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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

ALENIA 6/100 mcg
fumarato de formoterol di-hidratado + budesonida

APRESENTACOES
Embalagem contendo 60 cépsulas inalatérias de Alenia 6/100 mcg com inalador.

USO INALATORIO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS.

COMPOSICAO

Cada cépsula de Alenia 6/100 mcg contém:;

fumarato de formoterol di-hidratado ..........ccccvevuiiiieii i e e 6 mcg
o TUTo =10 ] o - USSR 100 mcg

Excipiente: lactose monoidratada

Atencéo: em cada inalacdo de Alenia 6/100 mcg a dose medida de 6 mcg de fumarato de formoterol di-
hidratado equivale a dose liberada de 4,5 mcg e a dose medida de 100 mcg de budesonida equivale a dose
liberada de 80 mcg.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Alenia 6/100 mcg € indicado para a melhora e controle da falta de ar em pacientes com broncoconstri¢éo
(fechamento parcial dos brénquios provocado por uma contragdo do mesmo) ou broncoespasmo (contragéo
da musculatura do brénquio, provocando um fechamento parcial), em pacientes que sdo portadores de asma
brénquica, doenga esta que causa diminuicéo da capacidade de respirar adequadamente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O formoterol di-hidratado age no sintoma de falta de ar, pois determina uma broncodilatacdo das vias aéreas
inferiores (bronquios) em pacientes com broncoconstricdo ou broncoespasmo (constri¢do dos brénquios,
fechamento parcial dos brénquios) em pacientes que sdo portadores de asma brénquica, doenca esta que
causa diminuicdo da capacidade de respirar adequadamente. O efeito broncodilatador (dilatagdo dos
brénquios e facilitador da respiragdo) manifesta-se muito rapidamente no periodo de 1 a 3 minutos apos a
inalacdo de Alenia e a sua duracdo é de 12 horas ap6s administracdo de dose Unica.

A budesonida possui agdo anti-inflamatdria local e mostrou exercer efeitos tanto antialérgicos como anti-
inflamatorios, ambos os efeitos foram demonstrados pela melhora da obstrugdo dos brénquios tanto na fase
precoce como na fase tardia da reacao alérgica. Apresenta inicio de agcdo em 24 horas, com acédo tanto no
tratamento como na prevencédo da asma bronquica. O tratamento com budesonida inalatoria demonstrou ser
eficaz também na prevencdo da asma induzida por exercicio. O tempo médio de inicio da atividade anti-
inflamatoria da budesonida inalatéria é de 24 horas ap6s a primeira inalacéo.

3.  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Alenia ndo deve ser usado por pessoas alérgicas aos componentes do medicamento, que sdo: fumarato de
formoterol di-hidratado, budesonida e lactose monoidratada.

A budesonida também € contraindicada em pacientes com tuberculose pulmonar ativa.
Este medicamento é contraindicado para menores de 4 anos de idade.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as instrucdes do seu médico. Elas podem diferir das informac@es gerais contidas
nesta bula.

Tenha cuidado especial com Alenia:

Caso vocé esteja utilizando outro medicamento corticosteroide;

Se sofrer de algum outro problema respiratério que nao seja asma;

Se vocé sofre de qualquer doenga cardiaca;

Se vocé tem pressdo alta;

Se vocé sofre de tireoide hiperativa (funcionamento excessivo da tireoide);

Se vocé tem um aneurisma (area onde uma artéria esta inchada como uma bolsa, porque a parede da

artéria é fraca);

e Se vocé tem disturbios do coragdo, como sinal eletrocardiografico anormal chamado “prolongamento
do intervalo QT”;

e Se voce é diabético;

e Se vocé tem feocromocitoma (um tumor na glandula adrenal, que pode afetar a pressdo sanguinea).

Caso qualquer uma das condi¢des se aplique a vocé, informe ao seu médico antes de utilizar este
medicamento.

e Se vocé desenvolver uma infecgdo de pulmao ou de via respiratdria durante o tratamento com Alenia.
Os sintomas podem incluir aumento da tosse, febre ou secrec¢fes das vias respiratorias;

e Se voceé apresentar dificuldade de respirar com chiado no peito ou tosse ap6s 0 uso de Alenia;

e Se vocé apresentar erupcao cutanea, coceira, urticaria (reagdo alérgica na pele), dificuldade de respirar
ou engolir, vertigem (tontura) ou inchago da face e da garganta durante o tratamento com Alenia;

e Se vocé apresentar alteracdo de peso, fraqueza, obesidade abdominal, ndusea ou diarreia persistente
durante o tratamento com Alenia;

e Se voceé apresentar visdo borrada ou alterada durante o tratamento com Alenia;

e Se vocé apresentar problemas para dormir, depressdo ou sentir-se preocupado, inquieto, nervoso,
agitado ou irritado durante o tratamento com Alenia;

e Se voce tiver a impressao que os efeitos de Alenia estdo muito fortes ou muito fracos ou se vocé sentir
que sua condigdo respiratdria esta piorando enquanto esta utilizando Alenia.

Se vocé desenvolver qualquer um dos sintomas acima, informe imediatamente ao seu médico.

Informacé&o importante:
Se vocé tem asma, ndo utilize formoterol como seu Unico medicamento para asma. Utilize formoterol
apenas junto com um corticosteroide inalatério (como a budesonida, a outra substancia ativa de Alenia).

Quando fizer uso de formoterol, ndo utilize outra medicagdo que contenha beta2-agonista de longa duracéo,
como o salmeterol.

N&o use Alenia se vocé:
e Esta bem controlado com um corticosteroide inalatério;
e Precisa apenas de medicamentos beta2-agonistas de curta duracdo de vez em quando.

Em alguns estudos clinicos com formoterol, graves crises de asma foram observadas (vide “Reagdes
adversas”).

N&o inicie o tratamento de Alenia ou aumente a dose recomendada pelo seu médico quando estiver tendo
uma crise de asma.

N&o altere ou pare com nenhuma de suas medicagdes para controlar ou tratar seus problemas respiratérios,
incluindo corticosteroides inalatorios. Seu médico ajustara seus medicamentos conforme necesséario.

Outras adverténcias especiais:

¢ Nao engula as capsulas — elas devem apenas ser utilizadas para inalagdo do contetido da capsula
com o inalador Aerocaps.
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e Vocé ndo deve tentar inalar as capsulas com um inalador diferente.

e Nao interrompa a terapia com anti-inflamatorio oral repentinamente. Caso vocé tenha sido mantido em
terapia com anti-inflamatério oral por um longo periodo de tempo, seu médico devera reduzir
gradualmente a dose deste a medida que Alenia é introduzido.

e Se seu médico decidir trocar a terapia anti-inflamatoria oral para Alenia, é recomendado que vocé
carregue um cartdo de precaugdo com vocé durante os primeiros meses: no caso de acidente, cirurgia
ou infeccédo grave, vocé pode precisar de um fornecimento adicional de terapia anti-inflamatdria.

Apobs o uso do Alenia enxague bem sua boca com agua, sem engolir. Seguindo este procedimento, a
possibilidade de desenvolvimento de infeccéo flngica (sapinho) na boca sera reduzida.

Informac@es importantes sobre um produto similar:

O formoterol, uma das substancias ativas do Alenia, pertence a classe dos medicamentos chamados betaz-
agonistas de longa duracdo (LABAs). Um grande estudo realizado com um LABA diferente (salmeterol)
demonstrou um aumento no risco de morte por asma. N&o foi realizado um estudo para saber se este efeito
também se aplica ao formoterol. Fale com seu médico sobre esse risco e os beneficios do tratamento da
asma com o formoterol.

Idosos (65 anos de idade ou mais):
Se vocé possui 65 anos de idade ou mais, vocé pode utilizar Alenia na mesma dosagem que os demais
adultos.

Criancas e adolescentes (4 anos de idade ou mais):

Alenia 6/100 mcg é indicado para criangas de 4 anos de idade ou mais. As criancas devem utilizar este
medicamento apenas se forem capazes de manusear o inalador corretamente (vide “Como usar as capsulas
de Alenia com seu inalador”). Elas apenas devem usar o inalador com a ajuda de um adulto.

Se uma crianca estiver usando um esteroide inalatorio em doses altas por um longo periodo, 0 médico deve
monitorar a altura da crian¢a como parte de um check-up regular.

Doencas do figado:
Se vocé tiver qualquer doenga no figado ou sofre de ictericia (coloragdo amarelada da pele), avise ao seu
médico antes de utilizar.

Seu médico ira prescrever a dose correta para voce.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e/ou operar maquinas:

Em alguns pacientes, foi relatado que formoterol (uma das substancias ativas de Alenia) causa tontura. Se
vocé sentir tontura, ndo dirija, opere maquinas ou realize qualquer outra atividade que necessite de sua
atencao.

InformacGes sobre alguns ingredientes de Alenia:
As céapsulas de formoterol e budesonida contém lactose (agUcar do leite). Se vocé tem intolerancia grave a
lactose, informe seu médico antes de tomar este medicamento.

Monitoramento durante seu tratamento com Alenia:

O tratamento com formoterol (um dos componentes deste medicamento) pode levar a um aumento dos
niveis de agucar no sangue. Portanto, pode ser necessario monitorar seus niveis de aglcar no sangue, se
vocé for diabético.

O tratamento com formoterol (um dos componentes de Alenia) pode levar a reducdo do nivel de potassio
no sangue, tornando-o mais susceptivel a alteracBes do ritmo cardiaco. Portanto, seu médico deve monitorar
seu nivel de potéssio sanguineo, especialmente se vocé tem asma grave.

O tratamento prolongado com budesonida (um dos componentes deste medicamento) pode influenciar no

crescimento das criangas. Seu médico pode realizar um teste da fungdo da glandula adrenal sempre que
achar necessario.
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Se vocé tiver alguma davida sobre como Alenia funciona ou por que este medicamento foi prescrito a vocé,
converse com seu medico.

Gravidez e lactacao
Informe ao seu médico se vocé esta gravida ou pretende engravidar.

Vocé nao deve usar Alenia durante a gravidez, a menos que seu médico o indique. Seu médico discutira
com voceé os potenciais riscos de utilizar este medicamento durante a gravidez

M@es que estejam fazendo uso de Alenia ndo devem amamentar. Se vocé estiver amamentando, informe ao
seu médico.

Converse com seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.
Este medicamento pode causar doping.

Ingestdo concomitante com outras substancias:

Informe ao seu médico ou um farmacéutico se vocé estd usando ou usou recentemente outro medicamento,

incluindo medicamentos obtidos sem prescricdo. Isto é particularmente importante caso vocé esteja fazendo

uso de algum dos seguintes medicamentos:

e Inibidores da monoaminoxidase (inibidores da MAQO) ou antidepressivos triciclicos, que séo
medicamentos usados no tratamento da depressao e distlrbios de humor;

e Agentes simpatomiméticos, que sdo medicamentos como a adrenalina, usados no tratamento da asma e
da congestdo nasal;

¢ Anti-histaminicos, que sdo medicamentos antialérgicos comuns usados na prevengdo ou no tratamento
da maioria dos sintomas da resposta alérgica;

e Esteroides, medicamentos frequentemente utilizados no tratamento da asma e outras doengas
inflamatorias;

e Diuréticos, os quais sdo usados no tratamento de edema (retencdo de liquido), insuficiéncia cardiaca e
pressao alta;

e Betabloqueadores, medicamentos usados para o tratamento de pressdo alta, insuficiéncia cardiaca,
angina, ansiedade e ritmo cardiaco anormal. Certos colirios usados para o tratamento de glaucoma
podem conter betabloqueadores;

e Quinidina, disopiramida e procainamida, medicamentos utilizados no tratamento do ritmo cardiaco
anormal;

e Derivados de fenotiazinas, que é um grupo de medicamentos que controlam distirbios mentais como
esquizofrenia, mania, condi¢Ges psicoticas e ansiedade;

¢ Digitalicos, medicamentos utilizados no tratamento de insuficiéncia cardiaca e ritmo cardiaco anormal;

e Derivados de xantina, uma classe de medicamentos utilizados no tratamento da asma e doenca pulmonar
obstrutiva crénica (DPOC) das vias respiratorias;

e Anestésicos inalados, tais como hidrocarbonos halogenados (por ex.: halotano), utilizados durante
cirurgias. Informe ao seu médico que vocé utiliza Alenia se vocé ird se submeter a cirurgia sob anestesia;

e Antibi6ticos macrolideos (por ex.: eritromicina, azitromicina, claritromicina);

e Outros medicamentos utilizados para o tratamento de infecgdes (por ex.: itraconazol, cetoconazol,
rifampicina);

e Alguns medicamentos utilizados no tratamento de HIV (por ex.: ritonavir, nelfinavir);

¢ Alguns medicamentos utilizados no tratamento de arritmias cardiacas (por ex.: amiodarona).

Interacdo medicamento-alimento

Interacdo de gravidade moderada:

A ingestdo associada de suco de grapefruit (toranja) associada a budesonida duplica os efeitos da
budesonida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar Alenia em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Capsula dura, com tampa de coloracdo rosa-claro e corpo incolor, preenchida parcialmente com pé branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Alenia deve ser usado de acordo com a prescri¢do feita pelo médico e que deve estar de acordo com a
gravidade da doenga. Quando for obtido o controle da asma, a dose deve ser ajustada para a menor dose
que permita manter um controle eficaz dos sintomas, sendo este ajuste denominado de Tratamento de
Manutengdo Regular.

Posologia
Quanto utilizar de Alenia
Seu médico ird informar quando e quanto de Alenia vocé devera utilizar, conforme sua necessidade.

A dose de Alenia deve ser individualizada conforme a gravidade da doenca. Quando for obtido o controle
da asma, a dose devera ser ajustada para a menor dose que permita manter um controle eficaz dos
sintomas.

Terapia de Manutencdo Regular

Doses recomendadas:

Asma:

Para uso inalatério em adultos e criangas acima de 4 anos de idade

Criancas (a partir de 4 anos de idade): inalar de 1 cpsula, 1 vez ao dia (6 mcg de formoterol e 100 mcg
de budesonida), a 1 capsula, duas vezes ao dia (12 mcg de formoterol e 200 mcg de budesonida), com dose
méaxima de manutencdo diaria de 4 cépsulas (24 mcg de formoterol e 400 mcg de budesonida).

Adultos e adolescentes (a partir de 12 anos de idade): inalar de 1 capsula (6 mcg de formoterol e 100
mcg de budesonida), a 2 capsulas (12 mcg de formoterol e 200 mcg de budesonida, duas vezes ao dia), com
dose diaria maxima de manutencao de 4 capsulas inaladas (24 mcg de formoterol e 400 mcg de budesonida).
Durante uma piora da asma, a dose, em adultos, pode ser temporariamente aumentada para um maximo de
4 capsulas inaladas duas vezes ao dia (48 mcg de formoterol e 800 mcg de budesonida).

Atencdo: em cada inalagdo de Alenia 6/100 mcg a dose medida de 6 mcg de fumarato de formoterol di-
hidratado equivale a dose liberada de 4,5 mcg e a dose medida de 100 mcg de budesonida equivale a dose
liberada de 80 mcg.

InformacGes Gerais: 0s pacientes devem ser instruidos a usar mesmo quando estiverem assintomaticos
para obter o beneficio maximo da terapia.

N&o ¢ necessario efetuar qualquer ajuste da dose em pacientes idosos.
Néo existem dados disponiveis sobre o uso de Alenia em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal.

Uma vez que a budesonida e o formoterol di-hidratado sdo essencialmente eliminados por metabolismo
hepatico, é previsivel que se verifique um aumento da exposi¢do em pacientes com cirrose hepatica grave.
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Para assegurar uma administracdo adequada, o paciente deve ser informado sobre as instruc@es de uso do
inalador pelo médico ou outro profissional de saude.

E importante para o paciente entender que a capsula de gelatina pode fragmentar-se e que pequenos pedagos
de gelatina podem atingir a boca ou a garganta ap6s a inalacdo, sem consequéncias.

Retire a capsula utilizando a tampa do frasco como mostra a figura 4, evitando assim o contato com as
méos. As capsulas s6 devem ser retiradas do frasco imediatamente antes do uso, para ndo sofrerem acédo da
umidade das mdos ou do ambiente.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

N&o engolir as capsulas. Usar o p6 da capsula exclusivamente para inalacéo.

Modo de usar:

1. Retire a tampa do inalador.

2. Segure a base do inalador e, para abri-lo, levante o bocal na direcdo indicada pela seta existente na lateral
do bocal.

3. Abra o frasco.

4. Retire a capsula sem o contato com as mdos, utilizando a tampa do frasco como mostra a figura.

5. Coloque a capsula no compartimento interno, na base do inalador.

6. Feche o frasco e o inalador. E importante que a capsula somente seja retirada do frasco imediatamente
antes do uso do inalador.

7. Pressione completamente o botdo frontal do inalador para a perfuragdo da capsula. Em seguida solte o
botéo.

8. Solte o ar dos pulmdes 0 maximo possivel.

9. Coloque o bocal do inalador na boca e feche os labios ao redor dele. Incline levemente a cabeca para
baixo (aproximadamente 45°). Inspire de maneira rapida e o mais profundamente possivel. Vocé devera
ouvir um som de vibrago, pois a capsula gira no compartimento interno, liberando o medicamento.
Observagdo: se ndo ouvir o ruido da cépsula girando, esta pode estar grudada; entdo, abra novamente o
compartimento interno, desprenda a capsula e repita o procedimento.

10. Segure a respiracdo contando mentalmente até 10 (aproximadamente 10 segundos); engquanto isso retire
o inalador da boca. Em seguida respire normalmente. Abra o inalador e verifique se ainda ha residuo de p6
na capsula. Caso ainda reste p6, repita os procedimentos de 4 a 8.

11. Apds o uso, abra o inalador, remova e descarte a capsula vazia. Feche o bocal e recoloque a tampa.

Figura 1 Figura 2

Figura 3 Figura 4
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Importante: Lave bem a boca com agua e/ou escove 0s dentes imediatamente apés o uso do medicamento.

Observacdo: a capsula é feita de gelatina e pode se partir em pequenos fragmentos que poderao atingir a
boca e a garganta. A gelatina é comestivel e, portanto, ndo é prejudicial. Da mesma forma, fragmentos da
capsula podem permanecer no fundo do compartimento interno e estes residuos deverdo ser removidos com
auxilio de uma escovinha ou pincel macio.

Conservacéo e limpeza do inalador: para melhor conservacdo de seu inalador, faga uso de escova ou
pincel macio, removendo residuos apés cada uso. Apds o Ultimo uso do dia, limpe o bocal e o
compartimento da capsula com uma haste flexivel de algoddo, podendo ocasionalmente umedecé-la em
solucéo antisséptica (como, por exemplo, agua oxigenada 10 volumes). Néo utilize alcool, pois podera
danificar a superficie plastica. Nao lave o inalador. Seguindo estes cuidados de conservacao, a vida Util
estimada de seu inalador é de 3 meses.

Duvidas / Como evitar dificuldades

1. Como eu evito que a cipsula se quebre em pequenos fragmentos?

As cépsulas podem se quebrar quando vocé pressiona o botdo azul (passo 8), e pequenos fragmentos podem
entrar em sua boca ou garganta quando vocé inala. Vocé pode ajudar a prevenir isto:

- Pressionando o botdo uma Unica vez.

- Mantendo as cdpsulas em sua embalagem original antes do uso.

- Armazenando as capsulas em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Protegido da luz e umidade.

2. Os fragmentos da capsula séo prejudiciais?
N&o. A capsula é feita de gelatina comestivel, a qual ndo é prejudicial. Qualquer fragmento de gelatina que
entrar em sua boca ou garganta pode ser engolido.

3. Como fago para soltar a capsula se ela ficar presa na camara da capsula?
Abra o inalador, vire-o de cabeca para baixo e bata suavemente na parte inferior.

4. O que devo fazer se o botéo ficar preso?
Com cuidado, puxe o botdo de volta para sua posicao inicial.

5. Como posso saber que eu realmente utilizei a dose?

- Vocé vai ouvir um ruido de vibracéo da capsula quando vocé inspirar através do inalador.

- Vocé vai ter um gosto doce na boca, de lactose. Vocé pode sentir p6 na parte de tras de sua garganta. Isto
é normal.

- A cépsula estara vazia.

6. Como fago para remover o pé do interior do inalador?
- Use um pano seco ou uma escova macia.
- Lembre-se que vocé nunca deve lavar o inalador.

Quando usar Alenia
Usar Alenia no mesmo horério todos os dias, ird ajuda-lo a lembrar de quando usar seu medicamento.

Por quanto tempo usar Alenia

E importante que vocé use Alenia regularmente como orientado pelo seu médico. Vocé deve continuar a
usar este medicamento mesmo que ndo sinta nenhum sintoma da asma, para que Se possa prevenir as crises
de asma. Se vocé tiver davidas sobre o tempo de tratamento de Alenia, converse com seu médico ou
farmacéutico.

Se vocé parar de usar Alenia
Interromper o seu tratamento com Alenia pode aumentar as chances de piora da sua asma. N&o interrompa
0 uso deste medicamento de repente a menos que seu médico o oriente a fazé-lo.

Caso vocé faca uso da medicacdo por via ndo recomendada, pode ndo obter o beneficio previsto pelo
tratamento e determinar uma piora da doenca de base (asma).
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Deve-se ter atencdo na administracdo de Alenia, pois esta medicacdo deve ser administrada sempre por via
inalatoria, ou seja, a capsula de Alenia deve ser manuseada e inalada de acordo com as ilustragdes acima.
N&o ingerir as capsulas ou abri-las para sua administracéo.

Informe ao seu médico caso precise usar outra medicacdo para obter o controle da sua asma.

N&o use este medicamento caso a embalagem, frasco ou capsulas estejam danificados.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de usar uma dose, utilize-a assim que se lembrar. Se for quase o horario da sua proxima
dose, ndo duplique a dose para compensar a perdida. Siga o horério regular de cada dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe ao seu médico sobre o aparecimento de reagdes desagradaveis. As reagdes mais possiveis sdo:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de
cabeca, irritacdo ou inflamag&o de faringe e cavidade nasal e infeccdes do trato respiratério superior (do
nariz a traqueia).

Reacgdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitacées,
diarreia, ma digestdo, nduseas, dor de estdbmago, dor abdominal superior, infeccéo intestinal de causa viral,
vOmitos, infeccdo urindria, dor nas articulagBes, dor nas costas, dor muscular, espasmos musculares,
tontura, rinite alérgica, bronquite aguda, infeccéo do trato respiratorio inferior (da tragueia até os pulmdes),
congestdo nasal, inflamacédo da faringe, sinusite, boca seca, rouquiddo, leve irritagdo de garganta, tosse,
infecgdes flngicas na boca e garganta (candidiase), agitacdo, insbnia, dor abdominal, infeccGes
respiratérias, taquicardia (aumento da frequéncia de batimentos cardiacos), tremores e queda do potassio
sanguineo.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): catarata,
glaucoma (aumento da presséo ocular).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se acidentalmente, vocé utilizar mais Alenia do que seu médico prescreveu, vocé pode se sentir enjoado ou
apresentar vomito, ou apresentar tremor, dor de cabeca, insdnia, palpitacBes, taquicardia, dor no peito,
tontura (possiveis sintomas de presséo alta), batimento cardiaco acelerado ou sonoléncia, diminuigdo da
pressdo. Informe ao seu médico ou va ao pronto-socorro imediatamente. VVocé pode precisar de atencao
médica. Leve a embalagem do medicamento. Se alguém acidentalmente usar suas capsulas, contate o
médico ou pronto-socorro para aconselhamento imediatamente. Mostre a embalagem do medicamento.
Tratamento médico pode ser necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes sobre como
proceder.
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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

ALENIA 6/200 mcg
fumarato de formoterol di-hidratado + budesonida

APRESENTACOES
Embalagens contendo 15 e 60 capsulas inalatérias de Alenia 6/200 mcg com inalador.
Embalagens refis contendo 60 capsulas inalatérias de Alenia 6/200 mcg.

USO INALATORIO ORAL
USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada cépsula de Alenia 6/200 mcg contém:

fumarato de formoterol di-hidratado ...........cccovveiiiiiicce e 6 mcg
01U To <10 ] o - VPSR 200 mcg

Excipiente: lactose monoidratada

Atencéo: em cada inalacdo de Alenia 6/200 mcg a dose medida de 6 mcg de fumarato de formoterol di-
hidratado equivale a dose liberada de 4,5 mcg e a dose medida de 200 mcg de budesonida equivale a dose
liberada de 160 mcg.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Alenia 6/200 mcg € indicado para a melhora e controle da falta de ar em pacientes com broncoconstri¢éo
(fechamento parcial dos brénquios provocado por uma contracdo dos mesmos) ou broncoespasmo
(contracéo da musculatura do brénquio, provocando um fechamento parcial do mesmo), em pacientes que
sdo portadores de asma brénquica e em pacientes portadores da doenca pulmonar obstrutiva crénica
(enfisema pulmonar e bronquite crénica), doengas estas que causam diminuicéo da capacidade de respirar
adequadamente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O formoterol di-hidratado age no sintoma de falta de ar, pois determina uma broncodilatacdo das vias aéreas
inferiores (bronquios) em pacientes com broncoconstricdo ou broncoespasmo (constricdo dos brénquios,
fechamento parcial dos brénquios) em pacientes que sdo portadores de asma brénquica e em pacientes
portadores da doenca pulmonar obstrutiva crénica (enfisema pulmonar e bronquite crénica), doencas estas
que causam diminuicdo da capacidade de respirar adequadamente. O efeito broncodilatador (dilatacdo dos
brénquios e facilitador da respiragdo) manifesta-se muito rapidamente no periodo de 1 a 3 minutos apos a
inalacdo de Alenia e a sua duracdo é de 12 horas ap6s administracdo de dose Unica.

A budesonida possui agdo anti-inflamatdria local e mostrou exercer efeitos tanto antialérgicos como anti-
inflamatorios, ambos os efeitos foram demonstrados pela melhora da obstrugdo dos brénquios tanto na fase
precoce como na fase tardia da reacéo alérgica. Apresenta inicio de acdo em 24 horas, com agdo tanto no
tratamento como na prevencgdo da asma brdnquica e na doenga pulmonar obstrutiva bronquica (bronquite
cronica e enfisema pulmonar). O tratamento com budesonida inalatéria demonstrou ser eficaz também na
prevencdo da asma induzida por exercicio. O tempo médio de inicio da atividade anti-inflamatoria da
budesonida inalatéria é de 24 horas ap0s a primeira inalagéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Alenia ndo deve ser usado por pessoas alérgicas aos componentes do medicamento, que séo: fumarato de
formoterol di-hidratado, budesonida e lactose monoidratada.

A budesonida também € contraindicada em pacientes com tuberculose pulmonar ativa.
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Este medicamento é contraindicado para menores de 4 anos de idade.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente todas as instrucdes do seu médico. Elas podem diferir das informac@es gerais contidas
nesta bula.

Tenha cuidado especial com Alenia:

e Caso vocé esteja utilizando outro medicamento corticosteroide;

¢ Se sofrer de algum outro problema respiratorio que ndo seja asma;

e Se voce sofre de qualquer doenca cardiaca;

e Se vocé tem pressdo alta;

Se voceé sofre de tireoide hiperativa (funcionamento excessivo da tireoide);

e Se vocé tem um aneurisma (area onde uma artéria estd inchada como uma bolsa, porque a parede da
artéria é fraca);

e Se vocé tem disturbios do coracdo, como sinal eletrocardiografico anormal chamado “prolongamento
do intervalo QT”;

e Se voceé é diabético;

e Se vocé tem feocromocitoma (um tumor na glandula adrenal que pode afetar a pressdo sanguinea).

Caso qualquer uma das condicfes se aplique a vocé, informe seu medico antes de utilizar este
medicamento.

e Se vocé desenvolver uma infecgdo de pulméo ou de via respiratdria durante o tratamento com Alenia.
Os sintomas podem incluir aumento da tosse, febre ou secrec¢8es das vias respiratorias;

e Se voceé apresentar dificuldade de respirar com chiado no peito ou tosse apds o uso de Alenia;

e Se vocé apresentar erupgao cutanea, coceira, urticaria (reagdo alérgica na pele), dificuldade de respirar
ou engolir, vertigem (tontura) ou inchago da face e da garganta durante o tratamento com Alenig;

e Se vocé apresentar alteracdo de peso, fraqueza, obesidade abdominal, ndusea ou diarreia persistente
durante o tratamento com Alenia;

e Se voceé apresentar visdo borrada ou alterada durante o tratamento com Alenia;

e Se vocé apresentar problemas para dormir, depressdo ou sentir-se preocupado, inquieto, nervoso,
agitado ou irritado durante o tratamento com Alenia;

e Se voce tiver a impressdo que os efeitos de Alenia estdo muito fortes ou muito fracos ou se vocé sentir
gue sua condicdo respiratdria esta piorando enquanto esta utilizando Alenia.

Se vocé desenvolver qualquer um dos sintomas acima, informe imediatamente seu médico.
Informacéo importante:
Se vocé tem asma: ndo utilize formoterol como seu Unico medicamento para asma. Utilize formoterol

apenas junto com um corticosteroide inalatério (como a budesonida, a outra substancia ativa de Alenia).

Quando fizer uso de formoterol, ndo utilize outra medicagdo que contenha beta2-agonista de longa duracéo,
como o salmeterol.

N&o use Alenia se vocé:
e Esta bem controlado com um corticosteroide inalatério;
e Precisa apenas de medicamentos beta2-agonistas de curta duracdo de vez em quando.

Em alguns estudos clinicos com formoterol, graves crises de asma foram observadas (vide “Reagdes
adversas”).

N&o inicie o tratamento de Alenia ou aumente a dose recomendada pelo seu médico quando estiver tendo
uma crise de asma.

N&o altere ou pare com nenhuma de suas medicagdes para controlar ou tratar seus problemas respiratérios,
incluindo corticosteroides inalatorios. Seu médico ajustara seus medicamentos conforme necessario.
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Outras adverténcias especiais:

¢ Nao engula as capsulas — elas devem apenas ser utilizadas para inalagdo do conteido da capsula com
o inalador Aerocaps.

e Vocé ndo deve tentar inalar as capsulas com um inalador diferente.

e Nao interrompa a terapia com anti-inflamatorio oral repentinamente. Caso vocé tenha sido mantido em
terapia com anti-inflamatério oral por um longo periodo de tempo, seu médico devera reduzir
gradualmente a dose deste a medida que Alenia é introduzido.

e Se seu médico decidir trocar a terapia anti-inflamatéria oral para Alenia, é recomendado que vocé
carregue um cartdo de precaucdo com vocé durante os primeiros meses: no caso de acidente, cirurgia
ou infeccdo grave, vocé pode precisar de um fornecimento adicional de terapia anti-inflamatdria.

Ap6s 0 uso do Alenia enxague bem sua boca com agua, sem engolir. Seguindo este procedimento, a
possibilidade de desenvolvimento de infec¢éo flngica (sapinho) na boca sera reduzida.

Informac6es importantes sobre um produto similar:

O formoterol, uma das substancias ativas do Alenia, pertence a classe dos medicamentos chamados beta,-
agonistas de longa duracdo (LABAs). Um grande estudo realizado com um LABA diferente (salmeterol)
demonstrou um aumento no risco de morte por asma. N&o foi realizado um estudo para saber se este efeito
também se aplica ao formoterol. Fale com seu médico sobre esse risco e os beneficios do tratamento da
asma com o formoterol.

Idosos (65 anos de idade ou mais):
Se vocé possui 65 anos de idade ou mais, vocé pode utilizar Alenia na mesma dosagem que os demais
adultos.

Criangas e adolescentes (4 anos de idade ou mais):

Alenia 6/200mcg é indicado para criangas de 4 anos de idade ou mais. As criangas devem utilizar este
medicamento apenas se forem capazes de manusear o inalador corretamente (vide “Como usar as capsulas
de Alenia com seu inalador”). Elas apenas devem usar o inalador com a ajuda de um adulto.

Se uma crianca estiver usando um esteroide inalatorio em doses altas por um longo periodo, 0 médico deve
monitorar a altura da crianga como parte de um check-up regular.

Doencas do figado:
Se vocé tiver qualquer doenca no figado ou sofre de ictericia (coloragdo amarelada da pele), avise ao seu
médico antes de utilizar.

Seu médico ird prescrever a dose correta para Voce.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e/ou operar méquinas:

Em alguns pacientes, foi relatado que formoterol (uma das substancias ativas de Alenia) causa tontura. Se
vocé sentir tontura, ndo dirija, opere maquinas ou realize qualquer outra atividade que necessite de sua
atencéo.

Informac6es sobre alguns ingredientes de Alenia:
As capsulas de formoterol e budesonida contém lactose (aglcar do leite). Se vocé tem intolerancia grave a
lactose, informe seu médico antes de tomar este medicamento.

Monitoramento durante seu tratamento com Alenia:

O tratamento com formoterol (um dos componentes deste medicamento) pode levar a um aumento dos
niveis de aculcar no sangue. Portanto, pode ser necessario monitorar seus niveis de agucar no sangue, se
vocé for diabético.

O tratamento com formoterol (um dos componentes de Alenia) pode levar a reducédo do nivel de potassio
no sangue, tornando-o mais susceptivel a alteragdes do ritmo cardiaco. Portanto, seu médico deve monitorar
seu nivel de potassio sanguineo, especialmente se vocé tem asma grave.

O tratamento prolongado com budesonida (um dos componentes deste medicamento) pode influenciar no

crescimento das criangas. Seu médico pode realizar um teste da fungdo da glandula adrenal sempre que
achar necessario.
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Se voce tiver alguma dlvida sobre como Alenia funciona ou por que este medicamento foi prescrito a vocé,
converse com seu médico.

Gravidez e lactacao
Informe ao seu médico se vocé esta gravida ou pretende engravidar.

Vocé nao deve usar Alenia durante a gravidez, a menos que seu médico o indique. Seu médico discutira
com voceé os potenciais riscos de utilizar este medicamento durante a gravidez

Maes que estejam fazendo uso de Alenia ndo devem amamentar. Se vocé estiver amamentando, informe ao
seu médico.

Converse com seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
Este medicamento pode causar doping.

Ingestdo concomitante com outras substancias:

Informe ao seu médico ou um farmacéutico se vocé estd usando ou usou recentemente outro medicamento,

incluindo medicamentos obtidos sem prescricdo. Isto é particularmente importante caso vocé esteja fazendo

uso de algum dos seguintes medicamentos:

e Inibidores da monoaminoxidase (inibidores da MAQ) ou antidepressivos triciclicos, que sao
medicamentos usados no tratamento da depressao e distlrbios de humor;

e Agentes simpatomiméticos, que sdo medicamentos como a adrenalina, usados no tratamento da asma e
da congestdo nasal;

¢ Anti-histaminicos, que sdo medicamentos antialérgicos comuns usados na prevengdo ou no tratamento
da maioria dos sintomas da resposta alérgica;

e Esteroides, medicamentos frequentemente utilizados no tratamento da asma e outras doengas
inflamatorias;

e Diuréticos, os quais sdo usados no tratamento de edema (retencdo de liquido), insuficiéncia cardiaca e
pressdo alta;

e Betabloqueadores, medicamentos usados para o tratamento de pressdo alta, insuficiéncia cardiaca,
angina, ansiedade e ritmo cardiaco anormal. Certos colirios usados para o tratamento de glaucoma
podem conter betabloqueadores;

e Quinidina, disopiramida e procainamida, medicamentos utilizados no tratamento do ritmo cardiaco
anormal;

e Derivados de fenotiazinas, que é um grupo de medicamentos que controlam distarbios mentais como
esquizofrenia, mania, condi¢des psicoticas e ansiedade;

¢ Digitalicos, medicamentos utilizados no tratamento de insuficiéncia cardiaca e ritmo cardiaco anormal;

e Derivados de xantina, uma classe de medicamentos utilizados no tratamento da asma e doenca pulmonar
obstrutiva crénica (DPOC) das vias respiratorias;

e Anestésicos inalados, tais como hidrocarbonos halogenados (por ex.: halotano), utilizados durante
cirurgias. Informe ao seu médico que vocé utiliza Alenia se vocé ird se submeter a cirurgia sob anestesia;

¢ Antibioticos macrolideos (por ex.: eritromicina, azitromicina, claritromicina);

e Outros medicamentos utilizados para o tratamento de infec¢des (por ex.: itraconazol, cetoconazol,
rifampicina);

e Alguns medicamentos utilizados no tratamento de HIV (por ex.: ritonavir, nelfinavir);

¢ Alguns medicamentos utilizados no tratamento de arritmias cardiacas (por ex.: amiodarona).

Interacdo medicamento-alimento

Interacéo de gravidade moderada:

A ingestdo associada de suco de grapefruit (toranja) associada a budesonida duplica os efeitos da
budesonida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar Alenia em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Capsula dura com tampa de coloracao rosa-escuro e corpo incolor, preenchida parcialmente com pé branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Alenia deve ser usado de acordo com a prescrigdo feita pelo médico e que deve estar de acordo com a
gravidade da doenca. Quando for obtido o controle da asma ou da doenga pulmonar obstrutiva brénquica
(bronquite crdnica e enfisema), a dose deve ser ajustada para a menor dose que permita manter um controle
eficaz dos sintomas, sendo este ajuste denominado de Tratamento de Manutencdo Regular.

Posologia
Quanto utilizar de Alenia
Seu médico ird informar quando e quanto de Alenia vocé devera utilizar, conforme sua necessidade.

A dose de Alenia deve ser individualizada conforme a gravidade da doenca. Quando for obtido o controle
da asma, a dose devera ser ajustada para a menor dose que permita manter um controle eficaz dos sintomas.

Terapia de Manutencdo Regular

Doses recomendadas:

Asma

Para uso inalatério em adultos e criancas acima de 4 anos de idade

Criancas (a partir de 4 anos de idade): inalar de 1 capsula, 1 vez ao dia (6 mcg de formoterol e 200 mcg
de budesonida) a 1 capsula, duas vezes ao dia (12 mcg de formoterol e 400 mcg de budesonida), com dose
maxima de manutencdo diaria de 4 capsulas (24 mcg de formoterol e 800 mcg de budesonida).

Adultos e adolescentes (a partir de 12 anos de idade): inalar de 1 capsula (6 mcg de formoterol e 200
mcg de budesonida), a 2 capsulas (12 mcg de formoterol e 400 mcg de budesonida), duas vezes ao dia, com
dose diaria maxima de manutencao de 4 capsulas inaladas, totalizando 24 mcg de formoterol e 800 mcg de
budesonida. Durante uma piora da asma, a dose, em adultos, pode ser temporariamente aumentada para um
maximo de 4 capsulas inaladas duas vezes ao dia, totalizando 48 mcg de formoterol e 1600 mcg de
budesonida.

DPOC

Adultos a partir de 18 anos de idade: 2 inala¢Ges, duas vezes ao dia (12 mcg de formoterol e 400 mcg de
budesonida) por dose duas vezes ao dia, com dose didria maxima de manutencédo de 4 capsulas inaladas
totalizando 24 mcg de formoterol e 800 mcg de budesonida. Dose maxima diaria de 4 inalagdes.

Atencdo: em cada inalacdo de Alenia 6/200 mcg a dose medida de 6 mcg de fumarato de formoterol di-
hidratado equivale a dose liberada de 4,5 mcg e a dose medida de 200 mcg de budesonida equivale a dose
liberada de 160 mcg.

InformacGes Gerais: 0s pacientes devem ser instruidos a usar mesmo quando estiverem assintomaticos
para obter o beneficio maximo da terapia.

N&o € necessario efetuar qualquer ajuste da dose em pacientes idosos.
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Né&o existem dados disponiveis sobre o uso de Alenia em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal.
Uma vez que a budesonida e o formoterol di-hidratado sdo essencialmente eliminados por metabolismo
hepaético, é previsivel que se verifique um aumento da exposicdo em pacientes com cirrose hepatica grave.

Para assegurar uma administracdo adequada, o paciente deve ser informado sobre as instru¢des de uso do
inalador pelo médico ou outro profissional de salde.

E importante para o paciente entender que a capsula de gelatina pode fragmentar-se e que pequenos
pedacos de gelatina podem atingir a boca ou a garganta apds a inalacdo, sem consequéncias.

Retire a capsula utilizando a tampa do frasco como mostra a figura 4, evitando assim o contato com as
méos. As capsulas s6 devem ser retiradas do frasco imediatamente antes do uso, para nao sofrerem acéo
da umidade das méos ou do ambiente.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o engolir as capsulas. Usar o p6 da capsula exclusivamente para inalacéo.

Modo de usar:

1. Retire a tampa do inalador.

2. Segure a base do inalador e, para abri-lo, levante o bocal na direcdo indicada pela seta existente na
lateral do bocal.

3. Abra o frasco.

4. Retire a capsula sem o contato com as mdos, utilizando a tampa do frasco como mostra a figura.

5. Coloque a capsula no compartimento interno, na base do inalador.

6. Feche o frasco e o inalador. E importante que a capsula somente seja retirada do frasco imediatamente
antes do uso do inalador.

7. Pressione completamente o botéo frontal do inalador para a perfuragdo da capsula. Em seguida solte o
botéo.

8. Solte o ar dos pulmdes 0 maximo possivel.

9. Cologue o bocal do inalador na boca e feche os labios ao redor dele. Incline levemente a cabega para
baixo (aproximadamente 45°). Inspire de maneira rapida e o mais profundamente possivel. Vocé devera
ouvir um som de vibrago, pois a capsula gira no compartimento interno, liberando o medicamento.
Observagdes: se ndo ouvir o ruido da cdpsula girando, esta pode estar grudada; entdo, abra novamente o
compartimento interno, desprenda a capsula e repita o procedimento.

10. Segure a respiragdo contando mentalmente até 10 (aproximadamente 10 segundos); enquanto isso
retire o inalador da boca. Em seguida respire normalmente. Abra o inalador e verifique se ainda hé
residuo de pd na cépsula. Caso ainda reste p6, repita os procedimentos de 4 a 8.

11. Apds o uso, abra o inalador, remova e descarte a capsula vazia. Feche o bocal e recoloque a tampa.

Figura 1 Figura 2
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Importante: lave a boca com agua e/ou escove os dentes imediatamente apds 0 uso do medicamento.

Observacdo: a capsula é feita de gelatina e pode se partir em pequenos fragmentos que poderao atingir a
boca e a garganta. A gelatina é comestivel e, portanto, ndo é prejudicial. Da mesma forma, fragmentos da
capsula podem permanecer no fundo do compartimento interno e estes residuos deverao ser removidos
com auxilio de uma escovinha ou pincel macio.

Conservacéo e limpeza do inalador: para melhor conservacdo de seu inalador, faca uso de escova ou
pincel macio, removendo residuos ap6s cada uso. Apds o ultimo uso do dia, limpe o bocal e o
compartimento da capsula com uma haste flexivel de algod&o, podendo ocasionalmente umedecé-la em
solucéo antisséptica (como, por exemplo, agua oxigenada 10 volumes). Nao utilize alcool, pois podera
danificar a superficie plastica. Nao lave o inalador. Seguindo estes cuidados de conservacao, a vida Util
estimada de seu inalador é de 3 meses.

Duvidas / Como evitar dificuldades

1. Como eu evito que a capsula se quebre em pequenos fragmentos?

As capsulas podem se quebrar quando vocé pressiona o botdo azul (passo 8), e pequenos fragmentos podem
entrar em sua boca ou garganta quando vocé inala. Vocé pode ajudar a prevenir isto:

- Pressionando o botdo uma Unica vez.

- Mantendo as cdpsulas em sua embalagem original antes do uso.

- Armazenando as capsulas em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Protegido da luz e umidade.

2. Os fragmentos da capsula séo prejudiciais?
N&o. A capsula é feita de gelatina comestivel, a qual ndo é prejudicial. Qualquer fragmento de gelatina que
entrar em sua boca ou garganta pode ser engolido.

3. Como fago para soltar a capsula se ela ficar presa na camara da capsula?
Abra o inalador, vire-o de cabeca para baixo e bata suavemente na parte inferior.

4. O que devo fazer se o botdo ficar preso?
Com cuidado, puxe o botdo de volta para sua posicao inicial.

5. Como posso saber que eu realmente utilizei a dose?

- Vocé vai ouvir um ruido de vibracéo da capsula quando vocé inspirar através do inalador.

- Vocé vai ter um gosto doce na boca, de lactose. Vocé pode sentir p6 na parte de tras de sua garganta. Isto
é normal.

- A cépsula estara vazia.

6. Como fago para remover o p6 do interior do inalador?
- Use um pano seco ou uma escova macia.
- Lembre-se que vocé nunca deve lavar o inalador.

Quando usar Alenia
Usar Alenia no mesmo horério todos os dias, ird ajuda-lo a lembrar de quando usar seu medicamento.

Por quanto tempo usar Alenia

E importante que vocé use Alenia regularmente como orientado pelo seu médico. Vocé deve continuar a
usar este medicamento mesmo que ndo sinta nenhum sintoma da asma, para que Se possa prevenir as crises
de asma. Se vocé tiver davidas sobre o tempo de tratamento de Alenia, converse com seu médico ou
farmacéutico.

Se vocé parar de usar Alenia
Interromper o seu tratamento com Alenia pode aumentar as chances de piora da sua asma. N&o interrompa
0 uso deste medicamento de repente a menos que seu médico o oriente a fazé-lo.

Caso vocé faca uso da medicacdo por via ndo recomendada, pode ndo obter o beneficio previsto pelo
tratamento e determinar uma piora da doenca de base (asma).
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Deve-se ter atencdo na administracdo de Alenia, pois esta medicacdo deve ser administrada sempre por via
inalatoria, ou seja, a capsula de Alenia deve ser manuseada e inalada de acordo com as ilustracdes acima.
N&o ingerir as capsulas ou abri-las para sua administracéo.

Informe ao seu médico caso precise usar outra medicacdo para obter o controle da sua asma.

N&o use este medicamento caso a embalagem, frasco ou capsulas estejam danificados.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de usar uma dose, utilize-a assim que se lembrar. Se for quase o horario da sua préxima
dose, ndo duplique a dose para compensar a perdida. Siga o horéario regular de cada dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe ao seu médico sobre o aparecimento de reagdes desagradaveis. As reagcbes mais comuns sao:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de
cabeca, irritacdo ou inflamagdo de faringe e cavidade nasal e infec¢Bes do trato respiratorio superior (do
nariz a traqueia).

Reacgdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitacées,
diarreia, indigestdo, nduseas, dor de estbmago, dor abdominal superior, infeccéo intestinal de causa viral,
vOmitos, infeccdo urindria, dor nas articulagBes, dor nas costas, dor muscular, espasmos musculares,
tontura, rinite alérgica, bronquite aguda, infeccéo do trato respiratério inferior (da traqueia até os pulmdes),
congestdo nasal, inflamacdo da faringe, sinusite, boca seca, rouquidao, leve irritacdo de garganta, tosse, ,
infecgdes flngicas na boca e garganta (candidiase), agitacdo, insbnia, dor abdominal, infeccGes
respiratérias, taquicardia (aumento da frequéncia de batimentos cardiacos), tremores e queda do potassio
sanguineo.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): catarata,
glaucoma (aumento da presséo ocular).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se acidentalmente, vocé utilizar mais Alenia do que seu médico prescreveu, vocé pode se sentir enjoado ou
apresentar vomito, ou apresentar tremor, dor de cabeca, insdnia, palpitacGes, taquicardia, dor no peito,
tontura (possiveis sintomas de presséo alta), batimento cardiaco acelerado ou sonoléncia, diminuigdo da
pressdo. Informe ao seu médico ou va ao pronto-socorro imediatamente. VVocé pode precisar de atencgao
médica. Leve a embalagem do medicamento. Se alguém acidentalmente usar suas capsulas, contate o
médico ou pronto-socorro para aconselhamento imediatamente. Mostre a embalagem do medicamento.
Tratamento médico pode ser necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes sobre como
proceder.
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ALENIA 12/400 mcg
(fumarato de formoterol di-hidratado + budesonida)

APRESENTACOES
Embalagens contendo 15 e 60 capsulas inalatérias de Alenia 12/400 mcg com inalador.
Embalagens refis contendo 15 e 60 capsulas inalat6rias de Alenia 12/400 mcg.

USO INALATORIO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada cépsula de Alenia 12/400 mcg contém:

fumarato de formoterol di-hidratado.............ceoiiiiiiiiei s 12 mcg
DUTESONITA ...t shere e 400 mcg

Excipiente: lactose monoidratada

Atencdo: em cada inalagdo de Alenia 12/400 mcg a dose medida de 12 mcg de fumarato de formoterol
di-hidratado equivale a dose liberada de 9,0 mcg e a dose medida de 400 mcg de budesonida equivale a
dose liberada de 320 mcg.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Alenia 12/400 mcg é indicado para a melhora e controle da falta de ar em pacientes com broncoconstrigdo
(fechamento parcial dos brénquios, provocado por uma contracdo dos mesmos) ou broncoespasmo
(contracéo da musculatura do bronquio provocando um fechamento parcial do mesmo), em pacientes que
sdo portadores de asma brénquica e em pacientes portadores da doenca pulmonar obstrutiva crénica
(enfisema pulmonar e bronquite crénica), doencas estas que causam diminui¢do da capacidade de respirar
adequadamente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O formoterol di-hidratado age no sintoma de falta de ar, pois determina uma broncodilatacdo das vias
aéreas inferiores (brénquios) em pacientes com broncoconstricdo ou broncoespasmo (constricdo dos
brénquios, fechamento parcial dos brénguios) em pacientes que sdo portadores de asma brénquica e em
pacientes portadores da doenca pulmonar obstrutiva crénica (enfisema pulmonar e bronquite crénica),
doencas estas que causam diminuicdo da capacidade de respirar adequadamente. O efeito broncodilatador
(dilatagdo dos bronquios e facilitador da respiracdo) manifesta-se muito rapidamente no periodo de 1 a 3
minutos apds a inalagdo de Alenia e a sua duragdo € de 12 horas ap6s administracéo de dose Unica.

A budesonida possui agdo anti-inflamatoria local e mostrou exercer efeitos tanto antialérgico como anti-
inflamatorio, ambos os efeitos foram demonstrados pela melhora da obstrugdo dos bronquios tanto na fase
precoce como na fase tardia da reacdo alérgica. Apresenta inicio de agcdo em 24 horas, com agdo tanto no
tratamento como na prevencgdo da asma brdnquica e na doenga pulmonar obstrutiva bronquica (bronquite
cronica e enfisema pulmonar). O tratamento com budesonida inalatéria demonstrou ser eficaz também na
prevencdo da asma induzida por exercicio. O tempo médio de inicio da atividade anti-inflamatéria da
budesonida inalatéria é de 24 horas ap6s a primeira inalagéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Alenia ndo deve ser usado por pessoas alérgicas aos componentes do medicamento, que sdo: fumarato de
formoterol di-hidratado, budesonida e lactose monoidratada.

A budesonida também é contraindicada em pacientes com tuberculose pulmonar ativa.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos de idade.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as instrucdes do seu médico. Elas podem diferir das informacbes gerais
contidas nesta bula.

Tenha cuidado especial com Alenia:

Caso vocé esteja utilizando outro medicamento corticosteroide;

Se sofrer de algum outro problema respiratério que nao seja asma;

Se vocé sofre de qualquer doenga cardiaca;

Se vocé tem pressdo alta;

Se voceé sofre de tireoide hiperativa (funcionamento excessivo da tireoide);

Se vocé tem um aneurisma (area onde uma artéria esta inchada como uma bolsa, porque a parede da

artéria é fraca);

e Se vocé tem disturbios do coracdo, como sinal eletrocardiografico anormal chamado “prolongamento
do intervalo QT”;

e Se voceé é diabético;

e Se vocé tem feocromocitoma (um tumor na glandula adrenal, que pode afetar a pressdo sanguinea).

Caso qualquer uma das condi¢des se aplique a vocé, informe ao seu médico antes de utilizar este
medicamento.

e Se vocé desenvolver uma infecgdo de pulméo ou de via respiratdria durante o tratamento com Alenia.
Os sintomas podem incluir aumento da tosse, febre ou secrecfes das vias respiratorias;

e Se voceé apresentar dificuldade de respirar com chiado no peito ou tosse ap6s 0 uso de Alenia;

e Se vocé apresentar erupcao cutnea, coceira, urticaria (reacdo alérgica na pele), dificuldade de respirar
ou engolir, vertigem (tontura) ou inchago da face e da garganta durante o tratamento com Alenia;

e Se vocé apresentar alteragdo de peso, fraqueza, obesidade abdominal, ndusea ou diarreia persistente
durante o tratamento com Alenia;

e Se vocé apresentar visao borrada ou alterada durante o tratamento com Alenia;

e Se vocé apresentar problemas para dormir, depressdo ou sentir-se preocupado, inquieto, nervoso,
agitado ou irritado durante o tratamento com Alenia;

e Se voce tiver a impressdo que os efeitos de Alenia estdo muito fortes ou muito fracos ou se vocé sentir
que sua condigdo respiratdria esta piorando enquanto esta utilizando Alenia.

Se vocé desenvolver qualquer um dos sintomas acima, informe imediatamente ao seu médico.

Informacéo importante:
Se vocé tem asma: ndo utilize formoterol como seu Unico medicamento para asma. Utilize formoterol
apenas junto com um corticosteroide inalatério (como a budesonida, a outra substancia ativa de Alenia).

Quando fizer uso de formoterol, ndo utilize outra medicacdo que contenha beta2-agonista de longa
duracdo, como o salmeterol.

N&o use Alenia se vocé:
e Esta bem controlado com um corticosteroide inalatério;
e Precisa apenas de medicamentos beta2-agonistas de curta duracdo de vez em quando.

Em alguns estudos clinicos com formoterol, graves crises de asma foram observadas (vide “8. Quais 0s
males que este medicamento pode me causar?”).

N&o inicie o tratamento de Alenia ou aumente a dose recomendada pelo seu médico quando estiver tendo
uma crise de asma.

N&o altere ou pare com nenhuma de suas medicacBes para controlar ou tratar seus problemas

respiratorios, incluindo corticosteroides inalatérios. Seu médico ajustara seus medicamentos conforme
necessario.
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Outras adverténcias especiais:

¢ Nao engula as capsulas — elas devem apenas ser utilizadas para inalagdo do contetido da capsula
com o inalador Aerocaps.

e Vocé ndo deve tentar inalar as capsulas com um inalador diferente.

e Nao interrompa a terapia com anti-inflamatorio oral repentinamente. Caso vocé tenha sido mantido
em terapia com anti-inflamatdrio oral por um longo periodo de tempo, seu médico devera reduzir
gradualmente a dose deste a medida que Alenia é introduzido.

e Se seu médico decidir trocar a terapia anti-inflamatéria oral para Alenia, € recomendado que vocé
carregue um cartdo de precaucdo com vocé durante os primeiros meses: no caso de acidente, cirurgia
ou infeccdo grave, vocé pode precisar de um fornecimento adicional de terapia anti-inflamatdria.

Apo6s 0 uso do Alenia enxague bem sua boca com agua, sem engolir. Seguindo este procedimento, a
possibilidade de desenvolvimento de infec¢éo flngica (sapinho) na boca sera reduzida.

Informac6es importantes sobre um produto similar:

O formoterol, uma das substancias ativas do Alenia, pertence a classe dos medicamentos chamados beta,-
agonistas de longa duracdo (LABASs). Um grande estudo realizado com um LABA diferente (salmeterol)
demonstrou um aumento no risco de morte por asma. Nao foi realizado um estudo para saber se este
efeito também se aplica ao formoterol. Fale com seu médico sobre esse risco e os beneficios do
tratamento da asma com o formoterol.

Idosos (65 anos de idade ou mais):
Se vocé possui 65 anos de idade ou mais, vocé pode utilizar Alenia na mesma dosagem que 0s demais
adultos.

Criangas e adolescentes (6 anos de idade ou mais):

Alenia 12/400 mcg é indicado para criangas de 6 anos de idade ou mais. As criangas devem utilizar este
medicamento apenas se forem capazes de manusear o inalador corretamente (vide “6. Como usar as
capsulas de Alenia com seu inalador”). Elas apenas devem usar o inalador com a ajuda de um adulto.

Se uma criancga estiver usando um esteroide inalatério em doses altas por um longo periodo, o médico
deve monitorar a altura da crianga como parte de um check-up regular.

Doencas do figado:
Se vocé tiver qualquer doenca no figado ou sofre de ictericia (coloracdo amarelada da pele), avise ao seu
médico antes de utilizar.

Seu médico ird prescrever a dose correta para Voce.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e/ou operar maquinas:

Em alguns pacientes, foi relatado que formoterol (uma das substancias ativas de Alenia) causa tontura. Se
vocé sentir tontura, ndo dirija, opere maquinas ou realize qualquer outra atividade que necessite de sua
atencéo.

Informac6es sobre alguns ingredientes de Alenia:
As capsulas de formoterol e budesonida contém lactose (aglcar do leite). Se vocé tem intolerancia grave a
lactose, informe seu médico antes de tomar este medicamento.

Monitoramento durante seu tratamento com Alenia:

O tratamento com formoterol (um dos componentes deste medicamento) pode levar a um aumento dos
niveis de aculcar no sangue. Portanto, pode ser necessario monitorar seus niveis de aglcar no sangue, se
vocé for diabético.

O tratamento com formoterol (um dos componentes de Alenia) pode levar a reducédo do nivel de potassio
no sangue, tornando-o mais susceptivel a alteragdes do ritmo cardiaco. Portanto, seu médico deve
monitorar seu nivel de potassio sanguineo, especialmente se vocé tem asma grave.

O tratamento prolongado com budesonida (um dos componentes deste medicamento) pode influenciar no

crescimento das criangas. Seu médico pode realizar um teste da fungdo da glandula adrenal sempre que
achar necessario.
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Se vocé tiver alguma davida sobre como Alenia funciona ou por que este medicamento foi prescrito a
vocé, converse com seu médico.

Gravidez e lactacao
Informe ao seu médico se vocé esta gravida ou pretende engravidar.

Vocé nao deve usar Alenia durante a gravidez, a menos que seu médico o indique. Seu médico discutira
com voceé os potenciais riscos de utilizar este medicamento durante a gravidez

Mées que estejam fazendo uso de Alenia ndo devem amamentar. Se vocé estiver amamentando, informe
ao seu médico.

Converse com seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
Este medicamento pode causar doping.

Ingestdo concomitante com outras substancias:

Informe ao seu médico ou um farmacéutico se vocé estd usando ou usou recentemente outro

medicamento, incluindo medicamentos obtidos sem prescri¢do. Isto é particularmente importante caso

voceé esteja fazendo uso de algum dos seguintes medicamentos:

e Inibidores da monoaminoxidase (inibidores da MAQ) ou antidepressivos triciclicos, que sao
medicamentos usados no tratamento da depressao e distlrbios de humor;

e Agentes simpatomiméticos, que sdo medicamentos como a adrenalina, usados no tratamento da asma
e da congestdo nasal;

e Anti-histaminicos, que sdo medicamentos antialérgicos comuns usados na prevencao ou no tratamento
da maioria dos sintomas da resposta alérgica;

e Esteroides, medicamentos frequentemente utilizados no tratamento da asma e outras doencas
inflamatorias;

e Diuréticos, os quais sdo usados no tratamento de edema (retencdo de liquido), insuficiéncia cardiaca e
pressdo alta;

e Betabloqueadores, medicamentos usados para o tratamento de pressdo alta, insuficiéncia cardiaca,
angina, ansiedade e ritmo cardiaco anormal. Certos colirios usados para o tratamento de glaucoma
podem conter betabloqueadores;

e Quinidina, disopiramida e procainamida, medicamentos utilizados no tratamento do ritmo cardiaco
anormal;

e Derivados de fenotiazinas, que é um grupo de medicamentos que controlam distirbios mentais como
esquizofrenia, mania, condi¢des psicoticas e ansiedade;

o Digitalicos, medicamentos utilizados no tratamento de insuficiéncia cardiaca e ritmo cardiaco
anormal;

e Derivados de xantina, uma classe de medicamentos utilizados no tratamento da asma e doenca
pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) das vias respiratorias;

e Anestésicos inalados, tais como hidrocarbonos halogenados (por ex.: halotano), utilizados durante
cirurgias. Informe ao seu médico que vocé utiliza Alenia se vocé ird se submeter a cirurgia sob
anestesia;

¢ Antibioticos macrolideos (por ex.: eritromicina, azitromicina, claritromicina);

e Outros medicamentos utilizados para o tratamento de infec¢des (por ex.: itraconazol, cetoconazol,
rifampicina);

e Alguns medicamentos utilizados no tratamento de HIV (por ex.: ritonavir, nelfinavir);

e Alguns medicamentos utilizados no tratamento de arritmias cardiacas (por ex.: amiodarona).

Interacdo medicamento-alimento

Interacdo de gravidade moderada:

A ingestdo associada de suco de grapefruit (toranja) associada a budesonida duplica os efeitos da
budesonida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Conservar Alenia em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranga, mantenha o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Capsula dura, com tampa de coloracéo lilas e corpo incolor, preenchida parcialmente com pé branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Alenia deve ser usado de acordo com a prescri¢do feita pelo médico e que deve estar de acordo com a
gravidade da doenca. Quando for obtido o controle da asma ou da doenca pulmonar obstrutiva bronquica
(bronquite cronica e enfisema), a dose deve ser ajustada para a menor dose que permita manter um
controle eficaz dos sintomas, sendo este ajuste denominado de Tratamento de Manutengdo Regular.

Posologia
Quanto utilizar de Alenia
Seu médico ird informar quando e quanto de Alenia vocé devera utilizar, conforme sua necessidade.

A dose de Alenia deve ser individualizada conforme a gravidade da doenca. Quando for obtido o controle
da asma, a dose devera ser ajustada para a menor dose que permita manter um controle eficaz dos
sintomas.

Terapia de Manutencdo Regular

Doses recomendadas:

Asma:

Para uso inalatério em adultos e criangas acima de 6 anos de idade

Criancgas (a partir de 6 anos de idade): 1 inalagdo, uma a duas vezes ao dia, num total de 12 a 24 mcg
de formoterol e de 400 a 800 mcg de budesonida ao dia.

Adultos (a partir de 18 anos de idade): 1 inalagdo, uma ou duas vezes ao dia, num total de 12 a 24 mcg
de formoterol e de 400 a 800 mcg de budesonida. Em alguns casos, pode ser necessario um maximo de 2
inalacBes, duas vezes ao dia, como dose de manutencdo, ou temporariamente, durante uma piora da
asma. Porém se a piora clinica persistir, é recomendavel uma nova avaliacdo médica.

Adolescentes (12-17 anos de idade): 1 inalacdo, uma ou duas vezes ao dia, num total de 12 a 24 mcg de
formoterol e de 400 a 800 mcg de budesonida. Durante uma piora da asma, a dose de manutencdo pode
ser temporariamente aumentada para um maximo de 2 inalagfes, duas vezes ao dia, porém se a piora
clinica persistir é recomendavel uma nova avaliagdo médica.

DPOC:
Adultos (a partir de 18 anos de idade): 1 inalacdo, duas vezes ao dia, totalizando 24 mcg de formoterol e
800mcg de budesonida. Dose maxima diaria: 2 inalagdes.

Atencdo: em cada inalacdo de Alenia 12/400 mcg a dose medida de 12 mcg de fumarato de formoterol
di-hidratado equivale a dose liberada de 9,0 mcg e a dose medida de 400 mcg de budesonida equivale a
dose liberada de 320 mcg.

InformacGes Gerais: 0s pacientes devem ser instruidos a usar mesmo quando estiverem assintomaticos
para obter o beneficio maximo da terapia.
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Na&o é necessario efetuar qualquer ajuste da dose em pacientes idosos.

Na&o existem dados disponiveis sobre o uso de ALENIA em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal.
Uma vez que a budesonida e o formoterol di-hidratado sdo essencialmente eliminados por metabolismo
hepaético, é previsivel que se verifique um aumento da exposicdo em pacientes com cirrose hepatica grave.

Para assegurar uma administracdo adequada, o paciente deve ser informado sobre as instru¢des de uso do
inalador pelo médico ou outro profissional de saude.

E importante para o paciente entender que a cépsula de gelatina pode fragmentar-se e que pequenos
pedacos de gelatina podem atingir a boca ou a garganta apés a inalagdo, sem consequéncias.

Retire a capsula utilizando a tampa do frasco como mostra a figura 4, evitando assim o contato com as
maos. As capsulas sé devem ser retiradas do frasco imediatamente antes do uso, para ndo sofrerem acgao
da umidade das méos ou do ambiente.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do tratamento.
Né&o engolir as capsulas. Usar o p6 da capsula exclusivamente para inalacéo.

Modo de usar:

1. Retire a tampa do inalador.

2. Segure a base do inalador e, para abri-lo, levante o bocal na direcdo indicada pela seta existente na
lateral do bocal.

3. Abra o frasco.

4. Retire a capsula sem o contato com as mdos, utilizando a tampa do frasco como mostra a figura.

5. Coloque a capsula no compartimento interno, na base do inalador.

6. Feche o frasco e feche o inalador. E importante que a capsula somente seja retirada do frasco
imediatamente antes do uso do inalador.

7. Pressione completamente o botdo frontal do inalador para a perfuragdo da cépsula. Em seguida solte o
botéo.

8. Solte o ar dos pulmdes 0 maximo possivel.

9. Coloque o bocal do inalador na boca e feche os labios ao redor dele. Incline levemente a cabeca para
baixo (aproximadamente 45°). Inspire de maneira rapida e o mais profundamente possivel. Vocé devera
ouvir um som de vibraco, pois a capsula gira no compartimento interno, liberando o medicamento.

Obs: Se ndo ouvir o ruido da capsula girando, esta pode estar grudada; entdo, abra novamente o
compartimento interno, desprenda a capsula e repita o procedimento.

10. Segure a respiragdo contando mentalmente até 10 (aproximadamente 10 segundos); enquanto isso
retire o inalador da boca. Em seguida respire normalmente. Abra o inalador e verifique se ainda ha
residuo de pé na capsula. Caso ainda reste po, repita os procedimentos de 4 a 8.

11. Apo6s o uso, abra o inalador, remova e descarte a capsula vazia. Feche o bocal e recoloque a tampa.

Figura 1 Figura 2
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Importante: Lave bem a boca com &gua e/ou escove os dentes imediatamente apds o uso do
medicamento.

Observacgdo: A céapsula é feita de gelatina e pode se partir em pequenos fragmentos que poderdo atingir a
boca e a garganta. A gelatina é comestivel e, portanto, ndo é prejudicial. Da mesma forma, fragmentos da
capsula podem permanecer no fundo do compartimento interno e estes residuos deverdo ser removidos
com auxilio de uma escovinha ou pincel macio.

Conservacdo e limpeza do inalador: para melhor conservacdo de seu inalador, faga uso de escova ou
pincel macio, removendo residuos apés cada uso. Apds o Ultimo uso do dia, limpe o bocal e o
compartimento da capsula com uma haste flexivel de algod&o, podendo ocasionalmente umedecé-la em
solucdo antisseptica (como, por exemplo, agua oxigenada 10 volumes). N&o utilize &lcool, pois podera
danificar a superficie pléastica. Nao lave o inalador. Seguindo estes cuidados de conservagdo, a vida Util
estimada de seu inalador é de 3 meses.

Duvidas/ Como evitar dificuldades

1. Como eu evito que a cipsula se quebre em pequenos fragmentos?

As cépsulas podem se quebrar quando vocé pressiona o botdo azul (passo 8), e pequenos fragmentos
podem entrar em sua boca ou garganta quando vocé inala. VVocé pode ajudar a prevenir isto:

- Pressionando o botdo uma Unica vez.

- Mantendo as capsulas em sua embalagem original antes do uso.

- Armazenando as capsulas em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Protegido da luz e umidade.

2. Os fragmentos da capsula séo prejudiciais?
N&o. A capsula é feita de gelatina comestivel, a qual ndo é prejudicial. Qualquer fragmento de gelatina
gue entrar em sua boca ou garganta pode ser engolido.

3. Como fago para soltar a capsula se ela ficar presa na cAmara da capsula?
Abra o inalador, vire-o de cabeca para baixo e bata suavemente na parte inferior.

4. O que devo fazer se o botdo ficar preso?
Com cuidado, puxe o botdo de volta para sua posicao inicial.

5. Como posso saber que eu realmente utilizei a dose?

- Vocé vai ouvir um ruido de vibracéo da capsula quando vocé inspirar através do inalador.

- Vocé vai ter um gosto doce na boca, de lactose. Vocé pode sentir p6 na parte de trds de sua garganta.
Isto é normal.

- A cépsula estaré vazia.

6. Como fago para remover o p6 do interior do inalador?
- Use um pano seco ou uma escova macia.
- Lembre-se que vocé nunca deve lavar o inalador.

Quando usar Alenia
Usar Alenia no mesmo horario todos os dias, ird ajuda-lo a lembrar de quando usar seu medicamento.
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Por quanto tempo usar Alenia
E importante que vocé use Alenia regularmente como orientado pelo seu médico. VVocé deve continuar a
usar este medicamento mesmo que ndo sinta nenhum sintoma da asma, para que se possa prevenir as
crises de asma. Se vocé tiver duvidas sobre o tempo de tratamento de Alenia, converse com seu médico
ou farmacéutico.

Se vocé parar de usar Alenia
Interromper o seu tratamento com Alenia pode aumentar as chances de piora da sua asma. N&o
interrompa o uso deste medicamento de repente a menos que seu médico o oriente a fazé-lo.

Caso vocé faca uso da medicacdo por via ndo recomendada, pode ndo obter o beneficio previsto pelo
tratamento e determinar uma piora da doenca de base (asma).

Deve-se ter atencdo na administragdo de ALENIA, pois esta medicagdo deve ser administrada sempre por
via inalatoria, ou seja, a capsula de ALENIA deve ser manuseada e inalada de acordo com as ilustracfes
acima. Nao ingerir as capsulas ou abri-las para sua administracéo.

Informe ao seu médico caso precise usar outra medicacdo para obter o controle da sua asma.
N&o use este medicamento caso a embalagem, frasco ou capsulas estejam danificados.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de usar uma dose, utilize-a assim que se lembrar. Se for quase o horario da sua préxima

dose, ndo duplique a dose para compensar a perdida. Siga o horério regular de cada dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe ao seu médico sobre o aparecimento de reaces desagradaveis. As reagcdes mais possiveis sdo:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
de cabega, irritacdo ou inflamacdo de faringe e cavidade nasal e infeccBes do trato respiratdrio superior
(do nariz a traqueia).

Reacgdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitacées,
diarreia, ma digestdo, nauseas, dor de estdbmago, dor abdominal superior, infeccdo intestinal de causa
viral, vdémitos, infeccdo urinaria, dor nas articulagfes, dor nas costas, dor muscular, espasmos musculares,
tontura, rinite alérgica, bronquite aguda, infeccdo do trato respiratorio inferior (da traqueia até os
pulmdes), congestdo nasal, inflamagdo da faringe, sinusite, boca seca, rouquiddo, leve irritagdo de
garganta, tosse, infec¢des flngicas na boca e garganta (candidiase), agitagdo, insdnia, dor abdominal,
infeccBes respiratorias, taquicardia (aumento da frequéncia de batimentos cardiacos), tremores e queda do
potéssio sanguineo.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): catarata,
glaucoma (aumento da pressédo ocular).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se acidentalmente, vocé utilizar mais Alenia do que seu médico prescreveu, vocé pode se sentir enjoado
ou apresentar vomito, ou apresentar tremor, dor de cabeca, ins6nia, palpitacdes, taquicardia, dor no peito,
tontura (possiveis sintomas de pressdo alta), batimento cardiaco acelerado, sonoléncia ou diminuicdo da
pressdo. Informe ao seu médico ou va ao pronto-socorro imediatamente. Vocé pode precisar de atengéo
médica. Leve a embalagem do medicamento. Se alguém acidentalmente usar suas capsulas, contate o
médico ou pronto-socorro para aconselhamento imediatamente. Mostre a embalagem do medicamento.
Tratamento médico pode ser necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.

I1lI- DIZERES LEGAIS

MS 1.0573.0566

Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138
Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar

Séo Paulo - SP - CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. das NagGes Unidas, 22.428 - S&o Paulo — SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Central de Atendimento

a Clien

0800701 6900 p’

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex)

&%
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alterages de bulas

Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Verstes Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) P ¢
1440 — . 6/100 mcg x 60 c/ inalador
10451 - . 6/200 mcg x 15
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP . 6/200 mcg x 15 c/ inalador
NOVO — Notificacio NOVO - Solicitagéo de 111 — Dizeres Legais . 6/200 mcg x 60
18/04/2019 - de Alteracio d: 21/09/2018 0939878/18-3 Transferéncia de 14/01/2019 VPS VP/VPS . 6/200 mcg x 60 c/ inalador
¢ Titularidade de 9. ReagGes adversas -12/400 meg x 15
Texto de Bula— RDC Registro (Incorporagao 11 — Dizeres Ledais . 12/400 mcg x 15 c/ inalador
60/12 9 porag - 9 . 12/400 mcg x 60
de Empresa) . 12/400 mcg x 60 ¢/ inalador
. 6/100 mcg x 15
: ; . 6/100 mcg x 15 ¢/ inalador
Incluir e atualizar as
i ~ f . 6/100 mcg x 30
10458 - tlustragoes referentes . 6/100 mcg x 30 ¢/ inalador
MEDICAMENTO ao modo de uso. -6/100mcgx 60
. Excluir frase de . 6/100 mcg x 60 c/ inalador
05/02/2018 0095151/18-0 NOVO - Incluséo 05/02/2018 - n/A n/A . VP/VPS 6/200 mca x 15
. conservagdo de : 9 )
Inicial de Texto de cabsulas . 6/200 mcg x 15 c/ inalador
Bula - RDC 60/12 psulas. . 6/200 meg x 30
. 6/200 mcg x 30 ¢/ inalador
. 6/200 mcg x 60
. 6/200 mcg x 60 c/ inalador
. 6/100 mcg x 15
. 6/100 mcg x 15 c/ inalador
Todos os itens: para - 6/100 mcg x 30
10458 - x P . 6/100 mcg x 30 ¢/ inalador
adequacéo de texto 6/100 60
MEDICAMENTO de bula de acordo 61100 meg x 60 ¢/ inalad
30/06/2016 0512494/14-8 | NOVO - Incluséo A A A A com a RDC 47/09 VPIVPS e00megxs
Inicial de Texto de para as concentragoes 6/200 mcg x 15 ¢/ inalador
de Alenia 6/100 mcg ’
Bula—- RDC 60/12 e 6/200 me . 6/200 mcg x 30
g . 6/200 mcg x 30 ¢/ inalador
. 6/200 mcg x 60
. 6/200 mcg x 60 c/ inalador
10451 - Para incluséo inicial . 6/100 mcg x 15
de texto de bula . 6/100 mcg x 15 ¢/ inalador
MEDICAMENT N
09/05/2016 1712965/16-6 c - O n/A n/A n/A n/A referente & VP/VPS . 6/100 mcg x 30
NOVO - Notificacdo concentragdo 12/400 . 6/100 mcg x 30 ¢/ inalador
de Alteragdo de mcg, para adequacéo . 6/100 mcg x 60
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Texto de Bula — RDC da bula de acordo . 6/100 mcg x 60 c/ inalador
60/12 com a RDC 47/09. . 6/200 mcg x 15

. 6/200 mcg x 15 ¢/ inalador

. 6/200 mcg x 30

. 6/200 mcg x 30 c/ inalador

. 6/200 mcg x 60

. 6/200 mcg x 60 c/ inalador

. 12/400 mcg x 15

. 12/400 mcg x 15 c/ inalador

. 12/400 mcg x 30

. 12/400 mcg x 30 c/ inalador

. 12/400 mcg x 60

. 12/400 mcg x 60 c/ inalador




