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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

OXIMAX ®
furoato de mometasona

APRESENTACOES

OXIMAX ® 200mcg. Embalagens com 10 capsulas sem inalador.
Embalagens com 30 capsulas com ou sem inalador.

OXIMAX ® 400mcg. Embalagens com 10 capsulas sem inalador.
Embalagens com 30 capsulas com ou sem inalador.

VIA DE ADMINISTRACAO: INALATORIA POR VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO

Cada céapsula de OXIMAX200mcg contém:
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Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

OXIMAX ® é indicado para o controle dos sinais e sintonmagatamento e na profilaxia da asma de
qualquer intensidade, inclusive no tratamento dosemtes asmaticos dependentes de corticosteroides
inalatérios ou sistémicos, e de pacientes asmatidis dependentes de corticosteroides, porém
inadequadamente controlados com outros esquentestalmento.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Uso adulto

O furoato de mometasona foi avaliado em trés estatinicos duplo-cegos nos quais 737 pacientes
mostraram melhor recuperacdo na funcdo pulmonaemomincidéncia de exacerbacdes asmaticas em
relacdo ao placebo. Em dois estudos clinicos, 4¢@aduroato de mometasona administrados uma vez
ao dia e 220mcg de furoato de mometasona admuhistrduas vezes ao dia, produziram melhoras no
FEV1 quando comparados com o placebo. Além diss@mst de fluxo expiratério forcado (PEFR)
melhoraram significativamente quando comparadas ptacebo. Também houve reducdo das
exacerbacfes asmaticas (com 440mcg diarios) e&eca uso de medicacdo resgate com agorfistas-
quando comparadas ao placebo. No terceiro estimioo;Ipacientes que tomaram 200mcg de furoato de
mometasona uma vez ao dia, administrado a noit&eokbm melhora significativamente maior no FEV1
quando comparados aqueles que tomaram placebax@® dkpiratério maximo (PEF), medido a noite,
melhorou 7% na linha de base no grupo que recelveatb de mometasona, versus 4% na linha de base
do grupo que recebeu placebo.t

Estudo multicéntrico, duplo-cego, aleatorizado @eigntes com asma variando de gravidade leve a
moderada receberam furoato de mometasona por petdina (MF-DPI). Pacientes asmaticos sem
corticosteroides inalatérios (12 anos de idade @isymdemonstraram melhora na doenca das vias
respiratérias ao receber 200mcg de MF-DPI pela &@nh72), 400mcg de MF-DPI (n=77), ou placebo
(n=87) por um periodo de 12 semanas. Os pacientesreceberam MF-DPl mostraram respostas
superiores durante o tratamento, verificadas p&d B FVC (FEV, volume expiratério forcado; FVC,
capacidade vital forcada). Os pacientes que reagbé00mcg de MF-DPI mostraram melhoras do PEFR
em comparacdo com o placebo. Os pacientes queerapelMF-DPI precisaram de menores doses de
resgate de agonistaB, em relacdo aqueles que receberam placebo. O MRddPlem tolerado em
ambas as doses. Os eventos adversos foram dealemederados. Devido a resposta superior do grupo
que recebeu 400mcg MF-DPI para PFER em relacae 20@mncg para PFER, os autores recomendam a
dose inicial de 400mcg de MF-DPI como a ideal rgme terapéutico diario.2

Estudo duplo-cego, multicéntrico, controlado coacpbo e com duracdo de 12 semanas, comparou 0 uUso
inalatério de 400mcg de p6 de furoato de mometagiifaDPI) uma vez ao dia, administrado a noite
com 200mcg do mesmo medicamento duas vezes anadimelhora da funcdo pulmonar e dos sintomas
da asma. Sintomas de asma, uso de albuterol (@@dgaam significativamente reduzidos nos grupos
tratados por MF-DPI assim como a melhora da quaddiddo sono, quando comparados com 0 grupo
placebo. A Unica diferenca entre as manifestacémsiticas foi que durante a dose de 400mcg de MF-
DPI houve menos tosse. Os eventos adversos em amllmses foram predominantemente infecgdes no
trato respiratério e cefaleia, variando de levesderadas.3

Uso pediatrico

Estudo duplo-cego, de determinacéo de dose, alesdor com duracdo de 12 semanas. Pacientes com 12
anos de idade ou superior receberam inalacdo datfude mometasona administrado por p6 inalante
(MD-DPI) para verificacao da eficacia. O furoatordemetasona foi efetivo no alivio dos sintomas da
asma persistente sem causar supressdo da func@xaldHPA. Os pacientes foram distribuidos
aleatoriamente para receber tratamento inalatécada 12 horas com placebo, 168 mcg de dipropionato
de beclometasona, ou 100 mcg, 200 mcg, ou 400 mdgrdato de mometasona. Tratamento com 200
mcg de furoato de mometasona foi consistentemeats @ficaz que 100 mcg de mometasona. Eventos
adversos foram similares em todos os grupos dd@stefaleia, candidiase na boca e na faringe.

Estudo com duracdo de 12 semanas, multicéntricplogiego, de grupos paralelos controlados por
placebo, avaliou 2 regimes de furoato de mometapéniaalatorio (100 mcg a noite vs 100 mcg duas
vezes ao dia) em 296 criancas de 4 a 11 anos de idam asma. Melhoras significativas foram
observadas em ambos os regimes em relacdo ao @lgmh FEV1, fluxo expiratério forcado,
capacidade vital forcada, fluxo maximo expiratdriatutino e noturno, escores de sintomas de asma, us
de albuterol (resgate), despertares noturnos, sespaterapia, e qualidade de vida. Ambos os regidae

Oximax® — capsula — Bula para o profissional da satde 2



furoato de mometasona DPI foram bem tolerados é&arsslam significativamente a funcao pulmonar,
mantendo controle efetivo da asma e melhorandakdqde de vida das criancas.

Estudo onde o furoato de mometasona administradoppoinalatério (MF-DPI) mostrou-se como
eficiente no tratamento da gravidade de asma pemggs envolvendo melhora na atividade pulmonar,
reducdo de sintomas asmaticos, e reducdo ou eliéinda necessidade de corticosteroides orais. O
regime terapéutico de 1 (uma) dose diaria foi efiemn pacientes com asma persistente de leve a
moderada que previamente receberam regimes deastetioides inalatérios (ICS), e em pacientes que
receberam somente agonisfagpara alivio dos sintomas. O regime de 1 (uma) d@s@ noturna de 200
mcg revelou mais beneficios do que o regime darafwose diaria matutina de 200 mcg. Pacientes com
asma severa que dependiam de corticosteroides (@@iS) e de altas doses de ICS foram capazes de
adquirir maior controle da asma quando trocarars suedicacdes por MF-DPI. Em estudos de 1 ano de
duracdo, o MF-DPI foi bem tolerado e a maioria @fsitos adversos foram considerados leves a
moderados. A administracdo de 200-400 mcg de MFdDPpacientes com sintomas leves a moderados
de asma foi efetiva na melhora da funcéo pulmomar eontrole da asma. O tratamento com 400 mcg de
MF-DPI possibilitou reducdo substancial do uso aticosteroides orafs.

Atualmente, os guias de tratamento de asma recameadadministracao de corticosteroides inalatérios
(ICS) como tratamento de escolha no controle deadsue a moderada em pacientes de todas as idades,
incluindo criancas jovens. Em amplo estudo de &evide literatura, foram analisados dados clinicos
como:eficacia, seguranca no longo prazo, ausércifaitos sistémicos e a dose aprovada para csianca
pelo FDA (agéncia americana reguladora de medicersen A analise mostrou que a dose diaria em
criancas de 4-11 anos de idade melhorou signifimaténte a funcdo pulmonar e qualidade de vida,
reduzindo o uso de medicacdo resgate e das exafesbheelacionadas ao uso com outros ICS. Foi
verificada a auséncia de efeitos sistémicos no bigotalamico-pituitario-adrenal, ou na reducdo do
crescimento. Resultados de estudos pediatricoc@asistentes e o regime de 1 (uma) dose mostrou
seguranca. A facilidade no uso do MF-DPI pode ajudamanutencdo do controle da asma pela boa
aderéncia ao tratamentto.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Atua pela reducdo da formacao, liberacéo, e atiedde mediadores quimicos end6égenos da inflamacéo
(cininas, histamina, enzimas lipossomais, protafjfeas). LeucOcitos e macréfagos devem estar
presentes para o inicio das respostas mediadasquidaténcias acima. Inibe a marginacao e subsequen
migracdo celular para a area da lesdo, e tambéprteea dilatacdo e a permeabilidade vascular
aumentada, resultando em uma reducao do acesséldis a esses locais lesionados.

O furoato de mometasona é um corticosteroide gqo@dstra uma potente atividade anti-inflamatéria. O
mecanismo de acao do corticosteroide na asma aiala@ totalmente conhecido. A inflamacdo é um
importante componente na patogénese da asma. @sostmroides possuem muitos efeitos inibitorios
sobre varios tipos celulares (por exemplo, masidciosindéfilos, neutréfilos, macréfagos e linfosjte
mediadores (por exemplo, histamina, eicosanoigesotrienos e citocinas) envolvidos na inflamacéo e
resposta asmatica. Estas acdes anti-inflamatéaascdrticoides podem contribuir para sua eficdeia n
asma. O funcionamento do furoato da mometasonaabssea ligacdo com o receptor corticoide. Estes
receptores sédo encontrados no citoplasma da malosatipos celulares e sdo muito expressados no
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epitélio pulmonar e no epitélio dos brénquios. Uvaa ligado ao receptor, os genes que produzem as
proteinas anti-inflamatérias séo ativados. Tambéssyi efeitos na hiper-responsividade brénquica,
capaz de provocar decréscimo de 20% no volumeatgpio forcado (PC20) em 1 segundo.

O furoato de mometasona é extensamente metabolipalio figado, principalmente pelo sistema
enzimatico CYP3A4. Estudas vitro demonstraram que o furoato de mometasona posauafalidade
com o receptor glicocorticoide humano, muito majoe a dexametasona, fluticasona, budesonida ou
triancinolona. Os corticosteroides possuem a cedpéei de suprimir a atividade do eixo hipotadlamo-
pituitario-adrenal (HPA), causando inibicdo porraatimentacdo negativa. O furoato de mometasona
possui efeito minimo sobre a funcéo do eixo HPApaientes com asma leve a moderada. Este farmaco
€ muito pouco absorvido sistemicamente ap0s slecim e seus efeitos sdo principalmente pulmonares
O furoato de mometasona possui meia vida de apesldmente 5h e um volume de distribuicdo médio
de 152L. A ligacédo as proteinasvitro, é de 98 a 99%.

4. CONTRAINDICACOES

OXIMAX ® é contraindicado em pacientes com hipersensibiidanhecida ao furoato de mometasona
ou a lactose.

A terapia com OXIMAX é contraindicada no tratamento primario do estilmal asmatico ou outros
episédios agudos de asma nos quais ha necessiglageditias intensivas.

Dependendo das caracteristicas clinicas de cads oagroduto estd contraindicado em casos de
tuberculose pulmonar ativa ou latente, infeccéegifias, bacterianas, virais ou parasitarias ndadsa

e em casos de herpes simples, inclusive o ocular.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ hnos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Houve relatos de reacdes alérgicas, edema localimadace e urticaria, hipersensibilidade e apeato
garganta em pessoas com alergia a proteina do leite

Como em outras preparacdes inalatérias de comiandes, OXIMAX® n&o deve ser utilizado durante a
gravidez, nem por maes que estejam amamentanden@smue o beneficio justifique o risco potencial a
mae, ao feto ou ao bebé. Criancas nascidas de qn@esceberam corticosteroides durante a gravidez
devem ser observadas com cuidado quanto a insudiai@drenocortical induzida por drogas. Existe um
aumento natural na producdo de corticosteroidentiira gravidez; portanto, a maioria das mulheres
necessita de uma menor dose de corticosteroideergdg pode ndo precisar de tratamento com
corticosteroide durante gravidez, ou ter as dosemudidas.

Gravidez — Categoria de risco C:0Os estudos em animais revelaram risco, mas nateexisstudos
disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Uso na gravidez e na lactacdo. Nao existem estudadequados e bem controlados do emprego de
furoato de mometasona em mulheres gravidas. Os edts de reproducédo animal em camundongos,
ratos e coelhos revelaram evidéncias de teratogeitiade. Asma é uma afeccao séria e com potencial
de ameacar a vida. Uma asma mal controlada durantgravidez estd associada com desfechos
clinicos adversos para a méae e o feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

N&o esta estabelecido se a droga é excretada neel@naterno. Como essa possibilidade existe, deve-
se decidir sobre a interrupcdo do aleitamento ou dmedicacéo.

Uso na amamentacaoA reabsorcdo sistémica de uma Unica dose inaladd0mcg de furoato de
mometasona foi menor que 1%. Nao se sabe se dduteanometasona é excretado em leite humano. Ja
que outros corticosteroides sdo excretados no heiteano, é necessario ter prudéncia quanto ao uso,
quando OXIMAX® for administrado em mulheres lactantes.

N&o divida o medicamento com outra pessoa, neressemedicamento para outras doencgas.

A seguranca e a eficacia de OXIMAXquando administrado acima das doses recomendzitasoram
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estabelecidas. Quando os corticosteroides saomtaacados, a estabilidade da asma podera persistir
varios dias.

Efeitos locais

Durante os estudos clinicos, ocorreu o desenvohtionde infec¢des localizadas de boca e faringe por
Candida albicans. Se houver desenvolvimento de candidiase orofeaireja devera ser tratada com
terapia antifingica local ou sistémica adequadajtenalo ao mesmo tempo o tratamento com terapia
com OXIMAX®, mas, ocasionalmente, podera ser necessariooimeer a terapia com OXIMAX Este
efeito pode ser parcialmente evitado com a lavagerhoca com agua, sem engolir, apds a inalacdo de
OXIMAX ®. Desta forma, deve ser recomendado aos pacieméesrxaguem a boca depois da inalagéo
de OXIMAX®.

Broncoespasmo

Assim como em outros medicamentos inalatérios pasama, podera haver o desencadeamento de um
episédio de broncoespasmo com aumento imediatabdessapds a dose. Se ocorrer broncoespasmo
depois da administracdo de OXIMAXrecomenda-se tratamento imediato com um broratadibr
inalatério de acao rapida. Deve-se interrompeaiinento com OXIMAR e instituir terapia alternativa.

Transferindo Pacientes da Terapia com Corticosteraoie Sistémico

E necessario cuidado especial com pacientes eregmodle transicéo de corticosteroides sistemicament
ativos para OXIMAX, pois ocorreram O6bitos decorrentes de insuficireilrenal em pacientes
asmaticos durante e apds a mudanca dos corticoEtersistémicos para os corticosteroides inalaorio
com menor biodisponibilidade sistémica. Apds aradf de corticosteroides sistémicos, poderdo ser
necessarios varios meses para a recuperacao da fdogixo hipotadlamo-pituitario-adrenal (HPA).

Os pacientes que foram anteriormente mantidos ddmim@ ou mais por dia de prednisolona (ou seu
equivalente) podem ser mais suscetiveis, partimglate quando os corticosteroides sistémicos foram
quase totalmente retirados.

Durante este periodo de supressao da funcdo do biPpacientes podem exibir sinais e sintomas de
insuficiéncia adrenocortical (crise Addisonianajando expostos a trauma, cirurgia ou infeccéo
(particularmente gastrenterite) ou outras afecg@seciadas a uma grave perda de eletrélitos. Embora
OXIMAX ® possa melhorar o controle dos sintomas de asnantuesses episodios, ele fornece nas
doses recomendadas, menor quantidade do que afdgdas fisiol6gicas normais de corticosteroide por
via sistémica e NAO proporciona a atividade mirmaiticoide necessaria para enfrentar essas
emergéncias.

Durante os periodos de estresse ou de crise aangésice, 0s pacientes que fizeram a transicdoqsara
corticosteroides inalatérios devem ser instruidesiriciar imediatamente os corticosteroides ofeim
grandes doses) e a entrar em contato com seusangdita pedir instrucdes adicionais.

Recomenda-se que tais pacientes mantenham consigo cartdo de aviso indicando sua necessidade

e a dose recomendada de corticosteroides sistémighgante periodos de estresse ou crise aguda
grave de asma.

Pacientes que exigem corticosteroides orais devemestontinuar lentamente o uso de
corticosteroides sistémicos depois da transferéncira OXIMAX ©. A reducao de prednisolona (ou
equivalente) pode ser conseguida pela reducdo da sdo diaria de prednisolona em 2,5 mg
semanalmente durante tratamento com OXIMAX.

Funcéo pulmonar (VEF1 ou PFE)

O uso de3-agonista e os sintomas de asma devem ser cuidaepsamonitorados durante a retirada de
corticosteroides orais. Além da monitoracdo dosisie sintomas de asma, 0s pacientes devem ser
observados quanto aos sinais e sintomas de irénfiai adrenal, como fadiga, lassidao, fraqueza,
nauseas e vomitos e hipotensdo arterial.

Durante a retirada dos corticosteroides orais,nsguacientes podem apresentar sintomas de ab&inénc
de corticosteroide sistemicamente ativo, por exembr articular e/ou muscular, lassidao e depogssa
apesar da manutencao ou até melhora da funcaoatésiai.

Em pacientes tratados com corticosteroides sisténois, a transferéncia para OXIMAX® podera

precipitar condicdes alérgicas preexistentes, antermente suprimidas pela terapia com
corticosteroides sistémicos, por exemplo, rinite oojuntivite, eczema, artrite e afec¢cdes que causam
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eosinofilia.

Episédios Agudos de Asma

OXIMAX ® ndo é um broncodilatador e ndo é indicado parfvio a4pido do broncoespasmo ou de
outros episédios agudos de asma. Os pacientesadeser instruidos a entrar imediatamente em contato
com o seu médico quando os episddios asmaticoforeim responsivos aos broncodilatadores durante o
tratamento com OXIMAR. Durante esses episédios, os pacientes poder@tsarale terapia com
corticosteroides orais.

Hipercorticismo e Supressao Adrenal

OXIMAX ® frequentemente ajudara a controlar os sintomassde com menor supressdo da funcéo do
eixo HPA que as doses orais terapeuticamente dgotea da prednisolona. J4 que existe uma
sensibilidade individual aos efeitos sobre a prédude cortisol, os médicos devem considerar esta
informac&o ao prescrever OXIMAX

Deve-se tomar cuidado especial na observacdo duenpss em periodo pds-operatério ou durante
periodos de estresse para detectar evidénciasplesta adrenal inadequada. E possivel que ossefisto
corticosteroides sistémicos como hipercorticismeupressdo adrenal possam surgir em um pequeno
nimero de pacientes, particularmente quando OXIMAXadministrado em doses maiores que as
recomendadas por periodos de tempo prolongadascdeerem tais efeitos, a dose de OXIMANeve

ser reduzida lentamente, de acordo com o0s procetiseaceitos de reducdo de corticosteroides
sistémicos e de controle da asma.

Imunossupresséao

As pessoas que estao utilizando drogas que supronsisiema imune sdo mais suscetiveis as infeccbes
que individuos saudaveis. Varicela e sarampo, pemplo, podem ter uma evolucdo mais séria ou até
fatal em criancas ou adultos suscetiveis que estefa tratamento com corticosteroides. Em tais ¢aan

ou adultos que ndo tiveram essas doencas ou qufoma@m corretamente imunizados, sd0 necessarios
cuidados especiais para evitar uma exposicao. Bl&ale como a dose, via e duracdo da administracdo
de corticosteroide afeta o risco de desenvolvimdetama infeccao disseminada. Nao se sabe, também,
qual a contribuicdo da doenca de base e/ou dorteata corticosteroide anterior para o risco. Eno ches
exposicdo a varicela, profilaxia com imunoglobulicantra varicela zoster (VZIGvaricella zoster
immune globulin) pode ser indicada. Em caso de exposicdo ao sarapmpfilaxia com “pool” de
imunoglobulina (IG) intramuscular pode ser indicaffaonsulte nas respectivas bulas as informacdes
completas de prescricdo da VZIG e IG.) Em casoesdemvolvimento de varicela, pode-se considerar um
tratamento com agentes antivirais.

Corticosteroides inalatérios devem ser usados conautela ou, dependendo do caso, devem ser
evitados em pacientes com tuberculose ativa ou late do trato respiratério, em infec¢ées fungicas,
bacterianas, virais ou parasitarias ndo tratadas oem herpes simples, inclusive o ocular.

Reducéo na Densidade Mineral Ossea

Decréscimos na densidade mineral 6ssea (DMO) folzsarvados com a administracdo por longo prazo
de produtos que contém corticosteroides inalatpimdusive furoato de mometasona. O significado
clinico de pequenas alteracdes na DMO com respeidesfechos de longo prazo é desconhecido. Os
pacientes com importantes fatores de risco parte@da mineral 6sseo reduzido, como imobilizacéo
prolongada, histéria familiar de osteoporose ouaréoico de drogas que podem reduzir a massa 6ssea
(por exemplo, anticonvulsivantes e corticostergid#svem ser monitorados e tratados com padrbes
estabelecidos de assisténcia.

Glaucoma e catarata

Nos estudos clinicos, houve relatos de glaucongsspp intraocular aumentada e catarata depois da
administracdo de OXIMAR E justificavel uma monitoracdo rigorosa em paeiercom uma alteracdo

na visdo ou com uma histéria de pressao intracauldaentada, glaucoma e/ou catarata.

Comprometimento Hepatico

Concentracfes de furoato de mometasona parecemntuin®m a gravidade do comprometimento
hepatico.
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Os pacientes devem ser advertidos em relacdo a dmstinuacdo abrupta da terapia com
OXIMAX ©.

Uso geriatrico
N&o foram observadas diferencas globais em sequ@nefetividade entre pacientes idosos e pacientes
mais jovens, embora ndo possa ser descartada vimaseasibilidade de alguns individuos mais velhos.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Vérias interacbes foram documentadas, principalenent relacdo a classe dos corticoides e classaficad
segundo categorias de risco:

Aldesleukin: corticosteroides podem reduzir o efeito antinesipta do AldesleukinRisco X evitar
combinacéo.

Anfotericina B: corticosteroides (oralmente inalados) podem elewafeito hipocalémico da anfotericina
B. Risco C: Monitorar terapia.

Agentes Antidiabéticos:corticosteroides (oralmente inalados) podem rediszefeitos hipoglicemiantes
de agentes antidiabéticos. Em alguns casos, sépreks eixo HPA mediada por corticosteroide tém
levado a crises adrenais agudas que podem manifestaomo hipoglicemia grave, particularmente no
perfil da insulina ou do uso de outro agente aaiéiico.Risco C: Monitorar terapia.

Corticorelin: corticosteroides podem reduzir o efeito terapéuto Corticorelin. Especificamente, a
resposta do ACTH sérico a corticorelina pode fazga devido ao uso recente ou atual de corticadéero
Risco C. Monitorar terapia .

Inibidores (Fortes) da CYP3A4:pode haver elevacéo sérica de corticosteroides.éN&comendado o
uso de corticosteroides inalatérios com Inibidat@<CYP3A4 Risco C: Monitorar terapia.

Deferasirox: corticosteroides podem aumentar os efeitos adsersotoxicos do Deferasirox.
Especificamente, o risco elevado de ulceracaa@did ou sangramento do GRisco C: Monitorar
terapia.

Hialuronidase: corticosteroides podem reduzir os efeitos terap@sitda hialuronidase. Pacientes que
estdo recebendo corticosteroides (particularmenteakas doses) podem ndo obter resposta clinica
desejada para doses padrdo de hialuronidase. Dusieses de hialuronidase podem ser necessarias.
Risco D: considerar modificacéo na terapia.

Diuréticos de Alca: corticosteroides (oralmente inalados) podem elegagfeitos hipocalemiantes dos
diuréticos de al¢aRisco C: Monitorar terapia.

Telaprevir: corticosteroides podem reduzir as concentractésaséde telaprevir, e este pode elevar as
concentracdes séricas de corticosteroides. O usmnutante de telaprevir e corticosteroides sistémi
ndo sdo recomendados. Considerar alternativasdquamssivel. Se usados juntos, empregar cuidado
extra e monitorar para excessivos efeitos doscomtiroides e efeitos reduzidos do telapréRisco D:
considerar modificacdo na terapia.

Diuréticos tiazidicos: corticosteroides (oralmente inalados) podem elesafeitos hipocalemiantes dos
diuréticos tiazidicosRisco C: Monitorar terapia.

A coadministracdo de OXIMAX® com o cetoconazol, um potente inibidor da enzimaY®3A4, pode
aumentar os niveis plasmaticos de furoato de momestana.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)
O prazo de validade de OXIMAX® é de 24 meses ap6s a data de sua fabricac&o.
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Numero de lote e datas de fabricacdo e valida dedei embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
OXIMAX ® 200mcg apresenta-se como capsula transparentadgrasm “Oximax 200” no corpo e com
tarja radial verde na tampa, contendo pé brango, §olto e livre de particulas estranhas.

OXIMAX ® 400mcg apresenta-se como capsula transparentadgrasm “Oximax 400” no corpo e com
tarja radial vermelha na tampa, contendo pé brdimm, solto e livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
USO INALATORIO POR VIA ORAL

Atencdo: ndo engula as capsulas. Use exclusivamemigra inalacdo por via oral. Nao divida o
medicamento com outra pessoa, nem use esse medicatmgara outras doencas.

OXIMAX ® destina-se ao uso em adultos e em criancas a pade 12 anos de idade.

A dose inicial recomendada na terapia com OXIMApéra a maioria dos pacientes, independentemente
de terem sido anteriormente tratados apenas contduldatadores ou corticosteroides inalatérioseé d
400 mcg uma vez por dia, aplicados com o dispasitilguns pacientes podem ser mais adequadamente
controlados com 400 mcg administrados em duas db&gas (200 mcg duas vezes por dia). A reducéo
da dose para 200 mcg uma vez por dia pode ser lienaadiva para a manutencao eficiente em alguns
pacientes.

Para pacientes com asma grave que possam exitjgosteroides orais, a dose inicial recomendada de
OXIMAX ® é de 400 mcg duas vezes por dia, que é a dosenm&ztomendada. Uma vez finalizada a
reducdo da dose do corticosteroide oral (ver apatialar a dose de OXIMAX para a menor dose
eficaz.

Pacientes individuais perceberdo um tempo variatéeb inicio do alivio sintomatico, bem como graus
variaveis de melhora. E possivel que o beneficigimmi ndo seja atingido por 1 a 2 semanas ou mais
depois do inicio do tratamento.

Inicialmente, em todos os pacientes com asma geXBVMAX © podera ser utilizado concomitantemente
com a dose de manutencao habitual de corticostesistEmico do paciente. Depois de aproximadamente
uma semana, iniciar-se-a4 uma retirada gradual dicasteroide sistémico através da reducédo da dose
diaria ou administracéo da dose em dias alternadlos. nova reducéo devera ser feita apdés um interval
de 1 a 2 semanas, dependendo da resposta do pa@endlmente, estas reducdes de dose ndo deveréao
exceder 2,5mg de prednisolona por dia ou 0 sewalgnie. Recomenda-se que o esquema de retirada
seja feito de forma gradativa. Durante a retirada cdrticosteroide oral, os pacientes devem ser
cuidadosamente monitorados quanto aos sinais de mstavel, incluindo medidas objetivas da funcéo
pulmonar e de uma possivel insuficiéncia adrered Rrecaucdes e Adverténcias). Durante a reducéo da
dose, alguns pacientes podem apresentar sindronsbstméncia do corticosteroide sistémico: por
exemplo, dor articular e/ou muscular, prostracategressao, apesar da manutencdo ou até melhora da
funcdo pulmonar. Tais pacientes devem ser estirosladcontinuar o tratamento com OXIMAXmas
deverdo ser monitorados quanto aos sinais objetigdssuficiéncia adrenal. Se surgirem evidéncas d
insuficiéncia adrenal, deverdo ser aumentadas temamente as doses de corticosteroide sistémiao e,
partir de entéo, a retirada das doses devera sendenaneira mais lenta e gradativa.

Durante os periodos de estresse ou de crise geaasrda, 0s pacientes poderdo precisar de tratamento
suplementar com corticosteroide sistémico.

Depois de obtida a estabilidade da asma, é desejgtar gradualmente até a dose minima efetiva pa
reduzir a possibilidade de eventos adversos.

Para pacientes com 12 anos de idade ou mais quesgandem adequadamente a dose inicial, depois de
duas semanas de terapia, doses maiores podemagonaorum melhor controle da asma.

Modo de Usar

As capsulas s6 devem ser retiradas do blister atatiente antes do uso. E importante para o paciente
entender que, durante a perfuracdo, a capsulalaitngepode fragmentar-se e que pequenos pedacos de
gelatina podem atingir a boca ou a garganta apbalacdo. Para usar o inalador, proceda do seguinte
modo:
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1. Retire a tampa (figura 1);

2. Segure firmemente a base do inalador e, paira gioe 0 bocal na direcéo indicada pela setai(id?);

3. Remova a céapsula do blister, levantando e puxandba de aluminio. E importante que a capsula
somente seja retirada do blister imediatamentesattteiso (figura 3);

4. Coloque a capsula no compartimento adequadeasedo inalador (figura 4);

5. Mantenha o inalador em posicédo vertical, pressios botdes laterais completamente, uma sé6 vez,
acompanhando visualmente a perfuracdo das duasredérdes da capsula (figura 5);

6. Solte os botdes e, em seguida, pressione lexemandeles, empurrando um dos lados da capsida par
certificar-se de que ela se encontra solta no fultdoompartimento. Soltar a capsula é uma operggéo
garante a eficacia da aspiracdo, pois durante farpefio a capsula pode ficar presa no fundo do
compartimento (figura 6);

7. Gire o bocal de volta para a posicéo fechadardi 7);

8. Solte 0 maximo de ar dos pulmdes (figura 8);

9. Coloque aproximadamente 2/3 do bocal do inaladdroca e feche os labios ao redor dele. Insgire d
maneira rapida e o mais profundamente possivelé\tsvera ouvir um som de vibracdo, como se a
capsula girasse na camara do inalador com a dipdosproduto (figura 9);

10. Quando ouvir o som de vibracdo, segure a @gsjor pelo maior tempo que vocé confortavelmente
conseguir (aproximadamente 10 segundos); enqussuo fietire o inalador da boca. Em seguida, respire
normalmente. Abra o inalador e verifigue se aindardsiduo de p6 na capsula. Se ainda restar pé na
capsula, repita os passos de 5 a 9.

11. Apés o uso, abra o inalador e remova a capsulia. A capsula podera ter-se partido em pequenos
fragmentos e estes fragmentos de gelatina poderaatingido sua boca ou garganta. A gelatina é
comestivel e, portanto, ndo é prejudicial. Da mefmaa, fragmentos de gelatina podem permanecer no
fundo do compartimento e estes residuos deveraes@vidos com auxilio de uma escovinha ou pincel
macio. Feche o bocal e recoloque a tampa.

12. E aconselhavel enxaguar a boca apos a inapegacprevenir o aparecimento de lesdes bucais. Este
procedimento ajuda a reduzir o risco de candidiase.

Limpeza do inalador: Para melhor conservacao de seu inalador, facal@eisscova ou pincel macio,
removendo residuos apés cada uso. Apds o Ultimodasdia, limpe o bocal e o compartimento da
capsula com uma haste flexivel de algodéo, podendsionalmente umedecé-la em solucéo antisséptica
(como, por exemplo, agua oxigenada 10 volumes). Widize alcool, pois podera danificar a superficie
plastica. Seguindo estes cuidados de conservagidg atil estimada de seu inalador sera de 3 meses
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sergprararios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conheciment@dargdico.
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Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

9. REACOES ADVERSAS

Os dados de seguranca descritos a seguir refleeposicdo ao furoato de mometasona em pacientes de
12 anos de idade ou mais, avaliados e tratado9emtlidos clinicos controlados por placebo, decdiora

de 8 a 12 semanas com um total de 1750 pacientes &és estudos que incluiram 475 pacientes
recebendo furoato de mometasona por um ano.

Os efeitos adversos de OXIMAX&0 apresentados em ordem decrescente de in@dénci

ReacBes muito comuns (> 1/10%efaleia, rinite alérgica com asma, faringite agudfeccao aguda das
vias aéreas superiores, dor articular e depressao.

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/1Minusite, candidiase oral, dismenorreia, dor nmassquelética, dor
lombar, dispepsia, mialgia, dor abdominal e pélvicauseas e vémitos, fadiga, sindrome semelhante a
gripe (calafrios com febre, mialgia), gastrentefifastrenterite e colite ndo infecciosas), anoretegia,
infeccéo, disfonia, epistaxe.

Reacgbes incomuns (> 1/1.000 e < 1/106xtarata
Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1.00@Jaucoma, pressao intraocular aumentada.

Os efeitos colaterais sérios podem incluir:

« Infecc¢des flngicas de boca e garganta. Pacigniesitilizam esteroides inalatérios para asma podem
desenvolver uma infeccéo fangica da boca.

 Possivel aumento do risco de infeccdo por caesand sistema imune enfraquecido com o uso de
esteroides.

« Insuficiéncia adrenal. Pode ocorrer morte. Seacigmte estiver sob estresse, como com cirurgids ap
cirurgia ou trauma, é possivel que possa precsamente de esteroides orais.

* Reducdo da massa 6ssea (densidade mineral @3sgagcientes que usam esteroides inalatériosrpor u
longo periodo de tempo podem estar sob um maiw de reducdo da massa 6ssea, 0 que pode afetar a
resisténcia dos 0ssos.

Podem ocorrer efeitos sistémicos com o uso de codsteroides inalatérios, especialmente quando
prescritos em doses altas e por periodos prolongasio

Assim como se observa com outros glicocorticoidiesie ser considerada a potencial ocorréncia de
reacdes de hipersensibilidade, como: erupcdeseaganrticaria, prurido e eritema, edema nos olts,
face, nos labios e na garganta.

10.SUPERDOSE

A superdose crbnica pode resultar em sinais/sirdomi@ hipercorticismo. Em razdo da baixa
biodisponibilidade sistémica de OXIMAXe da auséncia de achados sistémicos agudos reldom® &
droga, é improvavel que uma superdose exija quatguapia, além de observacéo clinica. Doses diaria
Unicas de até 1.200mcg por dia por 28 dias foram hb@leradas e ndo causaram uma reducdo
significativa em AUC de cortisol plasmatico (94% ABC de placebo). Doses orais Unicas de até
8.000mcg foram estudadas em voluntarios humanosredato de reacdes adversas.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacfGesdesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistend@ Atendimento ao Consumidor (SAC).
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificac@o que altera bula Dados das altera¢@es de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacfes
expediente | expediente expediente expediente aprovacgéo (VPIVPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Cépsulas de 200
01/07/2014 | 0518509/14-2 NOVO - Incluséo Inicial | 01/07/2014 | 0518509/14-2 NOVO - Inclusé&o Inicial | 01/07/2014 Vers&o Inicial VPIVPS mcg e 400 meg
de Texto de Bula — RDC| de Texto de Bula — RDC
60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Cépsulas de 200
14/04/2015 NOVO - Notificacdo de | 14/04/2015 NOVO - Notificacdo de | 14/04/2015 Dizeres legais VP/VPS
= = mcg e 400 mcg
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
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