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O que é Symbicort Turbuhaler e quando é utilizado?

Symbicort contém as duas substancias ativas Budesonida e Formoterol, que atuam de
diferentes maneiras na sua doenga respiratoéria

(por exemplo, asma ou outras doencas respiratérias inflamatérias). A causa da sua doenca é
uma inflamacgéo das vias aéreas. A Budesonida reduz e previne essa inflamag¢ao. O Formoterol
dilata suas vias aéreas, alivia espasmos dos musculos brénquicos e ajuda vocé a respirar
melhor. Vocé percebera esse efeito dentro de 1a 3 minutos apds a inalagdo de Symbicort.

Através da inalagdo, as substancias ativas chegam diretamente aos pulmdes e exercem seu
efeito la.

Symbicort sé deve ser utilizado mediante prescri¢do e sob constante supervisdo do médico
ou médica.

O médico ou médica prescrevera Symbicort como Unico inalador (para terapia de
manutencao e de necessidade) ou Symbicort para terapia de manutencdo e um segundo
inalador para terapia de necessidade. Vocé deve sempre ter consigo seu inalador para terapia
de necessidade (medicacdo de emergéncia em caso de espasmos subitos dos musculos
brénquicos).

O que deve ser observado?

Aviso especial para fumantes

Vocé pode apoiar a eficacia de Symbicort abstendo-se de fumar! Isso é especialmente
importante para pacientes que ja sofrem de enfisema pulmonar.

Quando Symbicort Turbuhaler ndo deve ser utilizado?
Symbicort ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade conhecida as substancias
ativas Budesonida e Formoterol ou ao excipiente lactose.

Da mesma forma, Symbicort ndo deve ser utilizado em certas doengas cardiacas graves
(batimento cardiaco irregular e no chamado bloqueio cardiaco).

Quando é necessario ter cautela ao usar Symbicort Turbuhaler?

Em caso de falta de ar que piora rapidamente, ou se inala¢gdes adicionais ndo levarem
rapidamente a uma melhora suficiente, o médico ou médica ou o hospital mais préximo deve
ser consultado imediatamente. Se vocé tiver chiado ou falta de ar, deve continuar usando
Symbicort, mas contatar seu médico ou médica o mais rapido possivel.

O uso de substancias ativas do tipo corticosteroide (substancia ativa Budesonida em
Symbicort) reduz a defesa do corpo contra doencas infecciosas. O risco de uma doencga
infecciosa € menor com o uso inalatério de Symbicort Turbuhaler do que com um tratamento
oral com outros corticosteroides (por exemplo, comprimidos). No entanto, vocé deve tomar
cuidado para evitar possiveis fontes de infecgdo durante o tratamento com Symbicort.
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Em doengas pulmonares infecciosas, incluindo tuberculose pulmonar e infec¢gdes fungicas
dos pulmées (micoses pulmonares), Symbicort sé deve ser usado se um tratamento
antibidtico direcionado for realizado simultaneamente, ou medicamentos contra infecgdes
fungicas forem administrados.

Informe imediatamente seu médico ou médica se ocorrer uma doencga infecciosa durante o
tratamento com Symbicort. Especialmente em casos de catapora e sarampo, pode ocorrer
uma forma grave que deve ser tratada adequadamente pelo médico.

Em caso de uso excessivo ou aplicagao prolongada em criangas, ndo se pode excluir a
possibilidade de atraso no crescimento. O médico ou a médica, portanto, observara
cuidadosamente o desenvolvimento do crescimento de criangas que sao tratadas com
Symbicort por um longo periodo.

E necessario ter cautela ao tomar certos medicamentos simultaneamente por um longo
periodo para o tratamento de infeccdes fungicas (Cetoconazol) e em casos de cirrose
hepatica. Também é necessario ter cautela ao tomar simultaneamente antidepressivos e
prepara¢des cardiovasculares.

A ingestdo simultanea de suco de toranja deve ser evitada.

Em casos de doencgas especificas do coracdo ou do musculo cardiaco, hipertensao grave
(presséo alta), epilepsia, diabetes ou hiperfuncdo da tireoide, o Symbicort deve ser usado
apenas sob orientacdo expressa do médico ou da médica.

Symbicort Turbuhaler contém menos de 1 mg de lactose por inalagdo. Normalmente, essa
quantidade ndo causa problemas em pacientes com intolerancia a lactose.

Informe seu médico ou farmacéutico, ou sua médica ou farmacéutica, se vocé sofre de outras
doencas, tem alergias ou estad tomando outros medicamentos (mesmo que comprados por
conta propria!).

Symbicort Turbuhaler pode ser usado durante a gravidez ou amamentag¢ao?
Se vocé esta gravida ou pretende engravidar, bem como durante a amamentagado, ndo deve
usar Symbicort Turbuhaler, exceto sob prescricdo médica expressa.

Como usar o Symbicort Turbuhaler?

O médico determinara a dosagem adequada para vocé com base em exames regulares e lhe
dird como usar o Turbuhaler: como terapia de manutengao regular ou como terapia de
manutenc¢ao e de necessidade.

A. Terapia de manutengao e de necessidade

Todos os dias, vocé administra uma dose regular com o Symbicort Turbuhaler. Se houver
necessidade adicional, use o Symbicort Turbuhaler para administracao adicional para aliviar os
sintomas da asma. Vocé usa apenas o Symbicort Turbuhaler como inalador tanto para a
administracao regular diaria quanto para emergéncias. Vocé nao precisa de outro dispositivo
de inalagao para aliviar os sintomas.

B. Terapia de manutencao regular

Todos os dias, vocé administra uma dose regular com o Symbicort Turbuhaler. Além disso,
vocé usa outro dispositivo de inalagdo que contém um broncodilatador de agdo rapida
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(medicamento que dilata as vias aéreas) para aliviar os sintomas da asma. Portanto, vocé usa
dois dispositivos de inalagdo diferentes.

A. Terapia de manutengao e de necessidade

Asma

Criangas a partir de 6 anos

Symbicort 100/6: 1-2x por dia 1inalagdo de 100/6 pg. Em caso de sintomas de asma, doses
adicionais podem ser inaladas conforme necessario. No entanto, ndo devem ser inaladas mais
de 8 doses por dia.

Adultos, pacientes idosos e adolescentes a partir de 12 anos

Symbicort 100/6: 2x diariamente 1-2 inalagdes de 100/6 ug ou 1x diariamente 2 inalagbes de
100/6 pg a noite.

Symbicort 200/6: 2x diariamente 1 inalagdo de 200/6 ug ou 1x diariamente 1-2 inalagbes de
200/6 ug a noite.

Em situagdes excepcionais, a dosagem da terapia de manutengdo pode ser aumentada pelo
médico.

Em caso de sintomas de asma, doses adicionais de Symbicort 100/6 ou 200/6 podem ser
inaladas conforme necessario. No entanto, uma dose total de 12 inalagdes por dia nunca deve
ser excedida.

Esta dose maxima de 12 inalagdes deve ser usada apenas temporariamente e em situagdes
excepcionais. Se sentir que o tratamento € ineficaz ou se o nUmero de inalagdes precisar ser
constantemente aumentado dentro de 2 semanas, deve contactar o seu médico ou médica.
Ele ou ela ird rever a adequagao da sua terapia.

B. Terapia de manutenc¢ao regular Dosagem para asma

Criangas a partir de 6 anos

Symbicort 100/6: 2x diariamente 1-2 inalagdes de 100/6 ug.

Symbicort 200/6: 2x diariamente 1 inalagado de 200/6 ug.

Symbicort 400/12: Symbicort 400/12 ug ndo é adequado para criangas menores de 12 anos.

Adultos, pacientes idosos e adolescentes a partir de 12 anos

Symbicort 100/6: 2x diariamente 1-2 inalagdes de 100/6 ug ou 1x diariamente 2 inalagbes de
100/6 pg a noite.

Symbicort 200/6: 2x diariamente 1-2 inalagdes de 200/6 ug ou 1x diariamente 1-2 inalagdes
de 200/6 ug a noite.

Symbicort 400/12: 2x diariamente 1 inalagdo de 400/12 ug. Durante o tratamento, o médico
ou médica pode ajustar a dosagem.

No caso de sintomas de asma noturnos, o Symbicort Turbuhaler pode ser prescrito pelo
médico ou médica como administragdo unica a noite.

Dosagem para doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)

Adultos
Symbicort 200/6: 2x diariamente 2 inalagdes.
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Nao altere a dosagem prescrita por conta prépria. Se vocé achar que o medicamento esta
muito fraco ou muito forte, fale com seu médico ou farmacéutico.

Apds o uso de Symbicort, os dentes devem ser escovados ou a boca enxaguada.
Preparagdo do novo Symbicort Turbuhaler antes da primeira inalagao

Antes do primeiro uso, o novo Turbuhaler deve ser preparado especialmente. O procedimento
ndo precisa ser repetido, mesmo que o Turbuhaler ndo seja usado regularmente:

—

Desrosqueie a tampa de protecdo. Girar causa um som de chocalho.

2. Mantenha o dispositivo de inalagdo na posi¢ao vertical.

3. Gire aroda dosadora vermelha até o limite e volte a posi¢ao inicial. Nao importa para
qual lado se gira primeiro. Este procedimento deve ser realizado duas vezes. Nao
segure o bocal.

4. Continue no ponto 2 das instru¢des abaixo para o «Modo de uso».

Apds a preparagao do novo Turbuhaler:

Modo de uso apds a preparagao do novo Turbuhaler
1. Desrosqueie a tampa de protecdo. Girar causa um som de chocalho.
2. Mantenha o dispositivo de inalagdo na posi¢ao vertical.
3. Gire aroda dosadora vermelha até o limite e volte a posi¢ao inicial. Ndo segure o bocal.
O dispositivo esta agora pronto para inalagao.
Expire. Nao expire através do bocal.
Envolva suavemente o bocal com os dentes e os labios e inspire profunda e
vigorosamente. O bocal ndo deve ser mastigado nem mordido.
6. Retire o dispositivo da boca e segure a respiragao por alguns segundos. Expire
lentamente.
7. Rosqueie a tampa de protecgao.
8. Enxague a boca com agua. A dgua ndo deve ser engolida.

o s

Se mais de 1inalagao for necessaria por aplicagao, os passos
3/4/5/6 devem ser repetidos conforme necessario.

Apds cada uso, o Symbicort Turbuhaler deve ser fechado novamente com a tampa protetora.

Cuidados regulares com o bocal
O bocal deve ser limpo diariamente com um pano seco por fora. Nunca use agua para limpar o
bocal.

Quando o Symbicort Turbuhaler esta esgotado?

Na 'janela’, que esté localizada sob o bocal, sdo exibidas as doses ainda disponiveis. O
Turbuhaler ndo contém mais doses quando o nimero zero no fundo vermelho atinge o centro
da janela.

O som que ocorre ao agitar o Turbuhaler é causado pelo agente dessecante. Ele ainda pode
ser ouvido mesmo quando todas as doses estdo esgotadas.

E possivel que vocé ndo sinta ou perceba o sabor dos principios ativos durante a inalagdo,
pois apenas uma quantidade muito pequena de principio ativo é liberada.
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Quais efeitos colaterais o Symbicort Turbuhaler pode ter?

Frequentemente podem ocorrer dores de cabega, palpitagdes, tremores, infecgdes fungicas
locais na mucosa da boca e garganta (sapinho), leves irritagées na mucosa da garganta com
dificuldade para engolir, tosse e rouquidao.

Ocasionalmente, sdo observados agitagao, inquietagcado, nervosismo, nausea, tontura,
disturbios do sono, aumento da frequéncia cardiaca, caibras musculares e dores musculares.

Raramente, podem ocorrer reagdes cutaneas alérgicas, coceira, batimentos cardiacos
irregulares, espasmos nas vias respiratérias (broncospasmos) e reagdes alérgicas graves.

Em casos muito raros, foram observados depressao, disturbios de comportamento, inchaco
no rosto, niveis elevados de agucar no sangue e dores no peito.

Se vocé notar efeitos colaterais que ndo estao descritos aqui, deve informar seu médico ou
farmacéutico.

O que mais deve ser observado?
Symbicort deve ser armazenado a menos de 30 °C e fora do alcance das criangas. O
medicamento sé deve ser usado até a data indicada no recipiente com 'EXP'.

Se vocé possui medicamentos vencidos, leve-os de volta a farmacia para descarte.

Mais informagdes podem ser fornecidas pelo seu médico ou farmacéutico. Essas pessoas
possuem a informacao técnica detalhada.

O que esta contido no Symbicort Turbuhaler?
1inalagdo do Symbicort Turbuhaler 100/6 contém como principios ativos 100 ug
(microgramas) de budesonida e 6 ug de formoterol, além de lactose como excipiente.

1 inalagdo do Symbicort Turbuhaler 200/6 contém como principios ativos 200 ug de
budesonida e 6 pg de formoterol, além de lactose como excipiente.

1 Inalador Symbicort Turbuhaler 400/12 contém como substancias ativas 400 ug de
Budesonida e 12 ug de Formoterol, além de lactose como excipiente.

A lactose utilizada como excipiente pode conter vestigios de proteina do leite.

NuUmero de autorizagdo
55568 (Swissmedic).

Onde obter o Symbicort Turbuhaler? Quais embalagens estdo disponiveis?
Vocé pode obter o Symbicort Turbuhaler em farmacias apenas com prescricdo médica.

Embalagens com 60 ou 120 doses individuais de 100/6 ug ou 200/6 ug.
Embalagens com 60 doses individuais de 400/12 ug.

Titular da autorizacao

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

AstraZeneca AG, 6301 Zug.

Este folheto foi revisado pela Ultima vez pela autoridade de medicamentos (Swissmedic) em
abril de 2008.

O texto foi aprovado pelas autoridades e liberado para publicagdo pela empresa responsavel
através da Documed AG. © Copyright 2008 por Documed AG, Basel. O uso e distribuicdo nao
autorizados sdo proibidos. [26.08.2008]
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