Formocaps

fumarato de formoterol
12mcg

Capsulas

USO INALATORIO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMAS FARMACEUTICAS E
APRESENTACOES:

Embalagem contendo 30 capsulas de FOR-
MOCAPS (fumarato de formoterol) 12 mcg
¢/ inalador.

Embalagem contendo 30 capsulas de FOR-
MOCAPS (fumarato de formoterol) 12 mcg
(refil).

COMPOSICAO
Cada capsula contém:
fumarato de formoterol
excipiente® g.s.p. .........
* (lactose)

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: FORMO-
CAPS (fumarato de formoterol) € um bronco-
dilatador de acdo prolongada utilizado no
tratamento de doencas respiratérias das vias
aéreas.

Cuidados de armazenamento: FORMO-
CAPS (fumarato de formoterol) deve ser ar-
mazenado em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C). Proteger da umidade.

Prazo de validade: Desde que sejam obser-
vados os cuidados de armazenamento, o
medicamento apresenta prazo de validade
de 18 meses. Nao utilize o medicamento apds
o vencimento do prazo de validade.
Gravidez e lactacao: Informe seu médico a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do trata-
mento ou apés o seu término.

E desconhecida a passagem do medica-
mento para o leite materno. Informar ao seu
médico se estd amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista.
Cuidados de administragdo: Siga a orienta-
¢do do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Manipule as capsulas somente no momento
da administragao. Leia as instrugdes conti-
das na bula para o manuseio do inalador e
administragdo do medicamento.

Modo de usar:

1 1. Retire atampa do inalador.
2. Segure a base do inalador
| e, para abri-lo, levante o bo-
cal na direcéo indicada pela
seta existente na lateral do
bocal.

3. Remova a cdpsula do fras-
co e coloque-a no compar-
timento interno, na base do
inalador. E importante que a
capsula somente seja reti-
rada do frasco imediatamen-
te antes do uso do inalador.
\ 4. Feche o inalador.

5. Pressione completamente
o botao frontal do inalador
para a perfuragao da capsu-
la. Solte o botao.

6. Solte o ar dos pulmoes o

maximo possivel.

7. Coloque o bocal do inala-
5 dor naboca e feche os labios

ao redor dele. Incline leve-

A mente a cabega para baixo
(aproximadamente 45°). Ins-
pire de maneira rapida e o
mais profundamente possi-
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Formato: 150 x 220 mm (DOBRADA)
Cor: Black

Modelo de bula: 2frmca4

Cadigo: 6827

vel. Vocé devera ouvir um
som de vibragéo, pois a cap-
’ sula gira no compartimento
interno dispersando o medi-
camento.

Obs.: Se ndo ouvir o ruido
da cdpsula girando, essa
pode estar grudaada, entao,

abra novamente o compar-

5 timento interno, desprenda a
capsula e repita o procedl-
mento.

8. Segure a respiragao con-
tando mentalmente até 10
™ | (aproximadamente 10 se-
gundos); enquanto isso reti-
re o inalador da boca. Em

seguida respire normalmen-

te. Abra o inalador e verifique
se ainda ha residuo de p6
nacépsula. Caso ainda reste
po repita os procedimentos
ded4as.

9. Apés o uso, abra o inala-
dor, remova e descarte a
capsula vazia. Feche o bocal

e recoloque a tampa.
Importante: Lave a boca
com &gua e/ou escove 0s
dentes imediatamente apés
o uso do medicamento.
Obs.: A cdpsula é feita de
gelatina e pode se partir em
pequenos fragmentos que

poderdo atingir a boca e a

garganta. A gelatina é co-
mestivel e, portanto, nao é
prejudicial. Da mesma for-
ma, fragmentos da capsula
[A podem permanecer no fun-
do do compartimento interno
e esles residuos deverdo ser
removidos com auxilio de
uma escovinha ou pincel
9 macio.
Conservacao e limpeza do
inalador: Para melhor con-
servagao de seu inalador,
Y faca uso de escova ou pincel
R | macio, removendo residuos
apos cada uso. Apoés o Ulti-
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mo uso do dia, limpe o bocal
e o compartimento da capsula com uma has-
te flexivel de algodao, podendo ocasional-
mente umedecé-la em solugdo anti-séptica
(como, por exemplo, &gua oxigenada 10 volu-
mes). N&o utilize alcool, pois podera danificar
a superficie plastica. Seguindo estes cuida-
dos de conservagéo, a vida (til estimada de
seu inalador é de até 3 meses.

Interrupcéo do tratamento: N&o interrom-
per o tratamento sem o conhecimento do seu
meédico.

Reacdes adversas: Informe seu médico o
aparecimento de reacdoes desagradaveis.
Avise imediatamente seu médico no caso de
reacoes alérgicas, como edema (face, mao,
labios), falta de ar, urticaria e espirros.
Raramente pode ocorrer: agitagao, bronco-
espasmo, queda de potassio, cansago, pele
seca, alteragao da frequiéncia cardiaca.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTI-
DO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.
Ingestao concomitante com outras subs-
tancias: Avise seu médico se estiver usando
digoxina, medicamentos anti-hipertensivos e
diuréticos.

Contra-indicacoes e precaugoes: Informe
seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

FORMOCAPS (fumarato de formoterol) é
contra-indicado para pacientes que apresen-
tem hipersensibilidade a qualquer dos com-
ponentes da formulagao.

Avise seu médico caso vocé esteja gravida
ou amamentando, se vocé tem problemas
no coragao, pressao alta, epilepsia (convul-
sdes), problemas na tireéide ou diabetes.

*

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CO-
NHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PREJUDICIAL A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS
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Farmacodinamica

O formoterol € um potente agonista seletivo
beta2-adrenérgico de longa duracdo. Exerce
efeito broncodilatador em pacientes com
obstrucao reversivel das vias aéreas. O efeito
inicia-se rapidamente (de 1 a 3 minutos), com
pico de acao de 1 a 3 horas, permanecendo
ainda significativo por 8 a 12 horas apés a
inalagdo. Com as doses terapéuticas, os efei-
tos cardiovasculares sao pequenos e ocor-
rem apenas ocasionalmente.

Possui mecanismo broncodilatador de acao
similar aos outros beta2-agonistas e esta
relacionado a estimulagédo da produgao de
AMPc pela ativacdo da adenil ciclase. No
entanto, o mecanismo que prolonga a sua
duracao de agao permanece desconhecido.
O formoterol inibe a liberagdo de histamina
e dos leucotrienos do pulmao humano sensi-
bilizado passivamente. Algumas proprieda-
des antiinflamatérias, tais como inibicao de
edema e do acimulo de células inflamatdrias,
tém sido observadas em experimentos com
animais.

Farmacocinética

Absorc¢ao

O fumarato de formoterol € bem absorvido
quando utilizado em p6 seco para inalagao.
Uma dose Unica de 120 mcg tem sua concen-
tragcdo maxima (de 92 pg/mL) em 5 minutos.
Assim como relatado para outros farmacos
inalados, é provavel que cerca de 90% do
formoterol administrado por um inalador se-
jam deglutidos e entdo absorvidos a partir
do trato gastrintestinal. Isto significa que as
caracteristicas farmacocinéticas da formula-
¢ao oral se aplicam em grande parte ao p6é
para inalagao.

Distribuicao

A ligacédo do formoterol as proteinas plasma-
ticas é de 61% - 64% (34% principalmente
a albumina). N&ao hé saturacao dos sitios de
ligacao na faixa de concentracdo atingida
com doses terapéuticas.
Biotransformagéao

O fumarato de formoterol é extensivamente
metabolizado pelo figado, produzindo como
metabolito um conjugado &cido inativo.
Eliminagdo

O farmaco e seus metabdlitos sdo comple-
tamente eliminados do organismo; aproxi-
madamente dois tercos de uma dose oral
aparecem na urina e um tergo nas fezes. Apos
a inalacao, cerca de 6% - 9% da dose, em
média, sdo excretados inalterados na urina.
Doses de 24 mcg promovem uma excregao
renal do farmaco inalterada apds 12 horas.
O clearance (depuragéo) renal do formoterol
é de 150 mL/min.

A meia-vida de eliminagéo é de aproximada-
mente 10 horas.

INDICACOES

Tratamento profilatico dos broncoespasmos
em pacientes com doenca obstrutiva reversi-
vel das vias aéreas, tais como asma brénqui-
ca, asma noturna e doencga pulmonar obstru-
tiva cronica, com ou sem enfisema. Profilaxia
de broncoespasmo induzido por exercicio.
Como o efeito broncodilatador de FORMO-
CAPS (fumarato de formoterol) é ainda sig-
nificativo por 12 horas ap6s a inalagéo, a tera-
pia de manutengao de duas vezes ao dia pode
controlar, na maioria dos casos, o broncoes-
pasmo associado a condicoes cronicas, tanto
durante o dia como a noite.

CONTRA-INDICAGOES

FORMOCAPS (fumarato de formo-
terol) é contra-indicado para pacientes
com um histérico de hipersensibilidade

*
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ao fumarato de formoterol, ou a lacto-
se.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Terapia antiinflamatdria: Em geral,
0s pacientes asmaticos que requeiram
terapia regular com beta2-agonistas
devem também receber doses ade-
quadas e regulares de um agente anti-
inflamatoério inalado (ex.: corticosterdi-
des e/ou cromoglicato sédico) ou cor-
ticosteroides orais. Quando FORMO-
CAPS (fumarato de formoterol) for pres-
crito, deve ser avaliada a adequagao
da terapia antiinflamatéria a receber.
Os pacientes devem ser alertados a
manter inalterada a terapia antiinfla-
matéria ap6s a introdugao de FORMO-
CAPS (fumarato de formoterol), mes-
mo quando os sintomas melhorarem.
A persisténcia dos sintomas ou o au-
mento do ndmero de doses de FOR-
MOCAPS (fumarato de formoterol) ne-
cessarias para o controle dos sintomas
indicam normalmente a piora da con-
dicéo subjacente e justificam a reava-
liagdo médica da terapia.

Condigoes concomitantes: Cuidado
especial e supervisao, com énfase par-
ticular nos limites de dosagem, sao
necessarios em pacientes tratados
com FORMOCAPS (fumarato de for-
moterol), quando coexistirem as se-
guintes condigbes: insuficiéncia coro-
nariana, arritmias cardiacas (espe-
cialmente blogqueio atrioventricular de
terceiro grau), desordens cardiovascu-
lares, hipertenséao e hipertireoidismo.
Pelo efeito hiperglicémico dos beta2-
estimulantes, recomenda-se controle
adicional de glicose sangilinea em
pacientes diabéticos.

Hipocalemia: Hipocalemia potencial-
mente grave pode resultar da terapia
com beta2-agonistas. Recomenda-se
cuidado especial em asma grave, ja
que esse efeito pode ser potenciali-
zado por hipdxia e tratamento conco-
mitante (veja “Interagdes Medicamen-
tosas”). Recomenda-se que os niveis
de potassio sérico sejam monitoriza-
dos em tais situagoes.
Broncoespasmo paradoxal: Assim
como em outras terapias por inalagao,
o potencial para broncoespasmo para-
doxal deve ser considerado. Se isso
ocorrer, o medicamento deve ser ime-
diatamente descontinuado e substi-
tuido por terapia alternativa.

GRAVIDEZ E LACTAGAO
Classificado como categoria C pela
classificagao de risco durante a gesta-
¢ao do FDA. Seu uso durante a gravi-
dez deve ser evitado, a ndo ser que nao
exista alternativa mais segura. Como
outros estimulantes beta2-adrenérgi-
cos, o formoterol pode inibir o trabalho
de parto, por seu efeito relaxante na
musculatura lisa uterina.

N&ao se sabe se o formoterol passa
para o leite materno, portanto as maes
em tratamento com o medicamento
nao devem amamentar.

Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem
orientacao médica ou do cirurgiao-
dentista.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
A administragao concomitante de ou-
tros agentes simpatomiméticos pode
potencializar os efeitos ndo desejados
de FORMOCAPS (fumarato de formo-
terol).

A administracdo de FORMOCAPS (fu-
marato de formoterol) a pacientes em
tratamento com inibidores da mono-
aminoxidase ou antidepressivos trici-
clicos deve ser conduzida com cautela,
ja que a agao de estimulantes beta2-
adrenérgicos pode ser potencializada
(risco aumentado de agitagao, taqui-
cardia e hipomania).

O tratamento concomitante com deri-
vados xantinicos, esteroides ou diuré-
ticos pode potencializar um possivel
efeito hipocalémico dos beta2-agonis-
tas. A hipopotassemia pode aumentar
a susceptibilidade a arritmias cardia-
cas em pacientes tratados com digita-
licos, como a digoxina.

Os blogueadores beta-adrenérgicos
podem diminuir ou antagonizar o efeito
de FORMOCAPS (fumarato de formo-
terol). Portanto, o medicamento ndo de-
ve ser administrado juntamente com
bloqueadores beta-adrenérgicos (in-
clusive colirios), a nao ser que existam
razdes que obriguem a seu uso.

REAGCOES ADVERSAS

Sisterma musculo-esquelético. caim-
bras musculares ocorrem ocasional-
mente.

Sisterna cardiovascular.podem ocorrer
alteragdes minimas da pressao arterial
e dafreqliéncia cardiaca em doses te-
rapéuticas de formoterol. J& em altas
doses podem ocorrer alteragdes eletro-
cardiograficas, mas em geral o formo-
terol é considerado seguro em paci-
entes asmaticos com altas doses. Pal-
pitacbes pela via inalatéria sdo mais
raras que pela via oral.

Sistema metabolico:aumentos signifi-
cativos da glicemia sdo observados
com o uso de altas doses de formoterol
inalatério. Quedas dose dependentes
dos niveis séricos de potassio tém sido
observadas apo6s inalagao do formo-
terol.

Sistema dermatologico. foram obser-
vados raramente prurido e rush cuta-
neo.

Sistema nervoso central: ocasional-
mente ocorrem cefaléia, vertigem, an-
siedade, tremores generalizados, fadi-
ga e insénia.

Trato respiraforio: alguns pacientes
apresentam tosse durante o uso de for-
moterol. Pode ocorrer broncoespasmo
paradoxal durante a administragao de
medicamentos inalatérios.
Outras:reagdes de hipersensibilidade
como reagoes anafilaticas, foram ob-
servadas raramente.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO
Para uso em adultos e em criangas acima
de cinco anos de idade.

Terapia de manutencéo de asma:

Adultos - Inalagao de 1 a 2 capsulas (12-24
mcg), duas vezes ao dia

Criangas acima de cinco anos - Inalagao de
1 cépsula (12 meg), duas vezes ao dia. Dose
maxima de 24 mcg/dia.

*

Se necessario podem ser usadas a cada dia
1 a2 capsulas adicionalmente as requeridas
para a terapia de manutencao, para o alivio
de sintomas. Se a necessidade de dose adi-
cional for mais que ocasional, nova consulta
médica deve ser feita e a terapia reavaliada,
ja que isso pode indicar uma deterioracao
da condigao subjacente.

Terapia para broncoespasmo induzido por
exercicio ou antes de exposicao inevitavel
a alérgeno desconhecido:

Adultos - 1 cépsula (12 mcg) deve ser ina-
lada, com aproximadamente 15 minutos de
antecedéncia ao esforgo fisico. Em pacientes
com asma grave, a inalagao de 2 cépsulas
(24 mcg) pode ser necessaria.

Criancas acima de cinco anos - 1 cépsula
(12 mcg) deve ser inalada, com aproximada-
mente 15 minutos de antecedéncia. A medi-
cagao ira assegurar protegdo contra o bron-
coespasmo por cerca de 8 horas.
FORMOCAPS (fumarato de formoterol) ndo
é recomendado a criangas com menos de
cinco anos de idade.

SUPERDOSE

A superdosagem provavelmente conduzira
aos efeitos tipicos da estimulagao excessiva
beta-adrenérgica, a saber: ndusea, vomitos,
cefaléia, tremores, insénia, palpitagao, taqui-
cardia, angina, hipertensé@o ou hipotensao,
arritmia ventricular, acidose metabdlica, hipo-
calemia e hiperglicemia.

E indicada a suspens&o da medicacao, trata-
mentos sintomatico e de suporte. E recomen-
dada a monitorizagédo cardiaca. Os casos
graves devem ser hospitalizados.

Deve ser avaliado o uso de betabloqueador
cardioseletivo com extrema cautela, ja que o
uso desta medicagdo pode provocar bron-
coespasmo.

USO EM IDOSOS

A seguranca e a eficacia de FORMOCAPS
(fumarato de formoterol) é similar entre os
pacientes adultos e aqueles com mais de 65
anos de idade. Nao ha dados que indiquem
o ajuste de dose.
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N® do lote, data de fabricagéo e validade:
vide cartucho.

BiosinTETicA
Cuidados pela vida
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA.

Biosintética Assistance:
0800-15-1036
www.biosintetica.com.br

I Av. das Nagdes Unidas, 22.428

= Séao Paulo - SP

2} CNPJ n®53.162.095/0001-06 N}
5 IndGstria Brasileira 9
s ©
°

0

o



