmaticos e
broncodilatadores. Agonistas adrenérgicos beta.

Onsudil caracteriza-se por possuir uma intensa accao broncodilatadora em pequenas
doses, rapido inicio de acg¢ao e duracao prolongada da mesma, alta selectividade para
os receptores P2-adrenérgicos da musculatura lisa dos brénquios, marcada acgao
antialérgica e efeitos hemodinamicos insignificantes.

Em que situagdes esta indicado Onsudil?

Onsudil esta indicado no tratamento da dispneia e outros sintomas devido a obstrucao
das vias respiratérias nas seguintes situacdoes: asma e agudizacdo de Doenca
Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) (Bronquite, Enfisema).

Na asma persistente deve considerar-se o uso regular de corticosteréides inalados.

2. ANTES DE TOMAR ONSUDIL

Antes de tomar este medicamento informe o seu médico:
» Se tem histéria de doenca cardiaca, ritmo irregular cardiaco ou angina.

Nao utilize Onsudil
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-se tem alergia (hipersensibilidade) ao procaterol ou a qualquer componente de Onsudil.

Tome especial cuidado com Onsudil:

- em caso de hipertiroidismo, dado que a condi¢éo se pode agravar

- em caso de hipertensao arterial, uma vez que a tensao arterial podera aumentar

- em caso de patologia cardiaca tais como palpitacdes, arritmias, exacerbacado de
doenca cardiaca, miocardiopatia hipertréfica obstrutiva, enfarte do miocardio em fase
aguda, estenose aodrtica

- em caso de diabetes mellitus, dado que a condicdo se pode agravar

- Mulheres que estéao (ou possam eventualmente estar) gravidas

Os broncodilatadores nao devem ser o Unico tratamento nem o tratamento principal em
doentes com asma moderada a grave ou asma clinicamente instavel. Os casos graves
de asma devem ser avaliados clinicamente de uma forma regular, particularmente
através da determinagao da funcao pulmonar.

A terapéutica sistémica com P2-agonistas resulta ocasionalmente em hipocaliémia
(diminuicdo do potassio no sangue) potencialmente grave. Aconselha-se especial
precaucao nos casos graves de doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) ou asma
aguda uma vez que este efeito pode ser potenciado pelo tratamento concomitante com
derivados de xantina, esterdides, diuréticos e por hipéxia. Recomenda-se uma
cuidadosa monitorizagao dos niveis séricos de potassio nestas situacdes.

Se se verificar um estado de hipocaliémia, deve ser feita uma substituigao de potassio
por via oral. Em doentes com hipocaliémia grave pode ser necessario recorrer a
substituicdo por via endovenosa.

A administracdo de Onsudil nos idosos deve ser cautelosa considerando-se a hipétese
de reducao das doses consoante o estado das funcoes fisiolégicas do doente.

Onsudil comprimidos deve ser utilizado apenas como terapéutica adicional em doentes
cujos sintomas nao estejam adequadamente controlados com medicacéo de controlo da
asma, tais como os corticosterdides inalados.

O doente devera ser informado a nao trocar os corticosterdides inalados por Onsudil
comprimidos, uma vez que no tratamento da asma, este ndo é um substituto dos
corticosterodides inalados.

Onsudil solugdo para inalacdo por nebulizacdo € apenas recomendado quando os
doentes a utilizar este medicamento ou, os seus familiares, sdo devidamente
informados sobre o método de utilizacdo, para prevenir o potencial risco relacionado
com a sobredosagem do farmaco. Quando o medicamento é administrado a criancgas,
estas devem ser devidamente informadas sobre o método de utilizagdo e monitorizadas
relativamente a efeitos adversos. Deve adoptar-se precaucdo especial para nao
exceder a dose recomendada, durante os episédios de asma. Os doentes e seus
familiares devem ser informados a consultar o médico para tratamento de emergéncia e
reavaliacdo da terapéutica, quando a dose recomendada nao for efectiva no alivio dos
episédios severos de asma.

Se o efeito terapéutico desejado ndo for alcancado com a dose recomendada, a
administragcao do farmaco devera ser interrompida.
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A administracao continua de quantidades excessivas de farmaco pode causar arritmias
e paragem cardiaca. Deve adoptar-se precaucao especial para ndo exceder a dose
recomendada.

Em caso de agravamento da situacao clinica (aumento de dispneia) o doente nao deve
aumentar a dose prescrita, mas sim contactar o médico ou o servigo de urgéncia, tendo
em vista uma reavaliacgdo e a adicdo eventual de terapéutica coadjuvante. Nao
ultrapassar a dose recomendada.

Ao utilizar Onsudil 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.

Onsudil deve ser administrado com precaucao quando administrado concomitantemente
com os seguintes farmacos:

- Catecolaminas (ex.: adrenalina, epinefrina isoprenalina, isoproterenol, dado que pode
causar arritmias potencialmente fatais ou mesmo paragem cardiaca.

- Derivados da xantina (ex.: teofilina, hidrato de aminofilina e diprofilina) pode diminuir
0s niveis de potassio no sangue e originar hipocaliémias graves e potencialmente fatais
e reaccoes adversas cardiovasculares (ex.: taquicardia, arritmias). Se se observar
algum destes sintomas, a dose deve ser reduzida ou o tratamento interrompido de
imediato.

- Corticosterdides (ex,: betametasona, prednisolona e succinato sodico de
hidrocortisona) e diuréticos (ex.: furosemida), uma vez que pode causar uma diminuicao
nos niveis de potassio no sangue, resultando em arritmias. Se algum destes sintomas
se observar, a dose deve ser reduzida ou o tratamento interrompido de imediato.

Onsudil pode inibir as reacgbes cutaneas em testes alérgicos. Assim, no caso de
realizacao de testes de sensibilidade cutdnea o farmaco deve ser suspenso 12 ou 24
horas antes, consoante se trate das apresentacées inalatérias ou orais,
respectivamente.

Ao utilizar Onsudil com alimentos e bebidas
Nao sado necessarios cuidados especiais.

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

A seguranca de Onsudil durante a gravidez e aleitamento nao foi estabelecida em
humanos. O aleitamento devera ser interrompido antes do inicio do tratamento com
Onsudil comprimidos.

Consulte o seu médico se esta gravida ou se pode existir a possibilidade de gravidez,
assim como se estiver a amamentar o seu filho.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o estao descritos quaisquer efeitos.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Onsudil
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Os comprimidos contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia
a alguns acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Os comprimidos contém amido de trigo. Adequado para individuos com doenca celiaca.
Doentes com alergia ao trigo (diferente da doenca celiaca) ndo devem tomar este
medicamento.

O xarope contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

O xarope contém para-hidroxibenzoato de etilo e para-hidroxibenzoato de butilo. Pode
causar reaccoes alérgicas (possivelmente retardadas).

O xarope contém etanol. Este medicamento contém pequenas quantidades de etanol
(alcool), inferiores a 100 mg por ml.

3. COMO UTILIZAR ONSUDIL

Utilizar Onsudil sempre de acordo com as indicagbes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas. A dose habitual é:

Comprimidos

Adultos e criancas >12 anos

A dose habitual € de 1 comprimido, 1 vez ao dia (ao deitar) ou 1 comprimido 2 vezes ao
dia (de manha e ao deitar).

A dosagem deve, contudo, ser ajustada de acordo com a idade do doente, gravidade
dos sintomas e peso corporal.

Xarope
A administracédo do xarope é feita por via oral do seguinte modo:

Adultos:
A dose habitual € de 10 ml de xarope (50 microgramas (0,05 mg) de cloridrato de
procaterol hemi-hidratado) uma vez (ao deitar), ou duas vezes (de manha e ao deitar)
por dia.

Criangas com seis anos ou mais
5 ml (25 microgramas (0,025 mg) de cloridrato de procaterol hemi-hidratado) uma vez
(ao deitar), duas vezes (de manha e ao deitar) por dia.

Criangcas com menos de seis anos

0,25 ml de xarope (1,25 microgramas de cloridrato de procaterol hemi-hidratado) por Kg
de peso 1 vez (ao deitar), 2 vezes (de manha e ao deitar) ou 3 vezes (de manha, a
tarde e ao deitar) por dia.

A dosagem deve ser ajustada de acordo com a idade do doente, gravidade dos
sintomas e peso corporal.

As doses usuais recomendadas para criangas de idades inferiores a 6 anos sio:

Tabela de conversao

Peso corporal | Dose Peso corporal | Dose Peso corporal | Dose

4 kg 1,0 ml 10 kg 2,5 ml 16 kg 4,0 ml
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6 kg 1,5 ml 12 kg 3,0 ml 18 kg 4,5 ml
8 kg 2,0 ml 14 kg 3,5 ml 20 kg 5,0 ml

Solucgéao para inalacao por nebulizacao
Para administragao intermitente recomendam-se as seguintes dilui¢gdes:

Adultos: 0,3 a 0,5 ml de Onsudil em 1 ou 2 ml de soro fisiolégico.
Criancas: 0,1 a 0,3 ml de Onsudil em 1 ou 2 ml de soro fisiologico.

O numero de nebulizacdes e outras eventuais diluicoes sera estabelecido pelo médico
de acordo com o seu critério clinico.

Doentes idosos
Um ajuste da dose ou outras medidas apropriadas devem ser nestes doentes, dado que
estes poderao ser fisiologicamente mais sensiveis ao farmaco.

Se utilizar mais Onsudil do que deveria

Os efeitos da sobredosagem séo devidos a uma estimulagao B-adrenérgica excessiva.
A sobredosagem com Onsudil tem sido associada a taquicardia, disritmia taquicardica,
hipotensao, nervosismo, tremor, hipocaliémia e hiperglicémia.

No caso de se observar qualquer sinal relacionado com a sobredosagem, o tratamento
com Onsudil deve ser interrompido e, se necessario, proceder a lavagem gastrica, para
eliminacgao total do farmaco nao absorvido.

Se necessario proceder a tratamento de emergéncia e terapéutica de manutencao.

O uso de doses excessivas de Onsudil pode provocar arritmias ventriculares e ou
efeitos adversos potencialmente graves e fatais.

Ha que interromper a medicagao, procurando a sua eliminacao por lavagem gastrica.
Os antidotos de elei¢do sao os farmacos B-bloqueantes cardio-selectivos, administrados
por via intravenosa, se bem que se devam utilizar com precaucdo em doentes com
antecedentes de broncospasmo.

Caso se tenha esquecido de utilizar Onsudil
Quando se esquecer de tomar uma ou mais doses, o doente deve continuar o
tratamento de acordo com o esquema estabelecido.

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

Se parar de utilizar Onsudil
N&o se verificaram quaisquer efeitos de privagdo com o medicamento.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS
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Como todos os medicamentos, Onsudil, pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

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

Os efeitos secundarios clinicamente significativos que podem surgir sao:

- Reaccdes anafilactoides e choque

- Diminuigbes significativas nos niveis de potassio no sangue. Os niveis séricos de
potassio devem ser rigorosamente monitorizados em doentes com hipoxia, tendo em
vista a possibilidade de agravamento das arritmias cardiacas secundarias a uma
diminuig&o nos niveis séricos de potassio.

Os efeitos secundarios mais frequentes relatadas espontaneamente durante o
tratamento com Onsudil incluem palpitagdes, nauseas, vomitos, fraqueza, hipocaliémia,
rigidez articular, espasmos musculares, entorpecimento, tremor, nervosismo, asma,
rash cutaneo, rubor facial (vermelhidao)

Embora se desconheca a causa, algumas pessoas podem desenvolver dor no peito
(devido a problemas cardiacos, tais como angina). Informe o seu médico/obstetra se
apresentar algum destes sintomas enquanto esta a fazer tratamento com Onsudil. Nao
pare de tomar a sua medicacao, a menos que o seu médico o recomende.

5. COMO CONSERVAR ONSUDIL

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Onsudil apés o prazo de validade impresso na embalagem exterior ou no
blister (comprimidos) e rotulos dos frascos (xarope e solugdo para inalagéo), apdés
"VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize Onsudil se verificar sinais visiveis de deterioragao.

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

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Onsudil

Onsudil comprimidos

-A substancia activa é: o cloridrato de procaterol 0,05 mg.

-Os outros componentes sado: amido de trigo, celulose microcristalina, lactose,

metilcelulose, aerosil 200 e estearato de magnésio.

Onsudil xarope
-A substancia activa é: o cloridrato de procaterol 0,005mg/ml.
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-Os outros componentes sao: sacarose, etanol, acido citrico anidro, citrato de sodio di-
hidratado, para-hidroxibenzoato de etilo, para-hidroxibenzoato de butilo, benzoato de
s6dio, esséncia de laranja e agua purificada.

Onsudil solugao para inalacao por nebulizagao

-A substéancia activa é: o cloridrato de procaterol 0,1 mg/ml.
-Os outros componentes sdo: acido citrico anidro, hidréxido de sédio, cloreto de
benzalcénio, agua purificada.

Qual o aspecto de Onsudil e contetdo da embalagem

Cada comprimido contém 0,05 mg de cloridrato de procaterol em embalagens de 20 e
de 60 unidades.

1 ml de xarope contém 0,005 mg de cloridrato de procaterol em frascos de 200 ml.

1 ml de solugdo para inalagdo por nebulizagdo contém 0,1 mg de cloridrato de
procaterol, e frascos de 15 ml.
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