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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ZENHALE™
furoato de mometasona + fumarato de formoterol di-hidratado

APRESENTACOES

Suspensdo com propelente (aerossol) de

- 100 mcg de furoato de mometasona/5 mcg de fumarato de formoterol di-hidratado por atomizagdo em
embalagem com dosador contendo 120 atomizagdes.

- 200 mcg de furoato de mometasona/5 mcg de fumarato de formoterol di-hidratado por atomizagdo em
embalagem com dosador contendo 120 atomizagdes.

USO INALATORIO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

ZENHALE™ 100/5 mcg:

Cada atomizacdo de suspensdo com propelente (aerossol) contém:
furoato de momMetasona .........cccovevevereneneneeeseecenne 100 mcg
fumarato de formoterol di-hidratado ..........ccceceeeeeieieiennne 5 mcg
Excipientes: alcool etilico, acido oleico e HFA 227.

ZENHALE™ 200/5 meg:

Cada atomizacdo de suspensao com propelente (aerossol) contém:
furoato de momMetasona ..........cceceeveeereeereeeeeeeeereeennes 200 mcg
fumarato de formoterol di-hidratado ..........ccccecevceeirieiennens 5 mcg

Excipientes: alcool etilico, acido oleico e HFA 227.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ZENHALE™ ¢ indicado para:

- o tratamento de manutencdo a longo prazo da asma, incluindo a redugdo da exacerbagdo da asma em
adultos e criangas acima de 12 anos de idade.

ZENHALE™ deve ser utilizado por:

- pacientes ndo controlados adequadamente com corticosteroides por inalagdo e com beta,-agonistas de
curta duragdo, administrados conforme necessario.

- pacientes cuja gravidade da doenca claramente requer inicio de tratamento com dois tratamentos de
manutengao.

- pacientes ja controlados adequadamente tanto com uso de corticosteroides por inalagdo quanto pelo uso
de beta,-agonistas de longa duragao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ZENHALE™ contém a combinagio de duas substancias: o furoato de mometasona que ¢ um
glicocorticoide topico com propriedades antiinflamatorias locais e o fumarato de formoterol, que ¢ um
potente estimulante beta,-adrenérgico seletivo, que dilata os bronquios em pacientes com obstrugdo
reversivel das vias aéreas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com conhecida hipersensibilidade ao
furoato de mometasona, ao fumarato de formoterol di-hidratado ou a qualquer dos excipientes.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Exacerbagdes da asma

Durante o tratamento com ZENHALE™ podem ocorrer eventos adversos graves relacionados a asma e
exacerbagdo da doenga. Se os seus sintomas da asma permanecerem nao controlados ou se apresentarem
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piora apds o inicio do tratamento com ZENHALE™, continue o tratamento, mas consulte o seu médico

para receber orientagdo e, eventualmente, receber tratamento adicional adequado.

Crise aguda de asma

ZENHALE™ nio ¢ indicado para melhora rapida do broncoespasmo ou outras crises agudas de asma. E
possivel que em caos de crise aguda o seu médico indique o uso de um beta,-agonista de curta durag@o.
Esse tipo de medicamento deve sempre estar disponivel. Se a asma apresentar deterioracdo subita,
procure auxilio médico imediatamente.

Uso excessivo de ZENHALE™ e uso com outros beta,-agonistas de longa duragéo

ZENHALE™ nfo deve ser utilizado concomitantemente com outro beta,-agonista de longa duragio.

A dose de ZENHALE™ deve ser individualizada conforme a necessidade dos pacientes e deve ser a dose
mais baixa possivel para cumprir com o objetivo terapéutico. Ela ndo deve ser aumentada além da dose
méxima recomendada (veja “6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”). Ndo ha evidéncias de
que a administragio de ZENHALE™ em quantidades maiores do que as recomendadas aumenta a
eficicia.

Candidiase orofagingea (“sapinho”)

Durante os estudos clinicos com ZENHALE ™, em alguns pacientes, ocorreu candidiase oral (“sapinho”),
associada com o uso de glicocorticoides por inalagdo. Essa infeccdo pode requerer tratamento com
medicamento antifingico apropriado e em alguns pacientes a descontinuagio do ZENHALE™ podera ser
necessaria. Por isso, lave bem a boca apos a inalagio do ZENHALE™.

ETM

Imunossupressao

Recomenda-se cautela no uso de ZENHAL em pacientes com infec¢des tuberculosas ativas ou
latentes do trato respiratorio, ou infec¢des fingicas ndo tratadas, infeccdes bacterianas ou virais
sistémicas ou com infec¢do ocular por herpes simples. Como vocé esta recebendo um medicamento
contendo corticosteroide, esteja atento, pois a exposi¢ao a determinadas infecg¢des [por exemplo, varicela
(catapora), sarampo] pode ser perigosa. Procure orientacdo médica se tal exposi¢do ocorrer. Isto ¢
particularmente importante em criangas.

ETM

Substituicdo de um tratamento corticosteroide sistémico

E necessaria particular atengio aos pacientes que estdo substituindo um tratamento com corticosteroides
sistemicamente ativos por ZENHALE™, porque ocorreram obitos devidos & insuficiéncia adrenal em
pacientes asmaticos durante e depois da substituicdo de corticosteroides sistémicos por corticosteroides de
uso por inala¢@o, menos disponiveis sistemicamente. Apds a retirada de corticosteroides sistémicos, sdo
requeridos varios meses para recuperar a funcdo do eixo hipotalamico-hipofisario-adrenal (HHA).
Durante periodos de estresse, incluindo traumatismos, cirurgias ou infecg¢des, ou uma crise grave de asma,
os pacientes submetidos a substituigdo de corticosteroides sistémicos irdo requerer tratamento
suplementar com um curto periodo de corticosteroides sistémicos, os quais sdo gradativamente
escalonados a medida em que os sintomas regridem. E possivel que o seu médico recomende que vocé
carregue um suprimento de corticosteroides orais e um cartdo de adverténcia indicando sua necessidade e
a dose recomendada de corticosteroide sistémico durante periodos estressantes. E possivel que seu
médico também recomende a realizagdo de exames laboratoriais para avaliar a fungdo da adrenal
particularmente a medida de niveis plasmaticos de cortisol de manha cedo. A transferéncia de pacientes
do tratamento com corticosteroides sistémicos por ZENHALE™ pode desmascarar condigdes alérgicas
preexistentes anteriormente suprimidas pelo tratamento corticosteroide sistémico. Se isto ocorrer, ¢
possivel que seu médico recomende um tratamento sintomatico.

Efeitos sistémicos dos corticosteroides

Podem ocorrer efeitos sistémicos dos corticosteroides inalados, particularmente em doses elevadas
prescritas por periodos prolongados. E muito menos provavel que ocorram esses efeitos do que com o uso
de corticosteroides orais. Os possiveis efeitos sistémicos incluem supressdo adrenal, atraso no
crescimento em criangas e adolescentes, diminuicdo da densidade mineral Ossea, catarata e glaucoma.
Portanto, é importante que a dose de ZENHALE™ seja titulada no nivel mais baixo em que o controle
eficiente da asma possa ser mantido.

Raros casos de catarata e glaucoma foram relatados com o uso do furoato de mometasona.
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Broncoespasmo induzido pela inalagdo

Assim como outros tratamentos por inalagdo, o potencial para broncoespasmo induzido pela inalagdo
deve ser considerado. Se vocé apresentar broncoespasmo, suspenda imediatamente o medicamento e
consulte o seu médico para que ele faga a substituicdo por um tratamento alternativo.

Condigdes concomitantes

Informe o seu médico se tiver alguma doenga cardiaca, antes de iniciar o tratamento com ZENHALE™,
pois este medicamento, assim como outros produtos contendo beta,-agonistas, deve ser utilizado com
cautela em pacientes com determinadas doengas cardiacas (doenga isquémica, arritmias cardiacas,
descompensagdo cardiaca grave, estenose subvalvular aértica idiopatica, hipertensdo grave,
cardiomiopatia obstrutiva hipertrofica, tireotoxicose, prolongamento conhecido ou suspeito do intervalo
QT), aneurisma (dilatagdo de uma artéria), feocromocitoma (tumor da glandula suprarrenal que pode
afetar a sua pressao arterial).

Hipopotassemia e hiperglicemia

Pode ocorrer diminui¢do dos niveis de potassio no sangue (hipopotassemia) potencialmente grave como
resultado do tratamento beta,-agonista. A hipopotassemia pode aumentar a sensibilidade para arritmias
cardiacas. Recomenda-se particular cautela em pacientes com asma grave, uma vez que a hipopotassemia
pode ser potencializada pela hipéxia e tratamento concomitante (veja “Interagdes medicamentosas”). E
possivel que o seu médico recomende a monitoragdo dos niveis plasmaticos de potassio.

Assim como outros betay-estimulantes, o formoterol, presente no ZENHALE™, pode provocar aumento
da glicose no sangue. Por isso, ¢ possivel que o médico recomende a monitoragdo adicional da glicose no
sangue em pacientes diabéticos.

Gravidez

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao dentista.

Nao foram realizados estudos adequados bem controlados de ZENHALE™ em mulheres durante a
gestagio. ZENHALE™ nio deve ser utilizado durante a gravidez a menos que os potenciais beneficios
para a mae justifiquem o potencial risco para o bebé.

Assim como para outros estimulantes betay-adrenérgicos, o formoterol pode inibir o trabalho de parto,
devido ao efeito relaxante muscular uterino.

Lactacao

Nao se dispde de dados de estudos bem controlados em humanos sobre o uso de ZENHAL em maes
durante o periodo de amamentagdo. O formoterol foi detectado no leite de ratas lactantes e outros
corticosteroides sdo excretados no leite humano. Com base nos dados de cada um dos componentes, a
decisdo de continuar ou descontinuar o tratamento com ZENHALE™ deve ser tomada levando em conta
o beneficio da amamentagdo para o lactente e o beneficio do tratamento com ZENHALE™ para a mie.

ETM

Populacio pediatrica
Populagdo pediatrica <12 anos de idade: A seguranga e eficacia de ZENHAL
em criangas com menos de 12 anos de idade.

E™ ndo foram estabelecidas

Este medicamento pode causar doping.

Interagcoes medicamentosas

Nos estudos clinicos, a administra¢ao concomitante de ZENHAL e outros medicamentos, tais como
betay-agonistas de curta duracdo e corticosteroides intranasais, ndo resultou em aumento da frequéncia
das reagdes adversas. Nao foram realizados estudos especificos sobre interagdes medicamentosas do
ZENHALE™. Espera-se que as interacdes com as drogas da combinagio reflitam aquelas dos
componentes individualmente. E possivel a interagio de ZENHALE™ com medicamentos contendo
cetoconazol, agentes adrenérgicos, derivados xantinicos e diuréticos ndo poupadores de potassio,
antidepressivos triciclicos e drogas que sabidamente prolongam o intervalo QTc do eletrocardiograma,
bloqueadores beta-adrenérgicos (incluindo colirios) e hidrocarbonetos halogenados (um tipo de
anestésico).

ETM

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Nao congelar.

Nuimero 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.

A suspensdo pressurizada esta contida em um cilindro de aluminio provido de uma valvula dosimétrica
que deve ser testada antes do primeiro uso, e também subsequentemente, se o dispositivo deixar de ser
utilizado por 5 dias ou mais.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ZENHALE™ deve apenas ser utilizado por inalagio oral. Apés cada administragdo, lave bem a boca com
agua, sem ingeri-la.

Modo de usar

Antes de usar o ZENHALE™, leia todas as instru¢des e s6 use conforme as instrucdes.

Pecas do ZENHALE™

O inalador ZENHALE™ possui duas pecas principais — o cilindro de aluminio que contém o
medicamento e o acionador de plastico azul que nebuliza o medicamento a partir do cilindro. O inalador
também tem uma tampa verde que cobre o bocal do acionador (veja “Figura 1”°). O inalador comporta 120
atomizagdes.

Cilindro

Acionador l

Bocal e tampa

rd

»

Dosador

Figura 1

O inalador possui um dosador localizado no acionador de plastico. O visor do dosador ird mostrar o
nimero de atomizagdes de medicamento restantes. O dosador mostrara, inicialmente, “124” atomizagdes
restantes. Cada vez que vocé pressionar o cilindro, um jato de medicamento sera espargido e o dosador
diminuird um nimero. O dosador parara a contagem em 0 (zero).

Recomenda-se ndo retirar o cilindro do acionador porque a reinser¢do pode gerar uma contagem
regressiva e/ou descarregar uma atomizagao.

Use o cilindro do ZENHALE™ somente com o acionador fornecido com o produto. As pecas do inalador
de ZENHALE™ nio devem ser usadas com pegas de outros dispositivos inaladores.

Antes de usar o ZENHALE™
RETIRE A TAMPA DO BOCAL DO ACIONADOR (veja “Figura 2”). Verifique se o bocal apresenta
objetos estranhos, antes de usar. Confira se o cilindro esta completamente inserido no acionador.
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Posicao Vertical

Bocal

/ Kamna

Figura 2

E preciso FAZER O PREPARO DO INALADOR NO AR, NA PRIMEIRA VEZ EM QUE ELE FOR
USADO - Prepare o inalador fazendo quatro atomizagdes no ar, para o lado oposto a sua face. Agite bem
o inalador antes de cada uma dessas atomizagdes de preparo. Depois dessas quatro atomizagdes, O
dosador devera estar indicando “120”. Também sera necessario FAZER O PREPARO DO INALADOR
QUANDO ELE FICAR MAIS DE CINCO DIAS SEM USO, fazendo as quatro atomizagdes como
indicado acima.

Modo de usar 0 ZENHALE™

1.

2.
3.

RETIRE A TAMPA DO BOCAL DO ACIONADOR (veja “Figura 2”). Verifique se o bocal tem
algum objeto estranho, antes de usar. Confira se o cilindro estd completamente inserido no acionador.
AGITE BEM O INALADOR imediatamente antes de usar.

EXPIRE O MAXIMO POSSIVEL PELA BOCA expelindo a maior quantidade de ar dos pulmdes.
Segure o inalador na posigdo vertical e coloque o bocal na boca (veja “Figura 3”). Feche os labios
sobre o bocal.

SOMENTE
PARA
INALAGAO
ORAL

Figura 3

4. ASPIRE PROFUNDA E LENTAMENTE PELA BOCA, PRESSIONANDO COM FIRMEZA O
TOPO DO CILINDRO, ATE QUE ELE PARE DE DESLIZAR NO ACIONADOR. Retire o dedo do
cilindro.

5. Ao terminar de aspirar, PRENDA A RESPIRACAO por uns dez segundos. Retire o inalador da boca
e volte a respirar pelo nariz, mantendo a boca fechada.

6. Para administrar a segunda atomizacdo, espere pelo menos 30 segundos, volte a agitar bem o
inalador e repita os passos 3 a 5.

7. Recoloque a tampa do bocal imediatamente apds o uso.

8. Depois de fazer as duas atomizagdes, lave bem a boca com agua e ndo engula essa agua.

Quando 0 ZENHALE™ deve ser substituido

e Quando o dosador chegar a 20, ¢ preciso repor o medicamento ou falar com o médico que vocé
precisa de uma nova receita de ZENHALE™.

e Descarte 0 ZENHALE™ quando o dosador chegar a 0, indicando que vocé usou o niimero de
atomizagdes indicadas na embalagem e/ou na bula. O inalador pode ndo parecer vazio, ¢ pode
continuar funcionando, mas vocé ndo ird receber a quantidade certa de medicamento se
continuar a usar o aparelho depois de ele ter zerado.

e Nunca tente trocar os numeros do dosador, nem retira-lo do acionador.

 Nao use o inalador depois da data de vencimento.
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Como limpar 0 ZENHALE™
O bocal deve ser limpo esfregando um pano seco, a cada 7 dias de uso.
Instrugdes para limpeza de rotina:
- Retire a tampa do bocal. Esfregue as superficies interna e externa do bocal com um pano seco, sem
fiapos, ou com uma pegca de tecido-ndo-tecido. Volte a colocar a tampa do bocal, depois da limpeza.
- Nio tente desentupir o acionador com objetos como agulha, clipe, alfinete.
- Naolave e nem coloque nenhuma peca do inalador na agua ou em outro liquido.

Posologia

ZENHALE™ deve ser administrado em duas atomizagdes, duas vezes ao dia (pela manha e & noite) por
inalagdo oral.

A dose recomendada para o tratamento com ZENHALE™ com base no tratamento antiasmatico prévio ¢
fornecida na Tabela 1.

Tabela 1: Posologia recomendada para ZENHALE™
Tratamento prévio Dose recomendada Dose maxima diaria
recomendada
Corticosteroides por inalago ZENHALE™ 100/5, 400/20 microgramas
em dose média 2 atomizagdes 2 vezes ao dia
Corticosteroides por inalagdo ZENHALE™ 200/5, 800/20 microgramas
em dose elevada 2 atomizagdes 2 vezes ao dia

Para pacientes que ndo receberam glicocorticosteroides por inalagdo previamente, mas cuja gravidade da
doenca requer inicio de tratamento com dois tratamentos de manuteng@o, dependendo da gravidade da
asma, as doses recomendadas incluem ZENHALE™ 100/5 ou ZENHALE™ 200/5, em duas atomizagdes
duas vezes ao dia.

Duracéo do tratamento
Tratamento de manutencdo de longo prazo da asma, duas vezes ao dia.

Dose maxima didria

A dose maxima diaria recomendada ¢ de duas atomizagdes de ZENHAL 200/5 duas vezes ao dia para
pacientes acima de 12 anos de idade. Se os sintomas surgirem entre as administragdes, para obter melhora
imediata, deve ser administrado um beta,-agonista de curta durag@o por inalagdo. Apds a obtencdo de
estabiliza¢do da asma, ¢ desejavel proceder a titulacdo da dose para atingir a menor dose eficaz possivel.
Consulte o seu médico regularmente para avaliagdo do seu tratamento.

ETM

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de usar ZENHALE™, apenas pule a dose esquecida. Nio utilize dose dobrada para
compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A experiéncia clinica mostrou que em quatro estudos com duragdo de 12 a 52 semanas, envolvendo 1132
pacientes tratados com ZENHALE™ 50/5, 100/5 ou 200/5, as reagdes adversas relatadas mais
frequentemente foram:

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragdo da
voz (disfonia; em 1,4%), sapinho (candidiase oral; em 1,2%) e dor de cabega (cefaleia, em 1,2%).
Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): faringite,
coceira (urticaria), insOnia, tremor, tontura, distarbios do cristalino, taquicardia, palpitagdes, pressio alta
(hipertensdo), dor da faringe e laringe, irritacdo da garganta, nausea, boca seca, espasmo muscular.
Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
broncoespasmo, dermatite alérgica, nervosismo, aumento da pressdo dentro dos olhos, alteragdo no
eletrocardiograma caracterizada por prolongamento do intervalo QT.
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As seguintes reagdes adversas adicionais foram relatadas apds a comercializagdo de ZENHALE™,
furoato de mometasona ou fumarato de formoterol: diminui¢do do nivel de potassio no sangue; aumento
do nivel de aglicar no sangue; dor no peito; arritmias cardiacas, como fibrilagdo atrial, extra-sistoles
ventriculares e taquiarritmia; reagdes alérgicas graves, incluindo erupgo da pele, inchago do rosto, boca
ou lingua, ou problemas respiratorios; e agravamento da asma, que pode incluir tosse, falta de ar,
respirac@o ofegante e dificuldade de respirar.

Atencdo: este produto ¢ um medicamento que possui nova associacio no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitiveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe
seu médico.

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

ZENHALE™ contém a combinagdo de furoato de mometasona com fumarato de formoterol; portanto, os
riscos associados com a superdose de cada componente descritos abaixo sdo aplicaveis ao ZENHALE™.
Sintomas:

furoato de mometasona: a administragdo por via oral ou por inalacdo de doses excessivas de
corticosteroides pode levar a supressdo da fung¢do do eixo hipotalamo-hip6fise-adrenal.

fumarato de formoterol: ¢ provavel que uma superdose de fumarato de formoterol produza efeitos que sdo
tipicos de estimulantes beta,-adrenérgicos: nausea, vomitos, dor de cabega (cefaleia), tremor, sonoléncia,
palpitagdes, taquicardia, arritmias ventriculares, acidose metabolica, hipopotassemia, hiperglicemia,
hipertensao.

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 orientacdes.
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