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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

QVAR Autohaler
100 microgramas/ dose solucao pressurizada para inalagdo
dipropionato de beclometasona

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

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

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

- 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.

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

O que contém este folheto:

O que € QVAR Autohaler e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar QVAR Autohaler
Como utilizar QVAR Autohaler

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar QVAR Autohaler

Conteldo da embalagem e outras informacdes

ok

1. O que é QVAR Autohaler e para que é utilizado

QVAR Autohaler contém dipropionato de beclometasona, que faz parte de um grupo
de medicamentos conhecidos como corticosteroides.

QVAR Autohaler é utilizado para prevenir os sintomas de asma ligeira, moderada ou
grave em doentes, criancas com idade igual ou superior a 5 anos, adolescentes e
adultos que necessitam de tratamento regular.

Como é que o seu medicamento funciona?

- A solucdo pressurizada para inalagdao de dipropionato de beclometasona funciona
em profundidade nos pulmdes de forma a tornar mais facil a respiragcdo ao reduzir a
inflamagdo, o edema e a irritagdo das vias respiratorias. Este tipo de medicamento é
conhecido como “preventivo”. Precisa de ser tomado regularmente todos os dias,
mesmo se nao tiver sintomas.

- Este inalador n&o lhe dara alivio imediato da respiragcdo ofegante ou da falta de ar
durante um subito ataque de asma. Precisara de utilizar um inalador “que alivia” que
contém um medicamento diferente. Deve, contudo, continuar a usar este inalador.

2. O que precisa de saber antes de utilizar QVAR Autohaler
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N&do utilize Qvar Autohaler:
- se tem alergia ao dipropionato de beclometasona ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar QVAR Autohaler:

- se sofre de tuberculose (TP) ou se no passado ja teve tuberculose.

- se é alérgico a outros inaladores semelhantes.

- se sofre de um ataque repentino de falta de ar. Nao vai ajudar. Use um inalador de
"alivio" de acdo rapida para essa finalidade e leve-o sempre consigo.

- se a sua asma parece estar a piorar. Talvez vocé esteja mais ofegante e com falta
de ar do que o normal, o seu inalador de 'alivio' parece ser menos eficaz, vocé
precisa de mais bombadas do seu inalador de 'alivio' do que o normal ou ndo parece
estar a melhorar. O seu médico pode necessitar de aumentar a dose do seu inalador
de esteroides ou administrar-lhe um tratamento com comprimidos de esteroides, ou
alterar completamente o seu tratamento. Se teve uma infecdo no peito, o seu
médico pode prescrever um tratamento com antibiéticos.

- ao mudar dos comprimidos de esteroides para um inalador, vocé descobre que,
mesmo que o seu peito esteja a melhorar, vocé sente-se mal de um modo geral,
desenvolve erupcdao na pele, eczema ou nariz a pingar e espirros (rinite). Nao
interrompa o tratamento com o seu inalador, a menos que o seu meédico Ihe diga
para o fazer.

Pontos importantes para lembrar enquanto estiver a utilizar este medicamento:

- O seu médico pode prescrever este inalador para substituir comprimidos de
esteroides o que pode significar que, por um curto periodo de tempo, tera que tomar
os dois medicamentos. E importante seguir o conselho de seu médico. Enquanto
estiver a reduzir o nimero de comprimidos de esteroides que toma pode sentir-se
mal em geral, mesmo que esteja a respirar bem. Se tiver outras alergias pode achar
que ao parar os seus comprimidos de esteroides piora. Se isso acontecer continue a
utilizar o seu inalador e informe o seu medico.

- Se vocé foi tratado durante um longo periodo de tempo com altas doses de
esteroide inalado, pode precisar de um tratamento de comprimidos de esteroide ou
possivelmente uma injecao de esteroide em tempos de stress. Por exemplo, durante
o internamento hospitalar apés um acidente grave, antes de uma operagdo, durante
um ataque agudo de asma ou se vocé tiver uma infecdo toracica ou outra doenca
grave. O seu meédico decidird se vocé precisa de algum tratamento extra com
esteroides e também o aconselhard sobre quanto tempo precisa de tomar o
tratamento com esteroides e como deve reduzi-los a medida que melhora.

- Pode haver alturas em que precisa de tomar comprimidos de esteroides e usar o
seu inalador, por exemplo se tiver ataques de asma mais fortes, se tiver uma infecdo
respiratéria ou se precisar de ser operado. O seu médico pode-lhe ter receitado uma
pequena quantidade de comprimidos para serem tomados nestas situacdes; se
ele/ela lhos receitou devera ter recebido instrugées completas acerca de como e
guando os devera tomar. Contacte o seu médico imediatamente se achar que precisa
de tomar esteroides mesmo que tenha alguns.
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Deveria ter recebido um cartdo de esteroides com este inalador; caso ndao o tenha,
peca um ao seu farmacéutico. Certifique-se que leva sempre consigo o seu cartdo de
esteroides, até que o seu médico decida que ja ndo é necessario.

- Consulte o seu médico regularmente para uma reavaliacdo de sua condicdo.
- Contacte o seu médico se tiver visdo turva ou outras perturbacdes oculares.

- Se tiver que ir ao hospital, ndo se esqueca de levar todos os seus inaladores e
outros medicamentos consigo, incluindo os comprados sem receita médica.

Criancas e adolescentes

Criangas ou adolescentes que usam o inalador por um periodo prolongado podem
crescer mais lentamente. O seu médico pode, pois, desejar monitorizar a altura de
uma crianc¢a a receber tratamento prolongado com o0 QVAR Autohaler.

Outros medicamentos e QVAR Autohaler
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar/usar, ou tiver
tomado/usado recentemente ou vier a tomar/usar quaisquer outros medicamentos
obtidos com ou sem receita meédica e/ou inaladores prescritos por um medico ou
comprados numa farmacia.
- Nomeadamente, informe o seu médico se vocé estiver a tomar:

- Disulfiram

- Metronidazol
- Alguns medicamentos podem potenciar os efeitos de QVAR Autohaler e o0 seu
médico podera querer monitoriza-lo cuidadosamente se estiver a tomar estes
medicamentos (incluindo alguns medicamentos utilizados para tratar as infecdes por
VIH: ritonavir, cobicistato).

Gravidez e aleitamento
Se esta gravida ou a amamentar, pensa estar gravida ou planeia engravidar, fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

QVAR Autohaler contém etanol
Este medicamento contém 4,74 mg de alcool (etanol) em cada inalagdo (ativacdo). A
guantidade em cada inalagcdo deste medicamento € equivalente a menos de 0,1 ml
de cerveja ou 0,04 ml de vinho.

A pequena quantidade de dlcool neste medicamento ndo tera efeitos percetiveis.
3. Como utilizar QVAR Autohaler

Tomar este medicamento sempre de acordo com as indicacbes do medico. Fale com
0 seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Este inalador causa uma sensacdo mais suave e tem um sabor diferente de outros
inaladores que possa ter usado antes. Este inalador € um aerossol extrafino que faz
com que uma maior quantidade da dose seja libertada nos seus pulmdes. O seu
médico pode, portanto, prescrever-lhe uma dose mais baixa deste inalador do que o
seu inalador usado anteriormente.
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Mesmo quando o seu médico |he prescreveu uma dose mais baixa, pode verificar que
o nuUmero de inalagtes que |Ihe é pedido para fazer com este inalador € o mesmo que
fazia com o seu inalador anterior; isto € porque este inalador pode ser um produto
de concentragdo mais baixa (o que significa que cada inalagdo deste inalador contém
menos dipropionato de beclometasona do que o seu inalador antigo).

Ndo faca mais inalacbes do que o prescrito pelo seu médico. Em algumas
circunstdncias, o seu meédico pode prescrever-lhe mais do que o nimero normal de
inalacbes. Deve consultar o seu médico ou farmacéutico se tiver ddvidas. O nimero
normal de inalacdes é:

Adultos, idosos e adolescentes acima dos 12 anos

Asma leve

QVAR 100 Autohaler ndo é adequado para a dose inicial. E adequado para uma dose
aumentada de uma inalacdo duas vezes por dia.

Asma moderada

A dose inicial € uma inalacdo duas vezes por dia. Isso pode ser aumentado para duas
inalagdes duas vezes por dia.

Asma grave

A dose inicial € duas inalagdes duas vezes por dia. Esta pode ser aumentada para
quatro inalagdes duas vezes por dia.

A dose maxima é um total de oito inalagGes por dia

Criancas com 5 anos ou mais ]

QVAR 100 Autohaler ndo é adequado para a dose inicial. E adequado para uma dose
aumentada de uma inalacdo duas vezes por dia.

A dose inicial € uma inalagdo de um inalador semelhante administrando 50
microgramas de dipropionato de beclometasona/inalagao duas vezes por dia.

Criangas com asma bem controlada em doses de até 400 microgramas por dia de
outros inaladores de dipropionato de beclometasona ou equivalente podem ser
tituladas para uma dose de 50-100 microgramas duas vezes por dia.

Normalmente, o QVAR 100 Autohaler ndo seria recomendado nesta faixa etdria. No
entanto, durante os periodos de deterioracdo do controlo da asma, a dose pode ser
aumentada para 200 microgramas por dia em duas doses divididas. A dose deve ser
reduzida ao minimo necessario para manter o controlo eficaz da asma.

O que fazer se achar que o seu tratamento ndo esta a funcionar

Se acha que o seu tratamento habitual ndo esta a funcionar, por exemplo, os seus
sintomas ndo estdo a melhorar, ou estdo a piorar, ou VvOCé precisa usar mais
inalacGes do seu inalador de alivio, ou se o seu inalador de alivio parece ndo estar a
funcionar tdo bem como habitualmente ou os seus picos de fluxo cairam, informe o
seu medico. A sua asma pode estar a piorar.

Se usar mais QVAR Autohaler do que deveria

E importante que tome a sua dose conforme indicado no rétulo do farmacéutico ou
conforme aconselhado pelo seu médico. Ndo deve aumentar ou diminuir a sua dose
sem consultar um medico.

Se acidentalmente inalar mais do que o recomendado, informe o seu médico.
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Se esquecer de utilizar 0 seu inalador

Se se esquecer de usar este inalador na sua altura habitual, faca o seu nimero
recomendado de inalagbes logo que se lembrar, a menos que esteja quase na hora
de usar o inalador novamente. NAO tome uma dose a dobrar para compensar uma
dose esquecida. Em seguida, continue a usar o seu inalador regularmente na altura
certa, conforme prescrito pelo seu medico.

Se pensa que o seu tratamento habitual ndo estd a funcionar, por exemplo, se os
seus sintomas ndo estdo a ficar melhores ou estao apiorar, precisa de usar mais
inalacGes do seu inalador de alivio, ou o seu inalador de alivio ndo parece estar a
funcionar tdo bem como habitualmente, ou os seus picos de fluxo cairam, por favor
diga ao seu meédico. A sua asma pode estar piorar.

Se tomou mais medicamento do que deveria

Se acidentalmente fizer mais inalacdes que o recomendado por favor informe o seu
medico.

Peca ao seu meédico uma receita para um inalador de substituicdo antes deste ficar
vazio.

Antes de usar:
Se este for um novo dispositivo ou se ndao o usou durante 2 semanas ou mais, deve
ser testado antes de usar, libertando 2 pulverizagdes para o ar do seguinte modo:

2 )

Vi

(<)

1. Tire a cobertura do bucal, puxando para baixo a patilha que esta atras (fig. 1).

2. Aponte o bucal para longe de si de maneira que o spray do medicamento va para
o ar. Empurre a valvula de modo que ela fique para cima (fig. 2).

3. Depois, para libertar uma pulverizagdo, empurre a valvula de libertacdo da dose
no fim do dispositivo na direcdo nela indicada pela seta (fig. 3).

4, Para libertar a segunda pulverizagdo precisa de voltar a pér a valvula para baixo
(fig.4) e seguir outra vez os passos 2 e 3.

Apos libertar a segunda pulverizagdo, volte a colocar a valvula para baixo, para ficar
pronto para fazer uma inalagdao do seu medicamento.

Como usar o Qvar Autohaler

1. Tire a cobertura do bucal, puxando para baixo a patilha que esta atras.

2. Segure o seu dispositivo Autohaler na posicdo vertical como mostra a figura.
Empurre a valvula de modo que ela fique para cima. Continue a segurar o seu
dispositivo na posicdo vertical, verificando se a sua mdo ndo estd a bloquear a
ventilacdo do ar (marcado com um X na figura 2), na parte de baixo do dispositivo.
3. Expire tanto quanto for confortdvel e a seguir ponha imediatamente o bucal na
sua boca e feche os labios a sua volta.
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4, Inspire devagar e profundamente através do bucal. Ndo pare de inspirar quando
ouvir um ligeiro clique e sentir a pulverizagdo na sua boca porque é importante que
continue a inspirar apos a pulverizagdo ser libertada.

5. Sustenha a respiracdo durante 10 segundos e depois expire devagar.

6. A valvula tem que se baixar para a posicdo horizontal apds cada pulverizacdo. Se
o seu médico lhe prescreveu mais do que uma inalagdo repita os passos 2 a 6. Apds
a utilizacdo, coloque a cobertura no bucal.

Como saber se o seu dispositivo Qvar Autohaler esta vazio
Quando o dispositivo estda completamente vazio ndo sente nem ouve qualquer
propelente a ser libertado.

Instrucdes de limpeza

Para uma higiene normal, o bucal do seu dispositivo Autohaler deve ser limpo
semanalmente com um tecido ou pano limpo e seco. Deve também enxaguar a boca
com agua apoés usar o inalador.

Cuidado

e N3o lave ou cologue qualquer parte do seu inalador na agua

e Ndo introduza um pano para secar ou qualquer outra coisa em qualquer parte do
Autohaler, pois isso pode causar danos ao seu funcionamento.

* N3ao desmonte o Autohaler.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Se imediatamente apos fazer uma inalacdo com este inalador sentir respiracdo
ofegante ou aperto no peito, ndo faca mais inalagdes. Use o seu inalador de alivio
para ajudar na respiragcdo e entre em contacto com o seu médico imediatamente.

Pare de usar o inalador e informe o seu médico imediatamente ou dirija-se as
urgéncias do hospital mais proximo se acontecer o seguinte:

e uma reacdo alérgica (inchaco dos labios, face ou pescogco levando a dificuldade
grave em respirar; erupcdo na pele ou urticaria).

Este é um efeito indesejavel muito sério, mas raro. Pode precisar de atencdo médica
urgente ou hospitalizacdo.
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O tratamento com QVAR Autohaler pode afetar a producdao normal de
corticosteroides no corpo. O seu médico pode recolher amostras de sangue de vez
em quando para verificar.

Continue a usar o seu inalador, mas consulte o seu médico o mais rapido possivel se
nao se sentir bem, especialmente com qualquer um dos seguintes sintomas:

) dor abdominal

. fraqueza

. vomito

Isso é especialmente importante se vocé foi exposto a outro tipo de stress, como
outra doenca, cirurgia ou infecdo.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem também ocorrer em doentes a tomar
dipropionato de beclometasona. Se sentir algum destes efeitos, continue a usar o
seu inalador, mas consulte o seu médico se estes durarem algum tempo ou se o
estiverem a preocupar:

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

. rouquidao

o dificuldade em engolir acompanhada de dor de ouvidos e gldndulas inchadas,
dor de garganta (faringite)

o feridas na boca ou aftas (manchas brancas na boca e na garganta). Isso é

menos provavel se enxaguar a boca com agua apos usar o inalador. Se tiver aftas, o
seu médico pode recomendar um medicamento para trata-las
o sabor alterado

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

sentir-se mal

dor de cabeca

tremor

sensacao de tontura ou desmaio

dificuldade em respirar, aumento da respiracao ofegante (pieira), falta de ar e
tosse (broncoespasmo)

o visao turva

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

e diminuicdo da densidade dssea

e turvacdo do cristalino do olho (catarata), resultando em visdo turva

¢ pode ocorrer perda de visao devido a pressdao anormalmente alta no olho

O seguinte também pode ocorrer, embora a frequéncia ndo seja conhecida (ndo pode
ser estimada a partir dos dados disponiveis):

. problemas de sono, depressao ou sensagdo de preocupacdo, inquietacao,
nervosismo, hiperatividade ou irritabilidade. Esses efeitos sdo mais provaveis de
ocorrer em criangas

Efeitos indesejaveis adicionais em criancas e adolescentes
Atraso no crescimento, especialmente ao usar o inalador em altas doses por um
periodo prolongado (ver seccdo 2).
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Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes 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 QVAR Autohaler

Mantenha este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo use este medicamento apos a data de validade impressa na embalagem exterior
e no rotulo apoés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Ndo conservar este inalador acima de 25°C. Deve ser evitada a exposicdo a luz solar
direta e ao calor. Ndao congelar. Pode usar o seu inalador a temperaturas tdo baixas
como —-10°C.

O recipiente € pressurizado e ndo deve ser perfurado ou queimado, mesmo quando
pareca estar vazio.

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. Conteldo da embalagem e outras informactes

Qual a composicdao de QVAR Autohaler

A substancia ativa € chamada dipropionato de beclometasona.

O dispositivo QVAR  Autohaler liberta 100 microgramas de dipropionato de

beclometasona por inalagao (ativacao).
Os outros componentes sdo: propelente HFA-134a e etanol.
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O nome do seu medicamento € QVAR Autohaler 100 microgramas/dose, solugdo
pressurizada para inalagdo. Esta é a sua marca, o seu nome comum é solucdo
pressurizada para inalacdo de dipropionato de beclometasona.

Qual o aspeto de QVAR Autohaler e contelido da embalagem

QVAR Autohaler € um dispositivo activado pela respiragdo com um recipiente
pressurizado equipado com uma valvula de medigdo.

O seu inalador contém 100 ou 200 inalagGes.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Lagoas Park, Edificio 5A, Piso 2

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland, Unit 27/35 IDA
Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irlanda

Autohaler™ € uma marca registada da Kindeva Drug Delivery Limited, utilizada sob
licenca.

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



