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FOSTAIR® DPI 200/6
dipropionato de beclometasona 200 mcg

fumarato de formoterol 6 mcg

APRESENTACOES

P6 para inalagio. Embalagem contendo um dispositivo NEXT® DPI, com 120
acionamentos (doses). Cada acionamento (dose) contém 200 mcg de dipropionato de
beclometasona e 6 mcg de fumarato de formoterol.

USO INALATORIO POR VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada acionamento (dose) de FOSTAIR® DPI contém:

dipropionato de beclometasona............ccccveeeiiieeiiieeniie e 200 mcg

fumarato de formoterol (na forma de fumarato de formoterol di- 6 mcg

IR L 17216 (o) USROS

EXCIPIENEE SP . uvreeiurieiiiiieeiiieeiteeeitte e et e e et e e steeeseaaeeseaaeesaeeesaeeesseesssaeessseeennnes 1 acionamento
(dose)

Excipientes: lactose monoidratada e estearato de magnésio.

Atencao: em cada acionamento (dose), a dose medida (liberada pelo dispositivo) de 200
mcg de dipropionato de beclometasona equivale a dose liberada (entregue para o
paciente) de 158,8 mcg e a dose medida de 6 mcg de fumarato de formoterol equivale a
dose liberada de 4,9 mcg.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FOSTAIR® DPI, p6 para inalagio contido em dispositivo NEXT® DPI, é indicado para
o tratamento regular da asma.

FOSTAIR® DPI deve ser usado por pessoas:
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e (uja condicdo clinica da asma nao esta suficientemente controlada pelo uso de
corticosteroides inalatorios e broncodilatadores de agdo curta, utilizados quando
necessarios;

e Que respondam bem ao tratamento com corticosteroides e broncodilatadores de
acao prolongada.
FOSTAIR® DPI nio ¢ indicado para o tratamento inicial da asma.

N3ao ha dados clinicos relevantes sobre o uso FOSTAIR® DPI 200/6 no tratamento de
ataques agudos de asma.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FOSTAIR® DPI ¢ um medicamento em pé para a inalagdo oral (pela boca) que contém
duas substancias ativas: o dipropionato de beclometasona e o fumarato de formoterol.

O dipropionato de beclometasona pertence a um grupo de medicamentos chamado
corticosteroides, usados para tratar e prevenir os sintomas da asma. Age diminuindo a
inflamacao, inchaco e irritagdo das vias aéreas inferiores.

O fumarato de formoterol pertencente ao grupo de medicamentos chamado
broncodilatadores de acdo prolongada. Sua acdo ¢ de relaxamento da musculatura
bronquica e isso ajuda a aumentar o calibre das vias aéreas.

Os dois principios ativos facilitam a respiracdo ao aliviar a broncoconstricdo nas vias
aéreas. Ajudam a prevenir os sintomas da asma como falta de ar, chiado no peito e tosse.

A agdo do fumarato de formoterol (broncodilatagdao) ocorre rapidamente, de 1 a 3 minutos
apos a inalagao.

Porém, o efeito sinérgico dos dois principios ativos (e que se nota com a diminui¢ao das
exacerbagdes da asma) s6 sera percebido apos alguns dias de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar o medicamento se for alérgico aos principios ativos ou quaisquer
componentes da formulacao ou se vocé for alérgico a outros medicamentos usados para
tratamento da asma.

Vocé ndo deve utilizar o medicamento se estiver apresentando sintomas agudos da asma
como falta de ar, chiado e tosse, se sua asma estiver piorando ou se vocé estiver
apresentando crise aguda de asma. Nesse caso, vocé deve usar o medicamento de resgate
de ac¢do rapida, o qual deve ser carregado por vocé a todo o momento.

Pacientes com raros problemas hereditarios de intolerancia a galactose, deficiéncia total
de lactase ou a ma absor¢do de glicose-galactose, ndo devem usar FOSTAIR® DPI.

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 18 anos.



*Chiesi

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Com o proposito de se obter um efeito terapéutico total e eficaz do tratamento, torna-se
indispensavel que vocé siga rigorosamente as instrucgdes relativas a forma de inalagdo de
FOSTAIR® DPI.

Sempre utilize FOSTAIR® DPI exatamente como indicado pelo seu médico. Procure seu
médico ou o farmacéutico caso vocé tenha duvidas.

E importante vocé consultar seu médico regularmente. Ele fard exames para garantir que
vocé esta utilizando a dose ideal de FOSTAIR® DPI ¢ ajustara seu tratamento a dose
mais baixa que melhor controle seus sintomas.

Sob nenhuma circunstancia vocé deve mudar a dose sem primeiro conversar com seu
médico.

Se achar que o medicamento ndo esta sendo eficaz, sempre converse com seu médico
antes de aumentar a dose.

Nao reduza a dose ou suspenda a medicagao sem orientacdo do seu médico. Mesmo ao
se sentir melhor, ndo pare de utilizar FOSTAIR® DPI nem reduza a dose. Se quiser fazé-
lo, converse com seu médico. E muito importante que vocé use FOSTAIR® DPI
regularmente mesmo se ndo apresentar mais sintomas.

Se achar mais dificil respirar apds usar o inalador, pare de usa-lo imediatamente e procure
assisténcia médica.

Se seus sintomas piorarem ou se tornarem mais dificeis de controlar (p.ex. caso vocé use
seu inalador de "resgate" com mais frequéncia), vocé deve ser examinado por seu médico.
Se seu inalador de '"resgate" nao melhorar seus sintomas, procure seu médico
imediatamente. Sua doenga pode ter piorado e seu médico pode precisar alterar sua dose
ou prescrever outro medicamento.

Precaucoes:
Sempre informar o médico, nos casos de:

e Doenca cardiaca grave, especialmente se sofreu um ataque cardiaco recente
(infarto do miocardio), doenca dos vasos coronarios ou fraqueza severa dos
musculos cardiacos (insuficiéncia cardiaca congestiva);

e Se tiver disturbios do ritmo cardiaco como frequéncia cardiaca elevada ou
irregular, defeito na valvula do coragdo ou certas anormalidades no
eletrocardiograma ou qualquer outra doenca cardiaca;

e Se tiver um estreitamento dos vasos sanguineos (doenca oclusiva arterial,
especialmente arteriosclerose) ou abertura anormal da parede do vaso sanguineo
(aneurisma);

e Se tiver pressao arterial alta;

e Se tiver hiperatividade da glandula da tireoide;
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e Baixos niveis de potassio no sangue (hipocalemia);
¢ Qualquer doenga no figado ou nos rins;

e Apresentar diabetes. A inalacdo de doses altas de formoterol pode elevar o nivel
de glicose no sangue;

e Se tiver um tumor na glandula adrenal (feocromocitoma);

e Se voce estiver para realizar alguma anestesia, diga a seu médico que esta usando
FOSTAIR®DPI. Dependendo do tipo de anestesia planejada, pode ser necessario
interromper o uso de FOSTAIR® DPI por no minimo 12 horas antes da anestesia;

e Se tiver tuberculose pulmonar ativa ou ndo ativa, infecgdes fungicas ou virais das
vias aéreas.

Como os corticosteroides podem apresentar propriedades imunossupressoras, caso vocé
tenha recebido vacina recentemente, informe o seu médico.

O tratamento com beta2-agonista, como formoterol contido no FOSTAIR® DPI, pode
causar uma queda acentuada no nivel de potassio sérico (hipocalemia), cujos sintomas
sdo: tonturas, fadiga, paralisias, falta de ar, dor muscular, obstipacdo intestinal e cdibras.

Se vocé tem asma grave, deve ter atencdo redobrada. Isso se deve ao fato de que a falta
de oxigénio no sangue e outros tratamentos os quais o paciente pode estar utilizando
tornam esse efeito mais forte (vide "interagdes medicamentosas").

Caso vocé esteja utilizando altas doses de corticosteroides inalatorios por periodos
longos, pode ser necessario o aumento de dose de corticosteroides habitualmente
utilizados em situacdes de emergéncia (hospitalizagdo apds um acidente, sofrimento de
um ferimento grave ou antes de uma operacao, por exemplo). Nesse caso, seu médico
deve ser informado para decidir sobre a necessidade de aumentar sua dose e pode
prescrever esteroide em comprimidos ou injetavel.

Alguns estudos cientificos tém indicado que o formoterol, um dos componentes presentes
no FOSTAIR® DPI, pode aumentar o risco de morte relacionado a asma. Em caso de
davida, procure seu médico.

Caso vocé precise ir ao hospital, lembre-se de levar todos os seus medicamentos e
dispositivos com vocé, incluindo FOSTAIR® DPI e qualquer outro medicamento ou
comprimido comprado sem prescri¢do, em sua embalagem original, se possivel.

Antes de iniciar o tratamento, converse com o seu médico ou farmacéutico se vocé estiver
usando ou se usou recentemente outros medicamentos, incluindo qualquer outro
dispositivo e medicamentos obtidos sem prescrigdo médica. Isto porque FOSTAIR® DPI
pode interferir no modo de agdo de alguns outros medicamentos e, além disso, alguns
medicamentos podem interferir no modo de a¢do do FOSTAIR® DPI.

Nao utilize betabloqueadores, usados para tratar diversos problemas no coragao,
hipertensao e glaucoma (pressao aumentada nos olhos), com este medicamento. Se vocé
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precisar usar betabloqueadores (inclusive colirio), o efeito do formoterol pode se tornar
reduzido ou o formoterol pode, inclusive, ndo fazer nenhum efeito.

Disturbio visual: se vocé apresentar sintomas como visdo turva ou outras alteracdes na
visdo, informe seu médico para avaliacao de possiveis causas que podem incluir catarata,
glaucoma ou doengas raras que tém sido notificadas ap6s o uso de corticosteroides
sistémicos e topicos.

Gravidez e lactacio:
N3o ha dados clinicos sobre mulheres usando o FOSTAIR® DPI durante a gravidez.
Se estiver gravida, converse com seu médico antes de usar este medicamento.

Vocé deve usar FOSTAIR® DPI somente se seu médico achar que os beneficios do
medicamento para vocé sao superiores a qualquer risco potencial a sua crianga. Isso se
aplica especialmente aos primeiros trés meses de gravidez e logo depois do nascimento.
Nao se deve utilizar este medicamento enquanto estiver em periodo de amamentagao,
salvo se seu médico achar que os beneficios sdo superiores a qualquer risco potencial a
sua crianga.

Converse com seu médico ou farmacéutico antes de tomar/usar qualquer medicamento.
Uso em idosos:

Nao ¢ necessario ajuste de dose para pacientes idosos.

Uso em criancgas:

Nao esta indicado para uso em criangas.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica e renal:

Nio ha dados disponiveis sobre o uso de FOSTAIR® DPI em pacientes com
comprometimento hepatico (figado) ou renal (rim).

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas:

E improvéavel que FOSTAIR® DPI cause qualquer efeito sobre a capacidade de dirigir e
operar maquinas. Porém, se vocé apresentar eventos adversos como tontura e tremor, sua
capacidade em conduzir ou operar maquinas pode ficar prejudicada.

Informacdes importantes sobre outros componentes de FOSTAIR® DPI:

FOSTAIR® DPI para inalagdo contém lactose (um tipo de aglicar). Se vocé apresenta
intolerancia a certos tipos de aglicar, entre em contato com seu médico antes de usar este
medicamento. A lactose contém pequena porcentagem de proteina do leite, que pode
causar reagao em pacientes alérgicos.

Interacoes medicamentosas:

Antes de iniciar o tratamento, avise seu médico ou farmacéutico caso esteja tomando ou
tenha tomado qualquer outro medicamento, incluindo medicamentos obtidos sem
prescricao do seu médico.
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O medicamento FOSTAIR® DPI possui interagio medicamentosa com 0s
betabloqueadores, enfraquecendo a eficacia do formoterol. Por outro lado, o uso de outros
medicamentos beta-adrenérgicos (que também sdo usados na asma) pode potencializar
esses efeitos.

A utilizacido concomitante de FOSTAIR® DPI com os medicamentos abaixo pode
causar:

e Quinidina, disopiramida, procainamida (para tratamento de ritmo cardiaco
anormal), alguns anti-histaminicos como terfenadina (para tratar reacoes
alérgicas), fenotiazinas (para tratamento de depressdo ou disturbios mentais),
inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) e antidepressivos triciclicos (como
fenelzina, isocarboxazida, amitriptilina e imipramina), podem causar alteracdes
no eletrocardiograma. Também podem aumentar o risco de distirbios do ritmo
cardiaco (arritmias ventriculares);

e [-dopa (para tratamento da doenga de Parkinson), L-tiroxina (para tratamento de
hipotireoidismo), oxitocina (que causa contragdo uterina) e alcool podem reduzir
a tolerancia cardiaca a beta2-agonistas, como formoterol;

e Inibidores da monoaminoxidase (IMAOs), incluindo medicamentos com
propriedades semelhantes como furazolidona e procarbazina, podem causar
aumento da pressao arterial;

e (Glicosideos digitalicos (digoxina) podem causar queda no nivel de potassio no
sangue (hipocalemia). Isso pode aumentar a probabilidade de problemas de ritmo
cardiaco;

e OQOutros medicamentos usados no tratamento de asma (como a teofilina,
aminofilina e esteroides) e o uso de diuréticos podem causar queda do nivel de
potassio;

e Anestésicos contendo hidrocarbonetos halogenados podem elevar o risco de
problemas do ritmo cardiaco.

Alguns medicamentos podem aumentar os efeitos de FOSTAIR® DPI ¢ o seu médico
pode querer monitora-lo cuidadosamente se vocé estiver utilizando estes medicamentos
(incluindo alguns medicamentos para o HIV: ritonavir, cobicistate).

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doa¢do de leite humano. O uso deste
medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do
seu médico ou cirurgiao-dentista.

Esse medicamento pode causar resultado positivo em testes antidopagem em atletas.
Consulte a Lista Proibida vigente, Codigo Mundial Antidopagem disponivel no
endereco eletronico da Autoridade Brasileira de Controle de Dopagem para mais
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informacoes.Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso
de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracio grave nos batimentos
cardiacos, que pode ser potencialmente fatal (morte subita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracdo no coracao chamada
sindrome congénita de prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo),
ou se vocé ja teve algum episédio de ritmo cardiaco anormal, porque pode ser
perigoso e provocar alteragdes do ritmo do coracio, inclusive com risco de morte.

Avise seu médico se voce tiver bradicardia (diminuicao da frequéncia cardiaca),
insuficiéncia cardiaca ou outras doencas do coracio, ou se vocé souber que tem baixo
nivel de potassio ou de magnésio no sangue.

Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente
medicamentos que causam prolongamento do intervalo QT (alteracio do ritmo do
coracio no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo
do corac¢ao) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do corpo).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nao remova o dispositivo do cartucho e do envelope de aluminio até o momento do uso.

Mantenha a tampa do dispositivo inalatorio fechada nos intervalos entre as doses.
Quando nao estiver usando seu dispositivo, mantenha-o limpo e em local seco.

Conservar o medicamento FOSTAIR® DPI em temperatura ambiente (15°C a 30°C) ¢
proteger da umidade.

FOSTAIR® DPI ¢ um dispositivo multidose de plastico (dispositivo NEXT® DPI) com
p6 branco e inodoro (sem cheiro).

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado em 2 meses.
Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LEIA ATENTAMENTE AS INSTRUCOES PARA O USO CORRETO. SE
NECESSARIO, CONSULTE O SEU MEDICO PARA OBTER EXPLICACOES
MAIS DETALHADAS.

Instru¢des de Uso do Dispositivo NEXT® DPI:

Nao remova o dispositivo do cartucho e do envelope de aluminio se vocé nao for usa-lo
imediatamente.

Use o medicamento conforme indicado.

Se vocé ndo tiver certeza se sua dose esta correta, entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

Mantenha a tampa do dispositivo inalatério fechada nos intervalos entre as doses.
Quando nio estiver usando seu dispositivo, mantenha-o limpo e em local seco.

Nao tente abrir ou desmontar seu dispositivo em hipdtese alguma, pois isso ira
danificar o dispositivo e 0 medicamento ficara inadequado ao uso.

Nio use seu dispositivo (NEXT® DPI): apos a data de validade, se estiver aberto por mais
de 2 meses, se estiver quebrado, se o contador mostrar “0”, se voc€ nao conseguir ler o
contador de acionamentos (dose).

contador de
acionamentos (dose))

Tampa

Bocal Saida de ar

Para acionar o inalador e administrar uma dose do medicamento sdo necessarios apenas
trés simples passos: abrir, inalar e fechar.

Antes de usar seu dispositivo NEXT® DPI pela primeira vez:

1. Abrir o cartucho e o envelope de aluminio e retirar o seu dispositivo. Nao usar seu
dispositivo se o envelope de aluminio ndo estiver lacrado ou estiver danificado;

2. Verificar seu dispositivo. Se seu dispositivo estiver quebrado ou danificado ndo o
use;

3. Verificar o contador de acionamentos (doses). Se seu dispositivo for novo devera
aparecer “120” no mostrador;
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Como usar seu dispositivo NEXT® DPI:

Inspecao visual

1. Verificar o nimero de acionamentos (doses) restantes [qualquer numero entre “1”
e “120” significa que ainda existem acionamentos (doses) adequados restantes].
Se o contador mostrar “0” ndo héa acionamento (dose) adequado restante, e por
isso, descarte seu dispositivo e adquira um novo;

2. Certificar-se de que a tampa esteja completamente fechada antes de usa-lo;

Abrir

Segurar seu dispositivo firmemente na posi¢ao indicada na figura;
Abrir a tampa completamente;
Antes de inalar, expirar (soltar o ar) tanto quanto for confortavel,

Nao expirar (soltar o ar) através do seu dispositivo.

Inalar

Sempre que possivel, ficar de pé ou sentar-se em posi¢ao vertical quando for utilizar

0 medicamento.

6.

-
¥ o
. .. R - // -
Levar o dispositivo a boca e colocar o bocal entre os labios; AT
Nao tampar a saida de ar ao segurar o dispositivo. \ Qif s \\“
N ) 7i)\}]

.

Nao inalar através da saida de ar.
Fazer uma inspiracdo (puxar o ar) rapida e profunda pela boca;

Vocé pode notar um discreto sabor doce, porém, se isso nao ocorrer, NAO use
uma dose extra.

Vocé pode escutar ou sentir um clique, porém, se isso nao ocorrer, NAO use uma
dose extra.

Naio inalar pelo nariz.
Nao remover o dispositivo dos 1abios durante a inalagao.
Apos a inalagao, remover o dispositivo da sua boca;

Segurar o ar por 5 a 10 segundos ou o quanto for confortavel;
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10. Expirar (soltar o ar) normalmente;

o Nao expirar (soltar o ar) através do seu dispositivo. Isso pode afetar o desempenho
do dispositivo.

Fechar
11. Colocar seu dispositivo na posi¢ao vertical e fechd-lo completamente;

12. Verificar se o contador mostra um numero inferior ao mostrado imediatamente
antes desta inalagdo. Se apds a inalagdo, vocé nao tiver certeza que o contador de
acilonamentos mostrou um numero inferior ao mostrado imediatamente antes

desta inalacgdo, espere até a sua proxima dose e considere esta dose como normal.
Nao use uma dose extra.

Caso necessite de outro acionamento (dose), mantenha o dispositivo na posigao vertical
e repita as etapas 1 a 12.

ATENCAO: Com NEXT® DPI o medicamento apenas se torna disponivel para inalagdo
quando a tampa estiver completamente aberta. Abrir a tampa, inalar e fechar a tampa
fazem parte do mecanismo de liberacdo e contagem dos acionamentos (doses). Por isso,
voceé deve fechar a tampa do dispositivo completamente todas as vezes que fizer uso do
medicamento. Se vocé ndo tiver inalado o medicamento através do dispositivo, o nimero
de acionamentos (doses) mostrados no dispositivo ndo diminui ao fechar a tampa.

Para diminuir o risco de uma infec¢do fungica na boca e garganta, enxadgue sua boca com
agua apo6s cada inalagao.

Se achar que o efeito de FOSTAIR® DPI ¢ muito forte ou muito fraco, diga isso ao seu
médico.

Se vocé tem dificuldade de respirar ou sua respiracio piorou ou o tornou ofegante,

logo apos a inalacio, pare o tratamento imediatamente e procure seu médico.

Isso pode ser causado por um estreitamento das vias aéreas (broncoespasmo) em seus
pulmdes e pode ocorrer ao usar um dispositivo inalatorio.

Limpeza:

Normalmente, ndo € necessario limpar seu dispositivo. Porém, sempre que necessario,
por exemplo, vocé verificou presenca de saliva no dispositivo apos a inalagdo, vocé pode
limpar seu dispositivo, apds o uso, com um pano seco. Nao use dgua ou outros liquidos
para limpa-lo. Mantenha-o seco.
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Posologia:

FOSTAIR® DPI deve somente ser utilizado por via inalatoria (oral).

Em relacdo a duragdo do tratamento, seguir as orientagdes do seu médico.
As doses serdo ajustadas pelo médico em cada caso.

FOSTAIR® DPI libera uma formulagio extrafina que resulta em uma maior quantidade
do medicamento nos pulmdes, quando comparado com formula¢des ndo extrafinas.
Portanto, se vocé fazia uso de outra medicacao contendo dipropionato de beclometasona,
em formulagdo nio extrafina, e agora ira fazer uso de FOSTAIR® DPI, seu médico
podera prescrever uma dose menor de dipropionato de beclometasona, se comparado ao
medicamento anteriormente utilizado. Entretanto, se vocé fazia uso da formulagdo em
aerossol (FOSTAIR® aerossol) e agora ira fazer uso de FOSTAIR® DPI nio é necessario
ajuste de dose. Vocé deve utilizar o medicamento de acordo com a orientacdo do seu
médico.

Seu médico lhe fard regularmente um acompanhamento para certificar-se de que vocé
esteja usando a dose correta. Uma vez que sua asma esteja bem controlada, seu médico
pode considerar apropriado reduzir a dose de FOSTAIR® DPI. Vocé ndo deve, sob
nenhuma circunstancia, alterar sua dose sem antes falar com seu médico.

Doses Recomendadas:

Dose recomendada para adultos com mais de 18 anos:

Recomenda-se utilizar 2 acionamentos (doses), a cada 12 horas (duas vezes ao dia).
A dose maxima diaria ¢ de 4 acionamentos (doses).
Nao aumente a dose.

Se vocé sentir que este medicamento ndo ¢ eficaz, sempre converse com seu médico antes
de aumentar a dose.

Lembre-se: Vocé deve ter seu medicamento para alivio rapido da asma sempre com vocé
para tratar os sintomas de piora da asma ou uma crise subita de asma.

Pacientes sob riscos:

Pessoas idosas nao precisam de ajuste de dose.

Nao ha dados disponiveis sobre o uso do medicamento em pacientes com problemas nos
rins ou figado.

FOSTAIR® DPI nio é recomendado para uso em criangas.

Mesmo que esteja se sentindo melhor, ndo interrompa o tratamento com FOSTAIR® DPI
ou diminua a dose. Caso queira fazer isso, converse com seu médico antes. E muito
importante para vocé usar FOSTAIR® DPI todos os dias como prescrito pelo seu médico,
mesmo que vocé ndo apresente mais sintomas.
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Se os seus sintomas nio melhorarem apos o uso de FOSTAIR® DPI, vocé pode estar
usando-o incorretamente. Portanto, verifique as instrucdes de uso corretamente ou entre
em contato com seu médico para ele lhe ensinar como usar o inalador outra vez.

Se os seus sintomas piorarem ou estiverem dificeis de controlar (por exemplo, se estiver
usando sua medicacao de resgate com mais frequéncia) ou se sua medicagdo de resgate
ndo estiver melhorando seus sintomas, vocé deve continuar usando FOSTAIR® DPI, mas
deve procurar seu médico o quanto antes. Seu médico pode precisar mudar sua dose de
FOSTAIR® DPI ou prescrever medicamentos adicionais.

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista o aparecimento de sintomas novos,
agravacio de sintomas atuais ou retorno de sintomas antigos.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas.

Consulte um médico regularmente. Ele avaliara corretamente a evolucio do
tratamento. Siga corretamente suas orientacoes.

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

Se esquecer de usar FOSTAIR® DPI utilize o medicamento logo que lembrar. Se estiver
proximo ao horério da dose seguinte, ndo utilize a dose faltante, apenas utilize a proxima
dose no proximo horario. Nao use uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

Uma vez que FOSTAIR® DPI contém dipropionato de beclometasona e fumarato de
formoterol, o tipo e severidade das reagdes adversas associadas a cada composto podem
ser previstos. Nao ha incidéncia de eventos adversos adicionais apds a administracao
concomitante dos dois compostos.

Reacdes adversas reportadas durante os estudos clinicos e experiéncia clinica com
FOSTAIR® DPI:

Reagcdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): nao foram relatadas reagcdes muito comuns até o momento.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
tremores.
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Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
nasofaringite (inflamacdo da mucosa do nariz), candidiase na boca, hipertrigliceridemia
(aumento de triglicérides no sangue), dor de cabega, aumento ou diminui¢cdo dos
batimentos do coracdo, angina pectoris (dor no coragdo), isquemia do miocardio (falta de
oxigénio no corac¢do), irritacdo na garganta, crise asmatica, dispneia (falta de ar), dor
orofaringea, disfonia (alteracdo da voz), tosse, nausea, fadiga, irritabilidade, alteracdes
em eletrocardiograma (prolongamento do intervalo QT e/ou progressao lenta da onda R),
diminui¢do de cortisol livre na urina, diminui¢ao da concentragdo de cortisol no sangue,
aumento do potassio no sangue, aumento da glicose no sangue.

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
nao foram relatadas reagdes raras até 0 momento.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): nao foram relatadas reacdes muito raras até o momento.

Reacdo cuja frequéncia ¢ desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis): hiperatividade psicomotora (atividade psiquica e motora aumentada),
distarbios do sono, ansiedade, depressdo, agressividade, mudangas comportamentais
(predominantemente em criangas), visao turva.

Reacdes adversas tipicas associadas ao uso de formoterol:

Dentre as reacdes adversas observadas, aquelas tipicamente associadas ao formoterol sao:
tremores, dores de cabeca, aumento ou diminui¢cdo dos batimentos do coragdo, dor no
coracdo (angina pectoris), falta de oxigénio no coragdo (isquemia do miocérdio),
prolongamento do intervalo QT.

Reacdes adversas ndo observadas na experiéncia clinica com doses terapéuticas de
FOSTAIR® DPI 100/6, mas tipicamente associadas com a administragio de
medicamentos da mesma classe do formoterol sdo: palpitagdes, alteragdes no batimento
do coragdo (fibrilagdo atrial, extrassistole ventricular, taquiarritmia), niveis baixos de
potéssio e aumento ou diminui¢do da pressdo sanguinea. Insonia, tontura, inquietacdo e
ansiedade tém sido ocasionalmente reportadas durante terapia inalatoria com formoterol.
Formoterol pode também induzir caibras e dores musculares.

Reacdes adversas tipicas associadas ao uso de beclometasona:

As reagOes adversas tipicamente associadas a administragdo de dipropionato de
beclometasona sdo: nasofaringite, candidiase na boca, disfonia (alteragdo da voz),
irritacdo da garganta, irritabilidade, diminui¢ao de cortisol livre na urina, diminui¢ao de
cortisol no sangue, aumento da glicose no sangue. Reagdo adversa ndo observada na
experiéncia clinica com doses terapéuticas de FOSTAIR® DPI 100/6, mas tipicamente
associada com a administracdo de dipropionato de beclometasona é: infec¢dao flingica
oral. Disturbio de paladar tem sido ocasionalmente reportado durante a terapia com
corticoide inalatorio.

Disfonia e candidiase podem ser evitadas por gargarejo e lavagem da boca com agua ou
escovacao dos dentes apds uso do medicamento.
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Usar altas doses de corticosteroides inalatorios por um longo periodo pode ocasionar:
e Alteracdo da fun¢do da sua glandula adrenal (adrenossupressao);
e Alteracdo da densidade da massa 0Ossea;
e Alteracao do crescimento de criancas e adolescentes;
e Aumento da pressao ocular (glaucoma), catarata;
o Répido ganho de peso (particularmente na face e no tronco);

e Insdnia, depressdo, preocupacdo, irritagdo, nervosismo, inquietacao, excitagao
(esses sintomas sdo mais provaveis de ocorrerem em criancas);

e Comportamento anormal.

Assim como ocorre com outras terapéuticas inalatorias, podem surgir espasmos da
musculatura bronquica (broncoespasmos paradoxais). Eles sdo caracterizados pela
presenca de sons em sibilos (chiados no peito), que aparecem quando vocé respira
imediatamente apoOs o processo da inalagdo da medicacao, e por piora da tosse. Caso isso
ocorra, interrompa o tratamento e procure imediatamente seu médico.

Informe seu médico imediatamente se vocé apresentar reagdes alérgicas, que incluem:
alergias na pele, coceira, erupgdes na pele, vermelhidao ou inchago da pele e de mucosas,
especialmente dos olhos, da face, labios e garganta.

Reacdes adversas reportadas para medicamento semelhante (outra forma
farmacéutica) contendo a associacdo de dipropionato de beclometasona e
formoterol:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): nao foram relatadas reacdes muito comuns até o momento.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
candidiase na boca, dor de garganta (faringite), dor de cabega (cefaleia), disfonia
(alteracao da voz).

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
gripe, infec¢do fungica na boca, candidiase orofaringea, candidiase esofagica (de
esofago), candidiase vulvovaginal, gastroenterite (inflamagao de estdbmago e intestino),
sinusite, rinite, pneumonia, granulocitopenia (diminuic¢ao de células sanguineas de forma
geral, tanto hemadcias, como leucdcitos e plaquetas), dermatite alérgica, hipocalemia
(diminuicdo de calcio no sangue), hiperglicemia (aumento do agucar no sangue),
inquietagdo, tontura, tremor, otite (infeccdo no ouvido), palpitagdes, eletrocardiograma
com prolongamento do intervalo QT corrigido (alteracdes no eletrocardiograma
especificamente com distanciamento das curvas Q e T), taquicardia (aumento da
frequéncia cardiaca), taquiarritmia (aumento da frequéncia e ritmo cardiaco), fibrilagao
atrial (um tipo de arritmia do coragdo), hiperemia (aumento do fluxo sanguineo para
alguns tecidos no corpo), rubor, tosse, tosse produtiva (tosse com expectoragao), irritagao
na garganta, crise asmatica, eritema na faringe, diarreia, boca seca, dispepsia (alteracao
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ou dificuldade na digestao), disfagia (dificuldade ao engolir), sensagdo de queimagao nos
labios, nausea, disgeusia (alteracao no paladar), prurido (coceira), erupgao cutanea (lesoes
de pele), hiperidrose (aumento do suor), urticaria (lesdo de pele cuja principal
caracteristica ¢ a formagdo de papulas circundadas por vergdes vermelhos e inchago),
espasmos musculares (contracao subita e involuntaria de um musculo ou de um grupo de
musculos), mialgia (dores musculares), proteina C-reativa elevada, contagem de
plaquetas elevada, aumento de acidos graxos livres, aumento na insulina no sangue,
aumento de corpos cetonicos no sangue, diminui¢ao do cortisol no sangue®*, aumento da
pressdo sanguinea.

*Os seguintes eventos adversos também foram relatados como "incomum" em pacientes
com doenga pulmonar obstrutiva cronica:

* Pneumonia; informe o seu médico se notar qualquer um dos seguintes sintomas:
aumento da producgdo de expectoracdao, aumento da cor da expectoragdo, febre, aumento
da tosse, aumento de problemas respiratorios.

* A reducdo da quantidade de cortisol no sangue; isso € causado pelo efeito dos
corticosteroides em sua glandula adrenal.

» Batimentos cardiacos irregulares.

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
extrassistole ventricular (contragao prematura do ventriculo cardiaco), angina pectoris
(dor no coracgdo), broncoespasmo paradoxal (contragdo dos bronquios mesmo tendo
utilizado um broncodilatador), angioedema (inchago de determinadas areas do corpo sem
causa definida), nefrite (inflamag¢do nos rins), diminui¢ao da pressao sanguinea.

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): trombocitopenia (queda no numero de plaquetas), reagdes de
hipersensibilidade (reacdes alérgicas), incluindo eritema (vermelhiddo na area afetada),
edema (inchaco) nos labios, face, olhos e faringe, supressdao adrenal (diminui¢do do
funcionamento da glandula suprarrenal), catarata, glaucoma, dispneia (falta de ar),
exacerbagdo (crise ou ataque) da asma, retardo no crescimento em criangas €
adolescentes, edema periférico, diminui¢do da densidade dssea.

Reagdo cuja frequéncia ¢ desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis): hiperatividade psicomotora (atividade psiquica e motora aumentada),
distarbios do sono, ansiedade, depressdo, agressividade, mudangas comportamentais
(predominantemente em criangas), visao turva.

Todas as reagdes adversas descritas acima podem ocorrer durante o uso de FOSTAIR®
DPI. Caso vocé apresente algumas destas reagdes ou apresente qualquer outra reacao nao
descrita, informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento.
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Informe a empresa produtora do medicamento sobre o aparecimento de reacoes
indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando em contato através do
servico de atendimento ao consumidor (SAC).

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova concentracio no pais e,
embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé usar uma quantidade maior do que deveria de FOSTAIR® DPI entre em contato
com seu médico ou v4 a um hospital mais préximo para receber instrugdes. Leve seu
medicamento com vocé. Reacdes adversas podem ocorrer. Informe seu médico caso sinta
qualquer sintoma ndo usual. Seu médico pode querer alguns exames ou decidir as
melhores medidas a serem adotadas.

Se vocé utilizar mais formoterol do que deveria, vocé pode apresentar os seguintes
efeitos: sensacdo de enjoo, vomito, aceleracdo dos batimentos do coragdo, palpitagdes,
disturbios do ritmo cardiaco, certas alteragdes no eletrocardiograma, dor de cabeca,
tremor, sensagdo de sono, muito acido no sangue, baixos niveis de potdssio no sangue,
altos niveis de glicose no sangue.

O uso excessivo de dipropionato de beclometasona pode resultar em uma diminuigdo
temporaria do funcionamento de suas glandulas adrenais. Nao ¢ necessaria acdo
emergencial uma vez que a fun¢do adrenal se recupera em poucos dias.

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

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
DIZERES LEGAIS:

Registro n° 1.0058.0114

Registrado e Importado por: Chiesi Farmacéutica Ltda.

Rua Dr. Giacomo Chiesi n° 151 - Estrada dos Romeiros km 39,2
Santana de Parnaiba - S.P.

CNPJ n° 61.363.032/0001-46 - ® Marca Registrada

SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800 1104525

www.chiesi.com.br
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Produzido por: Chiesi Farmaceutici S.p.A — Parma — Italia

Embalado (embalagem secundaria) por: Chiesi Farmaceutici S.p.A — Parma — Italia ou
CHIESI Farmacéutica Ltda.- Santana de Parnaiba - S.P - Brasil

Venda sob prescricao

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 06/01/2025
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	Como usar seu dispositivo NEXT® DPI:
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	1. Verificar o número de acionamentos (doses) restantes [qualquer número entre “1” e “120” significa que ainda existem acionamentos (doses) adequados restantes]. Se o contador mostrar “0” não há acionamento (dose) adequado restante, e por isso, descar...
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	Abrir
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	4. Abrir a tampa completamente;
	5. Antes de inalar, expirar (soltar o ar) tanto quanto for confortável;
	 Não expirar (soltar o ar) através do seu dispositivo.
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