OXIMAX ©

(furoato de mometasona)

Hypermarcas S.A.
Capsulas

200mcg e 400mcg



| - 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 ADMINISTRAGCAO: INALATORIA POR VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula de OXIMAX200mcg contém:
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Cada capsula de OXIMAX400mcg contém:
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

OXIMAX ® esta indicado para o controle dos sinais e sirgomeatratamento e na profilaxia da asma.
OXIMAX ® pode ser indicado nos pacientes que tomam, paralau injetavel, medicamentos & base de
cortisona para o controle da asma. Pode estar tanmidicado para os pacientes cuja asma nhdo esta
sendo controlada com outros medicamentos. O ustarege OXIMAX® auxiliara no controle da doenca

e na prevenc¢éao de subitos ataques de asma.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O furoato de mometasona é um corticosteroide gqo@dstra uma potente atividade anti-inflamatéria. O
mecanismo de acao preciso do corticosteroide na adim é conhecido. A inflamacdo € um componente
importante na patogénese da asma. Foi demonsttedosccorticosteroides tém uma grande variedade de
efeitos inibitérios sobre os componentes da asmalédos na inflamacéo e resposta asmatica. Estas
acdes anti-inflamatdrias dos corticosteroides podentribuir para sua eficacia na asma. E possivel q
n&o se obtenha o beneficio maximo por 1 a 2 senmnasais depois de comecar a usar OXIMASe

os sintomas ndo melhorarem apds esse periodo ¢® temse o quadro clinico se agravar, entre em
contato com o seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

OXIMAX ®ndo é indicado para o alivio de broncoespasmo agudo

OXIMAX ® ndo é um broncodilatador e ndo deve ser usadospatanas stbitos de falta de ar. Use um
broncodilatador inalatério de curta acdo como bwamol para aliviar sintomas subitos de faltarde a
OXIMAX ® é contraindicado em pacientes com hipersensibitidzonhecida ao furoato de mometasona
ou a lactose. Houve relatos de casos de reacd@pcaléedema facial, urticaria, hipersensibilidadserto

na garganta.

A terapia com OXIMAX é contraindicada no tratamento primario do estimal 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.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de iniciar o tratamento com OXIMAX® informe ao seu médico se vocé é hipersensivel a
qualquer tipo de corticoide ou a lactose; se aprest algum tipo de infec¢éo.

Para assegurar uma administracdo adequada, o teagd@me ser informado sobre as instrucdes de uso do
inalador pelo médico ou por outro profissional déde.
N&o divida o medicamento com outra pessoa, neressemedicamento para outras doencgas.

Informe o seu médico se vocé teve tuberculose, fexposto a qualquer pessoa com varicela ou
sarampo ou sobre quaisquer outras infeccdes que teve antes ou durante o uso de OXIMAX
Se vocé tomava esteroides por boca e estiver dimindo gradualmente a dose ou se estiver sendo
transferido para OXIMAX ®, vocé deve ser rigorosamente acompanhado pelo méali

Informe imediatamente o médico sobre quaisquer sinimas como sensac¢ao de cansaco ou exaustao,
fraqueza, nauseas, vémitos ou sintomas de press&tedal baixa (como tontura ou desfalecimento).
Se vocé estiver sob estresse, como em cirurgia, spirurgia ou trauma, é possivel que vocé possa
precisar novamente de esteroides orais.

Os pacientes que usam esteroides inalatérios por ulengo tempo podem estar sob um maior risco
de reducdo da massa éssea, 0 que pode afetar ag&sicia 6ssea. Converse com o seu médico sobre
quaisquer davidas sobre a saude 6ssea.

N&o existem estudos adequados e bem controladempiego de furoato de mometasona em mulheres
gravidas. Os estudos de reproducdo animal em camgod, ratos e coelhos revelaram evidéncias de
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teratogenicidade. Asma é uma afeccdo séria e caen@al de ameacar a vida. Uma asma mal
controlada durante gravidez esta associada coradtesf clinicos adversos para a méae e o feto.

Como em outras preparacdes inalatérias de comiandes, OXIMAX® ndo 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 qnéesceberam corticosteroides durante a gravidez
devem ser observadas com cuidado quanto ao hipwdidrao.

Existe um aumento natural na producéo de corticamdie durante a gravidez; portanto, a maioria das
mulheres precisa de uma dose menor de corticodéemiogeno e pode ndo precisar de tratamento com
corticosteroide durante gravidez.

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

Ndo se sabe se o furoato de mometasona € excretado leite humano. Ja& que outros
corticosteroides s@o excretados no leite humanonécessario ter prudéncia quanto ao uso, quando
OXIMAX ® for administrado em mulheres lactantes. Deve-se déir sobre a interrupcdo do
aleitamento ou da medicacao.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacade leite humano sé utilize medicamentos com
0 conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistapois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reacdes indéseis ao bebé.

Este medicamento pode causar doping.

Interac6es Medicamentosas

Nos estudos clinicos, a administracdo concomitatdefuroato de mometasona e outras drogas
comumente empregadas no tratamento da asma nassfmdiada com quaisquer rea¢cdes adversas fora do
comum. A administracdo junto com o cetoconazol,meticamento usado no tratamento de infeccbes
por fungos, pode aumentar os niveis sanguineogrdatb de mometasona.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancatenores de 12 anos de idade.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médpmode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé 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 o0 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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO INALATORIO POR VIA ORAL

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

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 ug uma vez por dia, aplicados com o dispositivo.ulilg pacientes podem ser mais adequadamente
controlados com 400ag administrados em duas doses diarias {(@P@uas vezes por dia). A reducdo da
dose para 20Qig uma vez por dia pode ser uma alternativa paraamutencao eficiente em alguns
pacientes.
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Para pacientes com asma grave que possam exitoosteroides orais, a dose inicial recomendada de
OXIMAX ® é de 400ug duas vezes por dia, que é a dose maxima recongndana vez finalizada a
reducdo da dose do corticosteroide oral (ver abatkalar a dose de OXIMAX para a menor dose
eficaz.

Pacientes individuais perceberdo um tempo variéed inicio e o grau do alivio sintomatico. E jpeesis

gue o beneficio maximo nao seja atingido por JsarBanas ou mais depois do inicio do tratamento.
Inicialmente, em todos os pacientes com asma g&Xe8VAX © poderéa ser utilizado concomitantemente
com a dose de manutencéo habitual de corticostesistEmico do paciente. Depois de aproximadamente
uma semana, iniciar-se-a uma retirada gradual dicasteroide sistémico através da reducédo da dose
diaria ou administragdo da dose em dias alternddios. nova reducédo devera ser feita ap6és um interval
de 1 a 2 semanas, dependendo da resposta do pa@enalmente, estas redu¢cbes de dose ndo deverédo
exceder 2,5mg de prednisolona por dia ou 0 sewa&guite. Recomenda-se que o0 esquema de retirada
seja feito de forma gradativa. Durante a retirada cdrticosteroide oral, os pacientes devem ser
cuidadosamente monitorados quanto aos sinais de mstdvel, incluindo medidas objetivas da funcao
pulmonar e de uma possivel insuficiéncia adrerel ¥ QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?). Durante a reducdo da dose, algunsigmées podem apresentar sindrome de
abstinéncia do corticosteroide sistémico: por exemplor articular e/ou muscular, prostracdo e
depressao, apesar da manutencdo ou até melhorandaof pulmonar. Tais pacientes devem ser
estimulados a continuar o tratamento com OXIMAXhas deverdo ser monitorados quanto aos sinais
objetivos de insuficiéncia adrenal. Se surgiremd@&wcias de insuficiéncia adrenal, deverdo ser
aumentadas temporariamente as doses de cortiddstesistémico e, a partir de entdo, a retirada das
doses devera ser de uma maneira mais lenta e igeadatirante os periodos de estresse ou de case gr
de asma, os pacientes poderéo precisar de tra@mswgriementar com corticosteroide sistémico.

Modo de Usar

As capsulas s6 devem ser retiradas do blister atedente antes do uso. E importante para o paciente
entender que, durante a perfuragdo, a capsulalaingegpode fragmentar-se e que pequenos pedacos de
gelatina podem atingir a boca ou a garganta apbalacdo. Para usar o inalador, proceda do seguinte
modo:

1. Retire a tampa (figura 1);

2. Segure firmemente a base do inalador e, paira gioe o0 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 imediatamentesaltteiso (figura 3);

4. Coloque a capsula no compartimento adequadoasedo inalador (figura 4);
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5. Mantenha o inalador em posicao vertical, pressios botdes laterais completamente, uma sé vez,
acompanhando visualmente a perfuracao das duasredtrdes da capsula (figura 5);

6. Solte os botdes e, em seguida, pressione lexemendeles, empurrando um dos lados da capsida par
certificar-se de que ela se encontra solta no fultdoompartimento. Soltar a capsula € uma opergéo
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 posicdo 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. Inspire d
maneira rapida e o mais profundamente possivelé\t@svera ouvir um som de vibracdo, como se a
cépsula girasse na camara do inalador com a d&pdosproduto (figura 9);

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

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

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

Limpeza do inalador: Para melhor conservacédo deirsdador, faca uso de escova ou pincel macio,
removendo residuos apds cada uso. Apos 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). Wifize alcool, pois podera danificar a superficie
plastica. Seguindo estes cuidados de conservagéy atil estimada de seu inalador sera de 3 meses
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Use a medicacdo assim que lembrar. Se o horan@eptdéximo do que seria a préxima dose, pule essa
dose perdida e siga o horéario das outras dosesalroemte (pela manha e a noite). Nao dobre a doae pa
compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

OXIMAX ® pode causar alguns efeitos ndo desejados. Aplesaem todas essas reacbes adversas
ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médiso alyuma delas ocorra.

Este medicamento € bem tolerado pela maioria dasemas, porém informe ao seu médico o
aparecimento de reacdes desagradaveis, como &té®aa ou na garganta, dores de cabeca ou de
garganta.

Os efeitos adversos de OXIMAXobservados nos estudos clinicos sdo apresentadosréem
decrescente:

Reac¢Bes muito comuns (ocorre em mais de 10% dos fates que utilizam este medicamentodor
de cabeca, rinite alérgica, faringite, infeccdodagdas vias aéreas superiores, dor nas articulagdes
depressao.

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento)sinusite,
infeccdo por Candida (sapinho), célica menstruald,nduscular, dor nas costas (dor lombar), aziandor
abddémen, nauseas e vomitos, fadiga, quadro clsgoeelhante a gripe, inflamacdo no estémago e no
intestino (gastrenterite), perda do apetite, dovuweado, infeccdo, rouquiddo e sangramento nasal.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este medicamentoratarata.
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Reacbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagctes que utilizam este medicamento):
glaucoma, pressao intraocular aumentada.

Existem reacdes adversas sérias que podem ocorrer:
« Infecgdes fungicas de boca e gargantRacientes que utilizam esteroides inalatérios pamaa
podem desenvolver uma infec¢do flngica da boca;
« Possivel aumento do risco de infeccdo por causa dm sistema imune enfraquecido com o uso
de esteroides.
« Insuficiéncia adrenal. Pode ocorrer morte. Se o0 paciente estiver sobssstreomo cirurgias, apos
cirurgia ou trauma, é possivel que possa precsamente de esteroides orais.
« Reducao da massa 6ssea (densidade mineral 6ss€e)pacientes que usam esteroides inalatérios
por um longo tempo podem estar sob um maior riscceducdo da massa éssea, 0 que pode afetar a
resisténcia 6ssea.
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 glicocorticoidefgve ser considerada a potencial ocorréncia de
reacdes de hipersensibilidade, como erupcgdes, udita, prurido e eritema, edema nos olhos, na
face, nos labios e aperto na garganta.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
A superdose cronica pode resultar em sinais ersagode excesso de hormdnio corticosteroide, tais
como ganho de peso, inchaco, vermelhiddo no rpséssdo alta, alteracdes na glicemia, entre outros
sintomas. Em razdo da baixa absorcdo sistémicaXd&X ©® e da auséncia de achados sistémicos
agudos relacionados a droga, € improvavel que uperdose exija qualquer terapia, além de observacao
clinica. Doses diarias de até 1200mcg por dia der2d dias foram bem toleradas e ndo causaram uma
reducdo significativa no cortisol produzido pel@dgmo organismo. Doses orais Unicas de até 8000mcg
foram estudadas em voluntarios humanos, sem rddateacées adversas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alterac@es de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao (VP/VPS) 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 VPIVPS
= = mcg e 400 mcg
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
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