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ALENIA

fumarato de formoterol
di-hidratado + budesonida

APRESENTACAO
Embalagem contendo 60 cdpsulas inalatérias de Ale-
nia 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
budesonida ...,
Excipiente: lactose monoidratada.

Atencao: 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.

INFORMACOES AO PACIENTE ;

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADO?

Alenia 6/100 mcg ¢ indicado para a melhora e con-
trole da falta de ar em pacientes com broncocons-
tricdo (fechamento parcial dos bronquios provocado
por uma contragdo dos mesmos) ou broncoespasmo
(contracdo da musculatura do bronquio, provocando
um fechamento parcial), em pacientes que sao porta-
dores de asma bronquica, doenca esta que causa di-
minuicio da capacidade de respirar adequadamente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO-
NA?

O formoterol di-hidratado age no sintoma de fal-
ta de ar, pois determina uma broncodilatagdo das
vias aéreas inferiores (bronquios) em pacientes com
broncoconstricdo ou broncoespasmo (constri¢ao
dos brénquios, fechamento parcial dos bronquios)
em pacientes que sdo portadores de asma bronqui-
ca, doenga esta que causa diminui¢do da capacidade
de respirar adequadamente. O efeito broncodilatador
(dilatacdo dos bronquios e facilitador da respiracdo)
manifesta-se muito rapidamente no periodode 1 a 3
minutos apds a inalagdo de Alenia e a sua durago ¢é
de 12 horas apds administragdo de dose tnica.

A budesonida possui a¢do anti-inflamatdria local e
mostrou exercer efeitos tanto antialérgicos como an-
ti-inflamatdrios, ambos os efeitos foram demonstra-
dos pela melhora da obstrucio dos bronquios tanto
na fase precoce como na fase tardia da reaco alérgi-
ca. Apresenta inicio de acdo em 24 horas, com acio
tanto no tratamento como na prevengdo da asma
bronquica. O tratamento com budesonida inalatdria
demonstrou ser eficaz também na prevencao da as-
ma induzida por exercicio. O tempo médio de inicio
da atividade anti-inflamatdria da budesonida inalaté-
ria é de 24 horas apds a primeira inalacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTOQ?

Alenia ndo deve ser usado por pessoas alérgicas aos
componentes do medicamento, que sdo: fumara-
to de formoterol di-hidratado, budesonida e lactose
monoidratada.

A budesonida também ¢ contraindicada em pacien-
tes com tuberculose pulmonar ativa.

Este medicamento é contraindicado para meno-
res de 4 anos de idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ES-
TE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente todas as instru¢des do seu mé-
dico. Elas podem diferir das informagdes gerais con-
tidas nesta bula.

Tenha cuidado especial com Alenia:

* Caso vocé esteja utilizando outro medicamento
corticosteroide;

* Se sofrer de algum outro problema respiratério que
ndo seja asma;

* Se voce sofre de qualquer doenca cardiaca;

* Se vocé tem pressao alta;

* Se vocé sofre de tireoide hiperativa (funcionamen-
to excessivo da tireoide);

* Se vocé tem um aneurisma (area onde uma artéria
estd inchada como uma bolsa, porque a parede da ar-
téria € fraca);

* Se vocé tem disttirbios do coragio, como sinal ele-
trocardiografico anormal chamado “prolongamento
do intervalo QT”;

¢ Se vocé € diabético;

* Se vocé tem feocromocitoma (um tumor na glan-
dula adrenal, que pode afetar a pressdo sanguinea).
Caso qualquer uma das condi¢des se aplique a voce,
informe ao seu médico antes de utilizar este me-
dicamento.

* Se vocé desenvolver uma infec¢do de pulmao ou
de via respiratdria durante o tratamento com Alenia.
Os sintomas podem incluir aumento da tosse, febre
ou secrecoes das vias respiratorias;

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

* Se vocg apresentar erupcao cutanea, coceira, urtica-
ria (reacdo alérgica na pele), dificuldade de respirar
ou engolir, vertigem (tontura) ou inchago da face e da
garganta durante o tratamento com Alenia;

* Se vocé apresentar alteragdo de peso, fraqueza,
obesidade abdominal, ndusea ou diarreia persisten-
te durante o tratamento com Alenia;

* Se vocé apresentar visao borrada ou alterada duran-
te o tratamento com Alenia;

* Se vocé apresentar problemas para dormir, depres-
sdo ou sentir-se preocupado, inquieto, nervoso, agi-
tado ou irritado durante o tratamento com Alenia;

* Se vocé tiver a impressao que os efeitos de Alenia
estdo muito fortes ou muito fracos, ou se vocé sentir
que sua condico respiratdria estd piorando enquan-
to estd utilizando Alenia.

Se vocé desenvolver qualquer um dos sintomas aci-
ma, informe imediatamente ao seu médico.

Informacio importante:

Se vocé tem asma, nao utilize formoterol como seu
Unico medicamento para asma. Utilize formoterol
apenas junto com um corticosteroide inalatério (co-
mo a budesonida, a outra substancia ativa de Alenia).
Quando fizer uso de formoterol, nao utilize outra me-
dicacdo que contenha beta2-agonista de longa dura-
¢do, como o salmeterol.

Nao use Alenia se voce:

¢ Estd bem controlado com um corticosteroide ina-
latdrio;

* Precisa apenas de medicamentos beta2-agonistas
de curta duragio de vez em quando.

Em alguns estudos clinicos com formoterol, graves
crises de asma foram observadas (vide “Reacdes ad-
versas”).

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

Nao altere ou pare com nenhuma de suas medicagdes
para controlar ou tratar seus problemas respiratorios,
incluindo corticosteroides inalatdrios. Seu médico
ajustard seus medicamentos conforme necessario.

Outras adverténcias especiais:

* Nao engula as capsulas — elas devem apenas ser
utilizadas para inalacdo do conteiido da capsula
com o inalador Aerocaps.

* Vocé nao deve tentar inalar as cdpsulas com um
inalador diferente.

* Ndo interrompa a terapia com anti-inflamatdrio
oral repentinamente. Caso voc€ tenha sido mantido
em terapia com anti-inflamatério oral por um longo
periodo de tempo, seu médico deverd reduzir gra-
dualmente a dose deste a medida que Alenia ¢ in-
troduzido.

e Se seu médico decidir trocar a terapia anti-infla-
matoria oral para Alenia, é recomendado que vocé
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carregue um cartdo de precaucdo com vocé durante
o0s primeiros meses no caso de acidente, cirurgia ou
infec¢do grave, vocé€ pode precisar de um forneci-
mento adicional de terapia anti-inflamatdria.

Apbs o uso do Alenia enxdgue bem sua boca com
dgua, sem engolir. Seguindo este procedimento, a
possibilidade de desenvolvimento de infec¢io fuin-
gica (sapinho) na boca serd reduzida.

Informacoes importantes sobre um produto si-
milar:

O formoterol, uma das substancias ativas do Ale-
nia, pertence a classe dos medicamentos chamados
beta -agonistas de longa duragio (LABAs). 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 formote-
rol. Fale com seu médico sobre esse risco e os be-
neficios do tratamento da asma com o formoterol.

Idosos (65 anos de idade ou mais):

Se vocé possui 65 anos de idade ou mais, vocé po-
de utilizar Alenia na mesma dosagem que os demais
adultos.

Criancas e adolescentes (4 anos de idade ou mais):
Alenia 6/100 mcg € indicado para criancas de 4 anos
de idade ou mais. As criancas devem utilizar este me-
dicamento apenas se forem capazes de manusear o
inalador corretamente (vide “Como usar as capsu-
las de Alenia com seu inalador”). Elas apenas devem
usar o inalador com a ajuda de um adulto.

Se uma crianga estiver usando um esteroide inalato-
rio 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 (coloraciio amarelada da pele), avise ao seu
médico antes de utilizar.

Seu médico ird prescrever a dose correta para vocé.

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

Em alguns pacientes, foi relatado que formoterol
(uma das substancias ativas de Alenia) causa tontu-
ra. Se vocé sentir tontura, ndo dirija veiculos, opere
méaquinas ou realize qualquer outra atividade que ne-
cessite de sua atencao.

Informacdes sobre alguns ingredientes de Alenia:
As cépsulas de formoterol e budesonida contém lac-
tose (agtcar do leite). Se vocé tem intolerancia gra-
ve a lactose, informe ao 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 acidcar no sangue. Portanto, pode ser ne-
cessdrio monitorar seus niveis de agticar no sangue,
se voce for diabético.

O tratamento com formoterol (um dos componentes
de Alenia) pode levar a redug@o do nivel de potdssio
no sangue, tornando-o mais susceptivel a alteracdes
do ritmo cardiaco. Portanto, seu médico deve moni-
torar seu nivel de potdssio 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 rea-
lizar um teste da funcfo da glandula adrenal sempre
que achar necessdrio.

Se voce tiver alguma divida sobre como Alenia fun-
ciona ou por que este medicamento foi prescrito a
vocé, converse com seu médico.

Gravidez e lactacio

Informe ao seu médico se vocé estd gravida ou se
pretende engravidar.

Vocé ndo deve usar Alenia durante a gravidez, a me-
nos que seu médico o indique. Seu médico discutird
com vocé os potenciais riscos de utilizar este medi-
camento 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 nao deve ser utilizado por mu-
lheres gravidas sem orientacio médica ou do ci-
rurgiao-dentista.

Este medicamento pode causar doping.

Ingestao concomitante com outras substancias:
Informe ao seu médico ou a um farmacéutico se vocé
estd usando ou usou recentemente outro medicamen-
to, incluindo medicamentos obtidos sem prescri¢ao.
Isto € particularmente importante caso vocé esteja
fazendo uso de algum dos seguintes medicamentos:
e Inibidores da monoaminoxidase (inibidores da
MAO) ou antidepressivos triciclicos, que sdo medi-
camentos usados no tratamento da depressdo e dis-
turbios de humor;

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

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

* Esteroides, medicamentos frequentemente utiliza-
dos no tratamento da asma e outras doengas infla-
matorias;

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

* 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 po-
dem conter betabloqueadores;

* Quinidina, disopiramida e procainamida, medica-
mentos utilizados no tratamento do ritmo cardiaco
anormal;

* Derivados de fenotiazinas, que ¢ um grupo de me-
dicamentos que controlam distirbios mentais como
esquizofrenia, mania, condicdes psicéticas e ansie-
dade;

* Digitélicos, medicamentos utilizados no tratamen-
to de insuficiéncia cardiaca e ritmo cardiaco anormal;
* Derivados de xantina, uma classe de medicamentos
utilizados no tratamento da asma e doenca pulmo-
nar obstrutiva cronica (DPOC) das vias respiratérias;
* Anestésicos inalados, tais como hidrocarbonos halo-
genados (por exemplo, halotano), utilizados durante
cirurgias. Informe ao seu médico que vocé utiliza Ale-
nia se vocé for se submeter a cirurgia sob anestesia;

* Antibidticos macrolideos (por exemplo, eritromici-
na, azitromicina, claritromicina);

* Outros medicamentos utilizados para o tratamen-
to de infeccdes (por exemplo, itraconazol, cetocona-
zol, rifampicina);

* Alguns medicamentos utilizados no tratamento de
HIV (por exemplo, ritonavir, nelfinavir);

* Alguns medicamentos utilizados no tratamento de
arritmias cardiacas (por exemplo, amiodarona).

Interaciao medicamento-alimento

Interacao de gravidade moderada:

A ingestdo associada de suco de grapefruit (toran-
ja) associada a budesonida duplica os efeitos da bu-
desonida.

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

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.

Nuimero de lote e datas de fabricacao e validade:
vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento

na embalagem original.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Cépsula dura, com tampa de colora¢do rosa-claro
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 va-
lidade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTI-
DO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

Alenia deve ser usado de acordo com a prescricao
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 Ma-
nutenc¢do Regular.

Posologia

Quanto utilizar de Alenia

Seu médico ird informar quando e quanto de Ale-
nia 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 deverd ser ajustada para a menor dose
que permita manter um controle eficaz dos sintomas.

Terapia de Manutencao 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 cdpsula, 1 vez ao dia (6 mcg de formoterol e 100
mcg de budesonida) a 1 cépsula, duas vezes ao dia
(12 mcg de formoterol e 200 mcg de budesonida),
com dose maxima de manutencao didria de 4 capsu-
las (24 mcg de formoterol e 400 mcg de budesonida).
Adultos e adolescentes (a partir de 12 anos de
idade)

Dose de manutencio: inalar de 1 cdpsula (6 mcg
de formoterol e 100 mcg de budesonida) a 2 cépsu-
las (12 mcg de formoterol e 200 mcg de budesonida),
duas vezes ao dia, com dose didria maxima de ma-
nutencdo de 4 cdpsulas inaladas, totalizando 24 mcg
de formoterol e 400 mcg de budesonida.

Dose de alivio (resgate) na exacerbacio: durante
uma exacerbacdo da asma, doses adicionais podem
ser temporariamente utilizadas, até um maximo de 8
capsulas inaladas por dia, conforme orientacdo mé-
dica, totalizando 48 mcg de formoterol e 800 mcg de
budesonida ao dia.

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 mcge a
dose medida de 100 mcg de budesonida equivale a
dose liberada de 80 mcg.

Informacoes Gerais: os pacientes devem ser ins-
truidos a usar Alenia mesmo quando estiverem assin-
tomaticos para obter o beneficio maximo da terapia.
Nao é necessdrio efetuar qualquer ajuste da dose para
pacientes idosos.

Nao existem dados disponiveis sobre o uso de Ale-
nia em pacientes com insuficiéncia hepdtica ou renal.
Uma vez que a budesonida e o formoterol di-hidra-
tado sdo essencialmente eliminados por metabolismo
hepatico, é previsivel que se verifique um aumento da
exposi¢ao em pacientes com cirrose hepética grave.
Para assegurar uma administragcdo adequada, o pa-
ciente deve ser informado sobre as instrugdes 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 pe-
dacos de gelatina podem atingir a boca ou a garganta
apos a inalagdo, mas sem consequéncias.

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

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sem-
pre os hordrios, as doses e a duragio do tratamento.

1 ¢ |Nao engolir as capsulas. Usar o p6 da
l\\\\\ capsula exclusivamente para inalagdo.
t%} . |Modo de usar:
[}- R 1. Retire a tampa do inalador.
A\ 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 cdpsula sem o contato com as
maos, utilizando a tampa do frasco como
mostra a figura.
5. Coloque a cdpsula no compartimento
interno, na base do inalador.
6. Feche o frasco e o inalador. E impor-
tante que a cdpsula somente seja retira-
da 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 botdo.
~18. Solte 0 ar dos pulmdes 0 maximo pos-
sivel.
9. Coloque o bocal do inalador na boca e
feche os ldbios ao redor dele. Incline le-
vemente a cabeca para baixo (aproxima-
damente 45°). Inspire de maneira rapida
e o0 mais profundamente possivel. Vocé
devera ouvir um som de vibragao, pois a
cdpsula gira no compartimento interno,
liberando o medicamento.
Observagdo: se ndo ouvir o ruido da cap-
sula girando, esta pode estar grudada;
entdo, abra novamente o compartimen-
to interno, desprenda a capsula e repita o
procedimento.
10. Segure a respiracdo contando men-
talmente até 10 (aproximadamente 10
segundos); enquanto isso retire o ina-
lador da boca. Em seguida respire nor-
malmente. Abra o inalador e verifique se
'~ |ainda ha residuo de p6 na cdpsula. Ca-
"|so ainda reste po, repita os procedimen-
tosde4 a8.
= 11. Apés o uso, abra o inalador, remova
- e descarte a cdpsula vazia. Feche o bocal
. |erecoloque a tampa.
;ifé?%\ Importante: Lave bem a boca com dgua

" Y "/le/ou escove os dentes imediatamente
T apos o uso do medicamento.
~ \,I(_‘_f(';_'yn,i' Observaciio: a cdpsula é feita de gela-
77 = ¥ |tina e pode se partir em pequenos frag-
R _;x’" _ |mentos que pode.:rﬁo atingir a boca e a
{ :..t_/:__.v;. garganta. A gelatina € comestivel e, por-
——tanto, ndo € prejudicial. Da mesma for-
11 ma, fragmentos da cdpsula podem per-
L= manecer no fundo do compartimento in-
WD [ terno e estes residuos deverdo ser remo-
P % | vidos com auxilio de uma escovinha ou

pincel macio.

Conservacao e limpeza do inalador: para melhor
conservacdo de seu inalador, faca uso de escova ou
pincel macio, removendo residuos apds cada uso.
Ap6s o tltimo uso do dia, limpe o bocal e o compar-
timento da cdpsula com uma haste flexivel de algo-
dao, podendo ocasionalmente umedecé-la em solu-
¢do antisséptica (como, por exemplo, dgua oxigena-
da 10 volumes). Nao utilize dlcool, pois poderd da-
nificar a superficie pléstica. Ndo lave o inalador. Se-
guindo estes cuidados de conservacao, a vida util es-
timada de seu inalador € de 3 meses.

Diavidas/Como evitar dificuldades

1. Como eu evito que a capsula se quebre em pe-
quenos fragmentos?

As cépsulas podem se quebrar quando vocé pressio-
na 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 botio uma tnica vez.

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

- Armazenando as cdpsulas em temperatura ambien-
te (entre 15 e 30°C). Protegido da luz e umidade.

2. Os fragmentos da capsula sdo prejudiciais?
Nio. A capsula é feita de gelatina comestivel, a qual
ndo ¢ prejudicial. Qualquer fragmento de gelatina
que entrar em sua boca ou garganta pode ser engo-
lido.

3. Como fago para soltar a capsula se ela ficar pre-
sa na cimara da capsula?

Abra o inalador, vire-o de cabega para baixo e bata
suavemente na parte inferior.

4. O que devo fazer se o botao ficar preso?

Com cuidado, puxe o botdo de volta para sua posi-
¢do inicial.

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

- Vocé vai ouvir um ruido de vibrag@o da cdpsula
quando inspirar através do inalador.

- Vocé vai ter um gosto doce na boca, de lactose. Vo-
cé€ pode sentir pd na parte de tras de sua garganta. Is-
to é normal.

- A cdpsula estard vazia.

6. Como faco 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 horario todos os dias, ird aju-
dé-lo a lembrar de quando usar seu medicamento.

Por quanto tempo usar Alenia

E importante que vocé use Alenia regularmente co-
mo orientado pelo seu médico. Vocé€ deve continuar
a usar este medicamento mesmo que ndo sinta ne-
nhum sintoma da asma, para que se possa prevenir
as crises de asma. Se voce tiver dividas sobre o tem-
po de tratamento de Alenia, converse com seu médi-
co ou farmaceéutico.

Se vocé parar de usar Alenia

Interromper o seu tratamento com Alenia pode au-
mentar as chances de piora da sua asma. Nao inter-
rompa o uso deste medicamento de repente a menos
que seu médico o oriente a fazé-lo.

Caso voce faca uso da medicac¢do por via ndo reco-
mendada, pode ndo obter o beneficio previsto pelo
tratamento e determinar uma piora da doenca de ba-
se (asma).

Deve-se ter atencdo na administragdo de Alenia, pois
esta medicacdo deve ser administrada sempre por via
inalatdria, ou seja, a capsula de Alenia deve ser ma-
nuseada e inalada de acordo com as ilustragdes aci-
ma. Nao ingerir as cdpsulas ou abri-las para sua ad-
ministrac@o.

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

Nao use este medicamento caso a embalagem, fras-
co ou cdpsulas estejam danificados.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracao do tra-
tamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimen-
to de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto
ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de usar uma dose, utilize-a assim
que se lembrar. Se for quase o hordrio da sua proxi-
ma dose, ndo duplique a dose para compensar a per-
dida. Siga o hordrio regular de cada dose.

Em caso de dividas, procure orientacsio do far-
macéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentis-
ta.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

Informe ao seu médico sobre o aparecimento de rea-
cdes desagradaveis. As reacdes mais comuns sao:
Reacoes muito comuns (ocorrem em mais de
10% dos pacientes que utilizam este medicamen-
to): dor de cabeca, irritacdo ou inflamag@o de farin-
ge e cavidade nasal e infeccdes do trato respiratério
superior (do nariz a traqueia).

Reacoes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento): palpi-
tacdes, diarreia, ma digestdo, nduseas, dor de esto-
mago, dor abdominal superior, infec¢do intestinal de
causa viral, vOomitos, infec¢@o urindria, dor nas ar-
ticulagdes, dor nas costas, dor muscular, espasmos
musculares, tontura, rinite alérgica, bronquite agu-
da, infec¢@o do trato respiratério inferior (da traqueia
até os pulmdes), congestio nasal, inflamagao da fa-
ringe, sinusite, boca seca, rouquiddo, leve irritacdo
de garganta, tosse, infeccdes flingicas na boca e gar-
ganta (candidiase), agitacdo, insdnia, dor abdominal,
infecgdes respiratdrias, taquicardia (aumento da fre-
quéncia de batimentos cardiacos), tremores e queda
do potdssio sanguineo.

Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento): catara-
ta e glaucoma (aumento da pressdo ocular).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reacoes indeseja-
veis pelo uso do medicamento. Informe também
a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICA-
DA DESTE MEDICAMENTOQO?

Se acidentalmente, voc€ utilizar mais Alenia do que
seu médico prescreveu, voc€ pode se sentir enjoado
ou apresentar vomito, ou apresentar tremor, dor de
cabeca, insOnia, palpitacdes, taquicardia, dor no pei-
to, tontura (possiveis sintomas de pressdo alta), bati-
mento cardiaco acelerado ou sonoléncia, diminui¢ao
da pressdo. Informe ao seu médico ou v ao pronto-
-socorro imediatamente. Vocé pode precisar de aten-
¢do médica. Leve a embalagem do medicamento.
Se alguém acidentalmente usar suas capsulas, con-
tate o médico ou pronto-socorro para aconselhamen-
to imediatamente. Mostre a embalagem do medica-
mento. Tratamento médico pode ser necessario.
Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médi-
co e leve a embalagem ou bula do medicamen-
to, se possivel.

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