Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Formoterol toLife, 12 pg, pd para inalagdo, capsula
Formoterol, fumarato

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacao 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. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenga.

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

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Formoterol toLife e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Formoterol toLife
3. Como tomar Formoterol toLife

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Formoterol toLife

6. Conteudo da embalagem e outras informacgdes

—_—

. O que ¢ Formoterol toLife e para que ¢ utilizado

O que ¢ Formoterol toLife

Formoterol toLife contém uma substancia ativa denominada fumarato de formoterol.
Este pertence a um grupo de medicamentos designados de "broncodilatadores" ou
"agonistas beta 2 de longa acao". Cada capsula de p6 para inalagdo contém 12
microgramas de fumarato de formoterol e destina-se para utilizacdo com o inalador
fornecido.

Para que ¢ utilizado Formoterol toLife
Formaterol toLife ¢ utilizado no tratamento de problemas respiratorios na asma e outras
doengas respiratorias, tais como bronquite cronica e enfisema, que podem também ser
referidas como doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC). Formoterol toLife facilita
a respiracao através da abertura das pequenas passagens de ar nos pulmdes e ajudando-
as a manter-se relaxadas e abertas durante cerca de 12 horas. Quando utilizado de
acordo com as instrugdes do seu médico, Formoterol toLife deve ajuda-lo a manter-se
sem sintomas durante o dia e a noite.

Monitoriza¢ao durante o tratamento com Formoterol toLife
O tratamento com Formoterol toLife pode conduzir a um aumento dos niveis de agiicar
no sangue. Deste modo, pode necessitar de monitorizar os seus valores de aglicar no
sangue se for diabético.



O tratamento com Formoterol toLife pode fazer baixar demasiado os niveis de potassio
no sangue. Isto pode deixa-lo mais sensivel a ter anomalias do ritmo cardiaco. Assim, o
seu médico podera monitorizar os seus niveis sanguineos de potéssio, especialmente se
sofrer de asma grave.

2. O que precisa de saber antes de tomar Formoterol toLife

Siga todas as instrugdes que lhe forem dadas pelo seu médico ou farmacéutico
cuidadosamente. Estas podem diferir da informagao contida neste folheto.

Nao tome Formoterol toLife:

-se tem alergia (hipersensibilidade) ao fumarato de formoterol ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

Se isto se aplicar a si, informe o seu médico sem tomar Formoterol toLife.

Se pensa que pode ser alérgico, peca aconselhamento ao seu médico.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Formoterol toLife

- se sofre de qualquer doenga cardiaca;

- se tem tensao arterial elevada;

- se sofre de hipertiroidismo;

- se teve um aneurisma;

- se tem uma doenca cardiaca, tal como um sinal elétrico anormal, denominada
“prolongamento do intervalo QT”.

- se € diabético;

- se tem feocromocitoma (um tumor da glandula adrenal que pode afetar a pressdao
arterial).

Informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico se tiver algum destes sintomas
durante o tratamento com Formoterol toLife.

Se qualquer destas condi¢des se aplica a si, informe o seu médico antes de tomar
Formoterol toLife.

Se tiver a impressao de que o efeito de Formoterol toLife ¢ muito forte ou muito fraco
ou se sentir que a sua doenca respiratoria se agrava durante o tratamento com
Formoterol toLife, informe o seu médico imediatamente.

Formoterol toLife pertence a uma classe de medicamentos denominados agonistas beta
2 de longa duracao (LABAs). Um grande estudo com um LABA diferente (salmeterol)
mostrou um aumento do risco de morte devido a asma. Nao foi efetuado nenhum
estudo que demonstrasse que este também ¢ um efeito de formoterol. Fale com o seu
médico sobre este risco e os beneficios do tratamento da sua asma com Formoterol
toLife.

Informagao importante



Nao engula as capsulas - estas devem ser utilizadas para inalacao do seu contetido
com o inalador.

Se tem asma: nao tome Formoterol toLife como o seu Uinico medicamento para a asma.
Utilize apenas Formoterol toLife juntamente com um corticosteroide inalado.

Quando tomar Formoterol toLife, nao utilize outros medicamentos que contenham
agonistas beta 2 de longa duragdo, tais como salmeterol.

Nao utilize Formoterol toLife se:
- estiver bem controlado com um corticosteroide inalado;
- apenas necessitar de agonistas beta 2 de curta dura¢do de vez em quando.

Nalguns estudos clinicos com formoterol, foram observadas crises de asma graves (ver
secgao 4).

Nao inicie Formoterol toLife ou aumente a dose recomendada pelo seu médico durante
uma crise de asma.

Nao mude ou pare qualquer um dos seus medicamentos para controlar ou tratar os
seus problemas respiratorios, incluindo o seu corticosteroide inalado. O seu médico
ira ajustar os seus medicamentos conforme necessario.

Se tem asma, ndo use Formoterol toLife para aliviar a pieira subita. Tenha sempre
consigo um medicamento agonista beta 2 de curta duragdo (um inalador de recurso tal
como salbutamol) para tratar sintomas subitos de asma.

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

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

Isto aplica-se tanto a medicamentos sujeitos a receita médica como aqueles que pode
comprar sem receita médica.

Isto € particularmente importante se estiver a tomar qualquer um dos seguintes
medicamentos:

- inibidores da monoamina oxidase (IMAO) ou antidepressivos triciclicos, tipos de
medicamentos utilizados no tratamento de depressdes ou estados depressivos

- antibidticos macrolidos (por ex. eritromicina, azitromicina)



- agentes simpaticomiméticos que sao medicamentos do tipo da adrenalina usados no
tratamento da asma e congestdo nasal

- anti-histaminicos, medicamentos usados comummente como antialérgicos usados para
prevenir ou tratar os sintomas major de uma resposta alérgica

- diuréticos, usados para tratar o edema (retencao de liquidos), insuficiéncia cardiaca e
pressdo arterial elevada

- esteroides, que sdo frequentemente usados para tratar a asma e outras doencgas
inflamatorias

- bloqueadores beta, um tipo de medicamentos usados para tratar a pressao arterial
elevada, insuficiéncia cardiaca, angina, ansiedade, ritmo cardiaco anormal. Alguns tipos
de colirios usados para o tratamento do glaucoma podem conter bloqueadores beta

- medicamentos contendo quinidina, disopiramida e procainamida, usados para o
tratamento de alteragdes do ritmo cardiaco

- derivados da fenotiazina, um grupo de medicamentos usados no controlo de
problemas mentais como a esquizofrenia, mania, doengas psicoticas e ansiedade

- digitalis, um medicamento usado no tratamento da insuficiéncia cardiaca e de
alteracdes do ritmo cardiaco

- derivados da xantina, uma classe de medicamentos usados no tratamento da asma e
doencas respiratorias obstrutivas cronicas

- anestésicos inalados, tais como hidrocarbonetos halogenados (por ex. halotano),
utilizados durante a cirurgia. Informe o seu médico de que toma Formoterol toLife se
for ser submetido a uma cirurgia com anestesia.

O seu médico pode necessitar de alterar a dose ou mesmo interromper algum dos
medicamentos.

O seu médico podera ter-lhe receitado outros medicamentos para tratamento da sua
doenca. E fundamental que cumpra regularmente estes tratamentos e que NAO
INTERROMPA ou reduza a dose, mesmo que se sinta muito melhor.

Criangas e adolescentes (com mais de 6 anos de idade)

Formoterol toLife ¢ adequado para criangas com idade igual ou superior a 6 anos.
Formoterol toLife s6 podera ser utilizado pelas criangas que consigam utilizar o
inalador corretamente (ver "Como usar as capsulas com o seu inalador"). As criangas s
deverdo usar o inalador com o auxilio de um adulto.

Idosos (idade igual ou superior a 65 anos)
Se tem 65 anos ou mais, pode utilizar Formoterol toLife na mesma dose que outros
doentes adultos.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.



Nao deve tomar Formoterol toLife durante a gravidez a nao ser que o seu médico o
recomende. Ele informa-la-4 sobre os riscos potenciais de tomar Formoterol toLife
durante a gravidez.

Informe o seu médico caso esteja gravida ou planeie engravidar.

Se estiver a amamentar, consulte o seu médico antes de tomar Formoterol toLife.

Condugao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Alguns doentes referiram tonturas durante o tratamento com Formoterol toLife. Se se
sentir tonto, ndo conduza, utilize maquinas, nem efetue outras tarefas que requeiram a
sua atencao.

Este medicamento contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico
que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Formoterol toLife

Siga cuidadosamente as instrugdes do seu médico. Tome este medicamento exatamente
como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas sobre a utilizagao do inalador.

N3do exceda a dose recomendada.

Nao engula as capsulas - estas devem ser utilizadas para inalacao do seu contetido com
o inalador.

Que quantidade tomar de Formoterol toLife
O seu médico indicar-lhe-a qual a frequéncia de administracao e quantidade de
Formotero toLife que deve tomar, em fun¢do das suas necessidades.

No tratamento da asma, a dose normal para o adulto ¢ de 1 a 2 capsulas duas vezes por
dia, utilizadas com o inalador, conforme seguidamente descrito. A dose maxima
recomendada por dia, para adultos, ¢ de 4 capsulas. Se a sua dose habitual ¢ 1 capsula
duas vezes por dia, podera inalar 1 ou 2 cépsulas adicionais, durante o dia, para alivio
dos sintomas regulares, mas apenas se necessario. Contudo, se necessitar de usar estas
capsulas adicionais durante mais de dois dias por semana, devera informar o seu
médico, logo que possivel, uma vez que esta situacdo poderd indicar um agravamento
da sua doenga. Tenha sempre consigo um medicamento agonista beta 2 de curta
duracdo (um inalador de recurso prescrito pelo seu médico) para tratar sintomas subitos
de asma.

A dose recomendada para criancas com idade igual ou superior a 6 anos ¢ de 1 cépsula,
duas vezes por dia. A dose maxima recomendada por dia, para criangas, ¢ de 2 capsulas.

No tratamento da doenca pulmonar obstrutiva créonica (DPOC), a dose normal no adulto
¢ de 1 a 2 cépsulas, duas vezes por dia, utilizadas com o inalador, conforme
seguidamente descrito.



Para evitar as crises de asma provocadas pelo exercicio ou pela exposicao ao ar frio, ou
por qualquer outro fator que saiba, de antemao, provocar-lhe alergia, inale uma capsula
cerca de 15 minutos antes da exposicdo a esses fatores. Esta ¢ a dose recomendada para
adultos e para criangas com mais de 6 anos de idade. Nalguns casos, se for um adulto, o
seu médico podera aconselhé-lo a utilizar duas capsulas para prevenir a pieira € o
broncospasmo. Se esta a fazer terap€utica regular para a asma, o seu tratamento incluira
sempre um corticosteroide inalado para o tratamento da asma.

Como usar as capsulas de Formoterol toLife com o seu inalador

Siga as instrugdes ilustradas para aprender como utilizar as capsulas de Formoterol
toLife com o inalador.

Utilize as capsulas de Formoterol toLife apenas com o inalador fornecido na

embalagem.

Retire a capsula do blister imediatamente antes da utilizagao. Assegure-se que 0s seus
dedos estdo completamente secos para que a capsula nao fique molhada.

Nao engula a capsula. O p6 contido na cépsula destina-se apenas a inalagao.

Instrucdes para uma correta utilizagdo

1] 1. Remova a tampa protetora do bucal
I Al
2] 2. Abra a camara da capsula

Segure firmemente a base do inalador e rode o
bucal no sentido de abertura indicado pela seta.

3. Assegure-se de que os seus dedos estdao
completamente secos. Retire uma capsula da
embalagem blister e coloque-a no
compartimento com a forma de capsula situado
na base do inalador.

IMPORTANTE: Nao coloque a cépsula no
bucal.




4. Feche o compartimento da capsula rodando
novamente o bucal para a posi¢do de fechado.

5. Para libertar o p6 da capsula:

Segure o inalador na vertical com o bucal para
cima

Perfure a capsula pressionando firmemente os
dois botdes a0 mesmo tempo. Depois, liberte os
botdes. Faca isto apenas uma vez.

Atengdo: Neste passo, a capsula pode quebrar-se
e pequenos fragmentos de gelatina passarem
para a boca ou a garganta. No entanto, a gelatina
¢ um produto alimentar e por isso nao ¢
prejudicial. A tendéncia da capsula para quebrar
serd diminuida se esta nao for perfurada mais do
que uma vez, e so retirando a capsula do blister
imediatamente antes da sua utilizagdo (ver passo
3).

6. Expire totalmente.

7. Para inalar o medicamento profundamente nas
suas vias respiratorias:

Coloque o bucal na boca e incline a cabeca
ligeiramente para tras.

Cerre os labios firmemente em torno do bucal.
Inspire rapida, mas uniformemente, o mais
profundamente possivel.

Nota: Devera ouvir um zumbido enquanto a
capsula gira dentro do compartimento no
momento da dispersdao do pd. Se ndo ouvir
aquele som, abra a camara da cépsula e verifique
se a capsula se encontra solta na cdmara. Depois,
repita o passo 7. NAO TENTE soltar a capsula
premindo repetidamente os botdes.




8. Apo0s inspirar através do inalador, sustenha a respiracdo o maximo de tempo que se
sentir confortavel, enquanto retira o inalador da boca. Expire através do nariz. Abra a

camara da capsula para verificar se ainda existe algum pd na cépsula. Se tal acontecer,
repita os passos 6 a 8.

9. Apos ter usado todo o po, abra a camara da capsula (ver passo 2). Remova a capsula
vazia e utilize um pano seco ou um pincel macio para remover qualquer residuo de p6
que se mantenha no interior.

Nota: NAO USE AGUA para limpar o inalador

10. Feche o bucal e recoloque a tampa protetora.

Limpeza do inalador:
Para remover o po6 residual, limpe a peca bucal e o compartimento das capsulas com um
pano seco. Também poderd utilizar um pincel macio e bem limpo.

Se tomar mais Formoterol toLife do que deveria

Se tiver tomado, acidentalmente, mais Formoterol toLife do que a quantidade prescrita
pelo seu médico, pode sentir-se indisposto ou ter vomitos, ou pode sentir tremor, dores
de cabega, tonturas (sinais possiveis de pressao arterial elevada), batimentos cardiacos
rapidos ou sonoléncia. Informe o seu médico ou va imediatamente a urgéncia hospitalar
mais proxima. Pode precisar de cuidados médicos. Leve consigo a embalagem do
medicamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Formoterol toLife

Qaundo se esquecer de uma dose, tome-a logo que possivel. Se faltar pouco tempo para
a dose seguinte, ndo tome a dose de que se esqueceu; limite-se a voltar ao seu esquema
de dosagem habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Nalguns estudos clinicos com formoterol, foram observadas crises graves de asma
(aumento grave da falta de ar, tosse, pieira ou aperto no peito que possam resultar em
hospitalizagdo).

Alguns efeitos podem ser graves:

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas



- Broncospasmo com pieira ou tosse e dificuldade em respirar.

Muito raros: podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas
- Reagdo alérgica, por exemplo se se sentir desmaiar (tiver pressao
arterial baixa), desenvolver erupcdes cutaneas ou sentir comichdo ou inchago da face.

Desconhecidos: frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

- Fraqueza muscular, espasmos musculares e ou ritmo cardiaco anormal (estes sintomas
podem indicar que tem niveis sanguineo de potassio baixos).

- Batimento cardiaco irregular.

Se sentir quaisquer efeitos indesejaveis graves, pare de usar este medicamento e
informe o seu médico imediatamente.

Outros efeitos indesejaveis

Outros efeitos indesejaveis incluem os listados abaixo. Se estes efeitos indesejaveis se
agravarem, informe o seu médico, farmacéutico ou profissional de saude.

A maioria dos efeitos indesejaveis sdo ligeiros a moderados e geralmente desaparecem
apo6s alguns dias a uma semana de tratamento.

Frequentes:

podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
- Dores de cabeca

- Tremores

- Palpitagdes

Pouco frequentes:

podem afetar até 1 em cada 100 pessoas
- Agitacao

- Ansiedade

- Sensacao de nervosismo

- Perturbagdes do sono

- Tonturas

- Batimentos cardiacos rapidos
- Irritagdo da garganta

- Boca seca

- Caibras musculares

- Dores musculares

Raros:

podem afetar até¢ 1 em cada 1.000 pessoas

- Nauseas

- Reagdes de hipersensibilidade (incluindo broncospasmo, hipotensao, urticaria,
angioedema, prurido, erupg¢do cutanea)



- Hipocaliemia
- Arritmias cardiacas, por ex. fibrilhacao atrial, taquicardia supraventricular,
extrassistoles

Muito raros:

podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas

- Distorc¢ao do sentido do paladar

- Inchago das maos, tornozelos ou pés

- Angina de peito

- Alteragdes do eletrocardiograma (prolongamento do intervalo QT)
- Hiperglicemia

Desconhecidos: frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

- Sede excessiva, mic¢ao frequente e cansago durante um periodo de tempo alargado
(uma possivel indicagao de niveis elevados de agucar no sangue)

- Tosse

- Erup¢do cutanea

- Dores de cabega e tonturas (possiveis sinais de pressao arterial elevada).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard 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:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Formoterol toLife

Nao conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacgdes

Qual a composi¢ao de Formoterol toLife

- A substancia ativa ¢ o fumarato de formoterol. Cada capsula contém 12 microgramas
de fumarato de formoterol.

- Os outros componentes sdo a lactose mono-hidratada.

Qual o aspecto de Formoterol toLife e contetido da embalagem
Formoterol toLife apresenta-se em embalagens de blister + inalador, com 10, 20 ou 60
capsulas duras e transparentes.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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