SPANISH

FORTELB 4.5/160

200 mm x 310 mm

Poblacion Pediétrica
f .

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Se raduci Ind:

SONREQONS
La sobradosls de formoleral prababloments produced los efociss flpess oe los
agonistas B2 adrenorgicos lnmbiss. cefuen ¥ palpiaciones Low sindomas

Dihi v Bud a0 o
con Polvo para Inhalacién

COMPOSICION

Cada dosis modida conlione

Formotorol Fumarate Dihidrato 45meg
Budesonida 180 meg
Exciplonte cs

VIADE ADMINISTRACION
Inhalatona

INDICACIONES

sma

Farte! B esld indicado d

Wtilzar una combinacién (un corticacsloraide y un agonisla bolas de accion

prolangada inhalados) en pacianies que o han logrado un canlral adscuzdo con
16n carta Inhalados “seguin las

nacesldades o coma terapia allarmaliva an pacianlos que hen logrado un control

Los pacionles deban consullar can su madico &) consideran que el lralamlonlo no

a5 aficaz o la dosls maxIma de formoterol fumarato y
budosanida
Dabe adverlirse a [os paciant ol repantinoy da)

contral dal asma o EPOC supone una amanaza polenclal para la vida y que daban

on casos alelados 0n Wgusads, hiperghusma, pocaioma,
pralongacion dol intervalo QTc, aimimsss, nuss: wimtos. En evta stusciin
poaria ostar mdicade (ratamianio e soponz y sinlamidlics Ko obstanie. W
sdminatiscn deo dosa de DO maicgramos durantc 3 heras & picientes com

e o eaper gue la sobedons sguta con pudesonda, incluso con deka Py
levad o el

do & phetberr!

buscar aloncién médica urganle En astos casos puade sof nocosario aumantarla & oy
dosle d por ejamplo, cort obian i ibi6ti

si hayslgnos de infaccidn 51 of iratameoty. con fofmoterel fmaralp y budesond ha de sor intarrumpido
Se dabe acanselar alos pacientes q dispaniofe dabidoa una rmolaral, dob

allo de las Snlomas, bien soa formotaral lumaralo y budagonida(para pacianlos
asmaticos que ulilizan formotarol fumaralo y budesonida como fratamiento de
mantenimlerto y a demanda para ol alivio de los sintomas), o un brancodilalador
de aceidn raplda por saparado (para todos los paciantes que wlilizan formolerol
fumaraloy budesonida s6fo como tralamionto de mantenimienio)

aproplado con carlicoidos inhalados

INSTRUCCIONES DEUSO

las Cdpaul

Se debe IEcorda! & ot PRCENIEE GUE LIICON L3 008S Sr
formatarol fumaralo y budesanida que kes hayan proscrito, meiuen on mm

Di 6 lacaja

adecuado con corlicoesteroides y agonistas bota: de accidn
inhafados
(

Tratamlenlo sintomatico de pacienlas con EPOC severa (VEF: < 50% del valor
normal previslo) y anfecedenlas de exacarbeclonos repetidas. que presanian
sintomas pese a un regular con de
acclon prolongada
DOSIS Y ADMINISTRACION
La dosilicacion de los componentes de Fortel B es individual y debe ajustarse a Ja
gravedad de la enfarmedad Esto debe conslderarse no séfo cuendo se inicia ef

con productos ino lambidn cuando sc ajusta la dosis de

arses e 40 ha dak L
fumarato ¥ budesonida deberan realizarse on rospunsia a los sinlomas del asma,
o @4tansd indeadat para wsa ulilzacion prevantiva habilual, por efamplo antes

prateclor por 1

dol ejercicio. Pars auios EXNG4 40 Sobard contiserss ol uso de
doactonripada sar senarads

Una vex controlstion jod sintaman Sl 3Lma, a8 podrd conscorr W redueodn
gradus! do a dosa oo formotars! furnanstn ¥ budel Ex ingarfante :ewsar
poriédicamente a los pacienles miontras se osld reduclendo |a dosis Deberd

Wigntras iia Fortel, pos lavorno
chedoogur lasnstiuccanoede ¢ Ny .

uilizarse la d ormoleral fumarato y
El tratamienlo con farmolerol fumarato y budasanida no deberd inicierse an los
paclentas duranle una exacerbacion, o si prosontan un empeoramiento

mantsnimiento i un paclente individual debe requerir una e dasis
distintes de las disporublas an el inhalador combinado, se dobon proscribir dasis.
/o

Durante al lrﬂlamlemo con formolerol fumaralo y budesorida, puedan aparacer
Se

apropladas de agonislas de B2y por
inhaladoros individualos

La dsas dobe sct tulsda 3 ls dovs mds L@ & & que 52 mantene ¢l contrat
alecivode ton sinicmas

Los paclanies deben sar povsu pmsmplor paraque la
dosis de Forlel B Cuandoel | dy anlione con
la dosis més baja recomendada. enlances al slgulnn(e paso padvla Inclu\r una
pruaba de corlicoslerolde inhalado solo

FortelBcomo Traumlan[o deManlaanIenlo

deberd indicar a los paclentas que conlinden con ol tratamianto y que consutan
con s médico s lag sinlomas dal asma permanacen no conlrolados o empacran
fumaratoy
Como sucade con olros lralamionlos inhalados, daspuds de la Inhalacién se
pugde produclr un broncotspasmo paraddjica can aumento de las sibilancias y
dificultad para raspirar. Siel paciente sufre un broncoespasmo paradojico, se debe
inlerrumplr formotarol fumaraloy budasonida y
sl paciete dabe sar ovalusto y alado con una lerapia alamabyz i uose
necosario Un p inhalado

Se foma como ragular con un i de

acelénrépida separado preaity

Se dabe acansefar a los paclonlas que tangan su brancodiiatador separado de

ponible para al

Fortel B como Tratamiento de Mantenimlanto y Alivio

Se tama como tratamlento de manlenimionto reguler y sagdn sca necasarlo en

raspuasta a los slnlomas

Dasis Recomendadas

Adultos (mayores de 18 afios)

1-2Inhalaciones dosvacas aldia

Algunos paciontes puaden raquont hasta un méximo de 4 inhalaciones dos veces

aldia

Adolescentes (12-17 afios)

1-2 inhelaciongs dos vaces aldia

En fa practica habitual, cuando &z logra al control de los sintomes con el régiman

de dos vaces al dla, la titulscion a la dosis eficaz mas baja podria incluir Fortel B

adminiirado una vz al dia, cuando. sagcn la aplnion dol proscriptor, se

para mantoner ol conlral

Ellueoleroniaaelon broncodialedor de acckin riplda saparado indica un
e la condicisn ¥ Juslifica una e la

lavapladnasma
No racomendedo para nifios monomas de 12 afios, debido a que una menor
reslstencia esti disponible para nifios de 6-11 aftos

CONTRAINDICACIONES

Hiparsansiblidad a los princlpios actios, alguro de tos axclplanies o factosa (12
formula
EFECTOS ADVERSOS

i cusiquiers de lo sigulente le ocurre, detener e uso de formoterol fumarato

Cualqular corllcoide inhalado puade producir efacios sistémicos, sobre todo
cuando se prescribon dosis alias durante largos poriodos de liempo La
probabllidad es menor cuendo el tralamienlo se inhala que cuando se adminisira
viaoral
Los posiblas efectos sistémicos incluyen sindrome de Cushing, caraclerlslicas
Cushingoides, inhibicién de la funclén suprarrenal. ralrasa dai cracimianio en
nifos y adoloscanlos, desconso en la dansidad mineral ésea, calaratas y
glaucoma, y mds raramonie, una serie de efectos psicoldgicos o de

como del suedo,

ansiedad,

El nhalador esta disefindo especlficamente para la inhalacion de formolerol,

cdpsula de inhalacién No debe

1 Tapade polvo
2 Boquilla

3 Dopdsilo cantral
4 Baléndetaledro
5 Oepetso ifanod

4 Parallborar[a tapa del polvo,
presloneal bot6n de perforaciany selga

2 Ab tapadolp
haclaarriba y ! bra la boquilla is arrib:

Daberlan eonsidararse los claclos potencialas sobre los huosas
an paciantes traados con dosis allas duranie largos periados de tiompo que
presentan facloras de ri L

catio en nifos can dosls diarias medlas de 400 microgramos (canlidad dosifirara)
de budesonida inhalada o en adullos con dosis diarias de 80O microgramos
(cantidad dosificada), no han moslrado ningdn efacto significativo sobre la
deneldad mineral ésea No existe informacién disponible de formoteral lumarato y
budasonidaa dosls més allas

3 Tome unacapsula de inhalacion del bllster de Fortol

Si se plansa queun p

una
de fa previa de {sidmi se dobe tener cuidado

Low banefeas cinios QuE 58 ceamguEn con 13 BGEoNINIEA inhalsds
ponntabmonte memAAn lu necssidud O aomnisirar osheroides oraies. sunque
o pacentes quo han rocbdo cortaides orales y cambian 3 s via rspeatoria
puoton maniene: el riesgd Ge apancin de Bimianenal durars un
hwl;u canndursble, Denputs de W inlonupeidn de la terapa con ﬂumdnb
aralos.

que dalbllstor

anla figura 3, coléquala en el depdsito central No
ImpattaJa direecién de la capsula enol depdstio

ylo dificutad

alérgica

parsonas.

sdieo. Inmediatamente i Lars, lex pacmrits gue hun e3lsds ) ies 4 C boquila hast
v budssonida y preguntar a su médico Inmediatamente o dingirse af LS ey uiarents can Budssarids inioda puosen peimansces ¢ v lstapa de palvo ablaria
nesgs de proseriar una mps
Hinchazdn de su cara, pariculsrment fradedor de i boca (angua yio garganta Stk Xk piriry o
/o sansaclan rapenina de debmdad Est unde | ificar que liane une roaccion  CoMIHaco IEgUATmOniE.
. " P sdus o 00 & geda <o Whas dosls de inhatadon_ seten loda
Slbllancia o dificultad para resplrar aguda ropantina inmadialamente despuds de  #drenal clincamante W"“-“'“ P s tata, la admnsiracdn adeenal gz o
uear su inhalador. Esto pasa muy raamenie, afectande menos de 1 en 10,000 - falgscama &
gravas o Una reducclon
répida d la dosls de estaroldas puede nducl Una crsls supramanal aguda Los ¥ SUo. Anl s abrkn agujeros et cipsiay
Extas 33 efecios sezundaros muy sores S(tiane cualqulara de eslos efactos,  Snlomasy podrian RELL] “ t
sarunpoco anofexia, dolor pordida

pusde necratar stoncdn midea urgenin
Otrox Poalblos Efectos

ﬂnlﬂnmnn l==n=-=nm ﬂe wc.r:nuﬂn I-wml famidocon o agilacién St se

Ml\lmwmwﬂmbm Eslo ¢4 mencs probable sise enungs s

retcrol hamanisy
Daier e gargamabeve, Hri)uuruw
Deiordo cabars

Suehetrmstomada

Sensaclénde mareado
Nauscas (sonsaclsn de sentirse enfarmo)
Latidos cardiacos répiane
Morotones enla plel
Calambros muecularas

defent,

Erupc!on,comnzun
Broncanspasmos (aprotamianta de Ios musculos en las vias rospiratories que
causa sibilancias) Si las sibllancias visnen de forma repentin dospuds de usar
formalarol fumaralo y budesonida, detener el uso y hablar consu

de peao, cansanclo, dolor de caboza, nduseas, vémiles, disminucién del nivel de
conclencia, convulslonas, hiatensiéne hipoglucemia
El fralamienlo con estoroides sistémicos suplomentarios o con budasonida

inhalada no dobe sorinlerrumpido bruscamonte

Duranle ol pase de un iratamiento oral a un imlamianlo con formoterol fumaralo

dinldral y budosonida generalmonte se produce una disminucién de los efeclos

sletémicos de los osleroldes, que puode provocar la apanclén de sintomas

alérgicos o aririlicos, lalos como rinilis, oczema y dalor en los musculos y

articulaciones Se debe iniclar un lratamionto nsp:clf:n para eslas slluanlonns
uade un ofeclo ganeral

aparacen sinlomas tales como cansancio, cefaloas, néusess y vémitos En aslns

casos, an ocaslones es nocosario un incremento lemporal de la dosis de

GREOCHMTOKES orais

Sa doba nwetrr 3l pecEnts PAM3 quE 16 ENLMJUs L baca €0 BgUA Cospuds dE

inhaiar |3 disi S0 manisaimianio con &l Gn oo minimaar of ey 4o mftcon
pot Candda, produce. i &1

4 | rondye U ohes
es CYP3A4 l-ﬂ.ﬂ o Mm DGLN: HM' patarel "‘W

&b; Eviatee o

6 Exhalccomplotamente
Importante Por favor, no respire an la boquilia

7. Cologuelaboquilaen labocae Inclinela cabeza
o o tibom:

A feagimar.
puimoncs Uiled debe oacuchar la chpsida prandoen
L capeds

seusre, abta

halsdes y aficie ls chpsuls 4 N

blnw oS oI

a ¥
formstonel fumaisle y budesooids no nu tecamandade on pacientes an

médico
Hiviles 8306 0 POLILO O K LANGIT
Latido carsiaca uroguiar

Ten10,
Depratin

Cambios 0ol gz, kil

Cambe cniupresdn ansnsl

i)
Sindrome de Cuthing (una enformedad e W glinduls wpdanorsl, que cavsa
ganancs Be poso, cara de kind rodoads, preide sdutial sis ¥ desanoto de

5 bt 13 6500 g1 g do 7B, MATIONGA W FEHprACEn ducarte ol bump

humarste y dabs 5

dotuboca |mgn. raspie
nosmalmente, Atics of inhaiador pars ver o lodavia hay polvo en o cdpauita B
X ay T

pucentes eon brefoncors, loocromecioms, dabeiny mMm gt ng
Eratadn, motatdopalia chibiutiva hgertidiea. silonoss aones eubvalua

8 Vuehuaabielsbogsds Greclamestvey Soscate L ‘?f“'f

iiapatica, arterial grave, u olras

carsovascuiarms graves. lalos como Isquémica, °

Inpifoinnca candiaca grave

[ paciont infervalo QTc yaque i ¥

olo; Cienmela

polongal ot

Lo ingicas o
& nocesidad y Ia dosis de

vircande

ks eotcodes intniados

£l ralamignio con dods altas do lwm.lt B2 adrendngices putde. p:m-q
v n

NOTA: NO use agua para implar el inhalador
L

por g} donvados asatincod, estarosdos y daiébeos. puode agravar

normal de

Los corticoldes inhalados pueden afectar fa
i usa dosis altas por un

cuerpo,
largo tlempo, Estos efectos Incluyen:
& !

delos h )

Cataral Jonlos de los ojos)
Glaucoma (presin aumantada en los o0s) - una disminuiclén de la velocidad de
crecimlento de nifiosy adolescanlas

Un efeclo an la gléndula supramenal (una gléndula pagueria préxima a los
ifionas)

el ohecin hpocalémics del awmia P sdrondrgico Se dibe tonar om

1ipids. en alayue sguds grave de auma, ya que B hiporia pusde .numnhn ol

Fortel B conliene una pequada cantidad de polvo, por o que las capsulas sélo se
lenan parclalmente

ALMACENAMIENTO

nesgo ssciada, ¥ €n ctras alecceres an s que aumends b
wpancsbn g hpocalomin. En 6ai0t <2109 $0 resomienda confralar lok cmm
RENCER e POt

Debido ol elecls hporglucemeco d¢ Tos agonales 3 sdmnergoos, se

Manienar fuera defalcance de los nifios

PRESENTACION
Kil uno + Inhalador

Farmatnial lumarats y budesonldn contione laciosa . ot
esa canlidad no causa problemas a las personas

inhalados

Estos ofactos son mucho menas probabi
queconcorlicoldos on tablatas
INTERACCIONES DEL FARMACO
Inferacciones Fermacocingtica:
Los Inhibldoras potontos de CYPIAd (ed . ketosonazol, Waconazal, vaiconazal
ViH (ritonavin)
Lo pato probables de aLrnaniar mercadamonle Jos fivoles do budesonid I
uso concomllanie debe sor cvilado. i asto no a6 posible ol intarvalo de tiempa
anlre la adminlslraclon dal inhibldor y Budnsonida debe ser lo més largo posible
En paclanlas usando inhibldoros potentas de CYP3Ad, el mantanimionio de

con Inlolarancia a s Jectosa. E exciplenie lactosa conliane paguanias canlidados
laleche que

Pobln:!én Pedidtrica

llovar a cabo una i ropular de la sstaiura de los nifios
que raciban tratamlanto prolengado con corlicoldos inhelado En caso de una
ralontizacién del cracimianlo, se dabe volver a evaluar el tratamienio con el
objolivo de reducir a dosis de corlicoide inhalado a la dosis minima an (a que se
menlione al contral eficaz del asma, si as posible Deben sopesarse (os henaficios
del can frenle a los posibles riesgos de (a disminucidn del

fermolarol fumaraioy y

Los bloqueadores adranérgicas bela puaden dabifiar o inhiblr ol efocto de
formotaro( fumaraio

Formotarol fumarato y hud"onldn por lo tanto no debe darse junin con
gotas para los oJos) a menos que

crocimiento. Ademas, debe conslderarse derivar al pacionte a un
neumélogo/alergdlogo pediatra
L [l mayoria

Caja ] uno

i con § uno + Inhalador
Cala b uno

ULTIMAREVISION
Marzo 2020

MANUFACTURADO POR
NeuteclInhalerllac San. Ve Tic. A S, Turqula

PARA
Vlialls llac San. Tie. A S., Turqula

delos nifosy i
Ia estatura adulta prevista Sinembargo, s ha ebsarvada una pequeria reduccion
ricial, pero ransitoria de crecimients (aproximadamente 1 cm) Esto ogurre

haya razonas de peeo
El con quinidina,

<2y
ol inervaloGTe y aumentar el rlssgo de

Irictclicos puade prolong
aritmias veniriculares
En adiclén, L-Dopa, L-trexina, oxitocina y alcohol puoden alterar la tolorancia
cardlacahecie simpatomimélicas 62

El con inhibi de onidasa

Neumonla en Paclentes con EPOC

Se ha obsarvada un aumonto o la Incidancia de naumana, incluyando noumonia
que requiere hospitalizacion, on paciantas can EPOG que reclben corlicoldos
inhalados Exlete algune ovidencla de un meyor riesgo de neumonia con el
aumenlo de Ia dosis de osleraldes, paro asto no ha sida damostrado de manara

Imllares talas como idone y puade
pla:lpllurmacclunnsdehlpensnslvas

sy un riesgo elevado de amilmlas en pacientes reclbiando anaslesia

No hay evldencia clinica concluyenle de diferencias intra-clase en la magnilud dal
riesgode neumnonla ontre los corlicoldes inhelados

EI 8o concomitante de atros férmacos adrendrglcos bola puade tanar un efacto ) A

Pl s it Los médicos debun igllantas ante el p de noumonia
- on EPOC, ya que & i IInicas de estas i

mhnmnmnwmmmml EPOC

Bugesgmda o s han chesivata mEratiuer Con Cuaiquer Birg

litrnaco mﬁo oneitratamionio de asms

Los facloras de rlosgo de noumonfa an paclontes con EPOC incluyen el
tabaquismo habriual, pacientas de odad avanzada, bajo Indice de masa carporal
(IMC)y EPOC grave
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ENGLISH

200 mm x 310 mm

IR

FORTEL B 4.5/160

Pediatric Population

Formoterol F Dihydrate and ide Ci
with Inhalation Powder

COMPOSITION
Eachdaliverad dose conlains

FormalerolFumarate Dihydrale 4 5meg
Budesanide 150meg
Exclplante qs

ROUTE OF ADMINISTRATION
Inhalalory

INDICATIONS

Asthm:

Fortel B is indicated for the regular lreatmant of asthma where Use of a
an inhaled botaZ ageevst) in” palionis

who have nat achisved adequate ceernl wilh inhaled corticesiareids and short-

ANDPRECAUTIONS
It is recommandad to graduslly reduce Lhe dosc whan the treatmonl is inlarrupled,
and should nol be inferrupled abruplly

Patients should consul this ghysizan i they feel the ireatment is nal elfeciive or
se of

Pallents should be advisad thal sudden and prograssive worsaning of asthma
conirol ar COPD pases a potential Ihroal to life and should soak urgent madical
attention (n these cases il may be nacessary to incroase the dose of
corlicastaroids, eg oral corlicosloroids, ar anfibiotic lrealmant, If there are signs of
infacilon

I atnets ahould ba aavied to ak avakabic,
etnor formetetal Nﬂlm ang wdma-u o asthvmabe pabents wha use

Itirealmont with formoterol fumarate and busdesonide is 1o be disconlinued due o
an avordose af formoleral, appropriate iraatmonl with inhaled corticaslarolds
should be considared

INSTRUCTIONS FORUSE

How to Use the Capsules with the inhaler Device P
Y
A
Inhaler device which 16 launched inthe cardboard 1
wilhin the protective packaging far safaly purposes

e wwrg
for .o sepasaiely (fo

aptment)
Patwris should be reminded lo. uoe IM lwmu martonance dosos of
panade

yourdovice framthe package sing as shown al figura

fumarals and

acling bulazanunlsls as neadad "o,

achleved ads

Symptomalic treatmant ot pa|lan|s wilh severc COPD (FEV1 <50% of prodicled
normal value) and history of rapaaled oxacerbalions, which show significant

DOSAGE ANDADMINISTRATION
The dosage of (he componens of Fanal B is individual and should be adjusiod to
wilh

y “This should notonly

b 6 nited is adjustad If

an ingoeual pabet should require & combination of do!ns othar than Lhose
avallable In the |nhalsn af B2

nisls prescebed
The dose should be iArated lo the (owast dose al which eﬂlﬂm contro} of

tymptams i maniyned
:’.III&‘“ Ahoaid e rogulatly teassensed by (her predcriber so nal e éetags of
it

nesmmendsd desafe, Whan iho nait alep coukd wchidc & Beat of mhdice
cortlcostarold alone

There are Two Forms of Treatment with Fortel B
Fortel B as Malntenance Treatment
Is laken as ragular mainlenance lroalment with a separate rapid-acting

bronchodilator asrascue.

i W of tarmatetal fumanate ll|ﬂ HM‘UM‘H Tor examgin bo‘ﬂtd
exgcive, han not bocn studed On
Mmﬂtemuummhmmmﬂuum
wiensod fer O

w“mmll’lml‘m he gradual reductan of the dose of
fomelurcd fumarate and budenciuds may be considerod T n mpodant ib
Fetie

Trontrmant with formotorel fumaraie and budessride shoukd el be indiated in
mmnmmmmummu il thiry pegnant win pignleant wanamag o
‘azute ditenoraton ol

wawnmmwwwmmmm SEVErE aithma.
reldtad ASvEra evenls and 1 ksorEutans may octur. Patiords should be agwand
10 continue redimant And 1o ConLLt thaw phykician i axihms nympioms iemain

As with sihar nhated teaimonts, wneuur Biznchotganm may stcut s
inhalabion wih Intreated wheorng and traathing Il fhe pabienl
eageiences paradoncal bronchotzasm, Ugatmant win foimoteral fumasmto wad
atety and B evalusted
and treated wiih an snenative thatapy dw Pasadon c3 brarchoapasm
rospands fo @ rapid-acting inhaled Broochcdiiter and should Bo troeted
Il
Any imhalod corcosboroid can peoduse grstemic effects, capocally whaon Ragh
os0e are gesctitied Jor long ponade of time. The piobabidy = lowtr when the

Patonts should be sdnsad
avhilbe for b uat

ty have iher saparale rapd-achng

FarlglB as Mainlanance and Rybel Treatmend
Is (aken as regular mainianance lrealment and as neaded in rasponse to
symploms

Recommanted Doass
Aduits (18 years and oider
1-2Inhalations twice dally
Some pallant quire uptoa i y

Adolascents (11 17 years)
1.3 mhalatons hece 2o
¥ Laudl practits when contiel of Mmipgloms @ acheved wilh ihe Bwce daly

Powsible eystomic efimels include Cushing’s syndrems. Cushingold
enarpiemtes, inhbbon of adrenat nctan, growth mmm in childron ana
ard o

rarcly, 3 number of pyyshological

high fot lang pe 2 rink Eaciues LongAdm
Kt i Ehsarne wilh menn dady doses of 400 maragruma (dosot amaunl) of
nhaled buderonsdt oF in adults vath dady dstes of B00 me {meiernd

prroued] Bive el shows, any vigeiicant alort o0 bang esinatal denaly Ho

Fortel, p e "
forgetto follawlhe Instruetionsof | /
your doctor carefully oy o

The m apestcally dopgned fes inhalation of formaltnl, innalatan
capsule Il should nnl be usedintaie sratherdig

1. Powder cap
2 Moalngiecs
3 Ceniral rgeanvos
4. Orebunion
& Buttomn rotonvai

Toliberate the powder cap.
ploase prasstothe diiling button and (eave

2 Openthe powdercap complatoly by
pulling it upward and then opan the
mouthpiace by pulling il upward

3 Takoono inhaine capiuie from Fonel Bistor

youLSOR Jand wx ahvowh Al gure 3, placo it

if @ patiant is thought i have adrenal nsifboincy s a rosed af poer wyseme
3. €are Ahou'd be taken when sanicheg (o farmetero! fumasate and

budesa

The cltnlcal benefils of inhaled hudesnnlde r'!rllf rvize Ihe poed IB

gpcton of ihe capaido inthe resorvr

ugm\.unbmhmmn nffpciive dous cnuld include Fortel B given onto
shady; whan i if s, ¥ would by administes 4 Closath g
requrud te mantamgontral ans paiteh fo the m can mainian llw mh of adional Pautcency for @ Leave the powder cap opan
Ecieatng vt of & GERATANY fApRE BElNG iricates reung. of tiree. F: e f, Tecsvary may
e '} Aharotors,
Tray {

ot |mnnmnd jod Yor chuideen youngor than 13, bocause @ fower dirongth =
avallable forchlidran§-11 yoars.

Derapy 9
a doerexne o 1ha adrenal hmation for

coteoneds, Brpecaty

 untilt cicks

5 hih

CONTRAINDICATIONS “Prefonqed iroatment wih hgh dosos of inhaled highar
t lo the active any of Ihe exciplents or lactose (he  1han fecommanded descs. muy. sise load o rJ-n-un-, ugndcant sacens! drilling bution only a single motlon and laave
saufciunsy Therlow, addsanal Thus
whalld b considered dunng penods of sress, I-'J1 a4 severe mlectane & and wnllallnwlhedruglohnreluauadwhsn
ADVERSE EFFECTS wchodund surpeal naverasng. Racd reduckon of e dose of winoids can youblrame
If elther of the following heppen to you, stop using I’ te and d Symptoms
budesonide and talk to your dactar or go to the Ll | be b ¥ acgomral
mﬂumnenmﬂﬂw ral: pain, waight joes, litcoross, hesdache. naused. vomiting. decreased
lhmamm NS 6 Breslheoutiully
ity twnllowing] or hives fogeier wen dificuty bezalivng (2ng inhaled should : Plense, donot
unnh %uddon faslng of inAoss. T may moan inat you are himing anafisiges  1oLbe Abiuptly dacsntinued mouthpiace al any lime
reaction Thi 1t Dunng the d
there W utualy a di systomc offecty of starads, which
Sudden atule whaserisg ot shoness of Beeath immediatoly after ueing your  £an oad 10 the appearance of alicrps o athnic W mE soch B4 rhrdd,
iethalnr. 1in 10,000 L eLrom and muscie pain #nd gris A speoiic Iratmant shnurd be initiated for
ihete atuatobe A gponasl glucocoricos effect may raraly be suspaclnd i
These are vory sorlous side sffecis Ifyou have any of these effacls, youmay nood  &ympionTs buch a8 tbgue. haadache, 9 n T yout i
urgen! modical attention Closa yuur s sraund the
mﬂmmbﬂwﬂrmhlm the mouth weh walor afler inhabag o
Other Possible Side Effacts youean A

Common (Aflects Less Than 1in 10People)

Palplalans (awareness of your hearl beating), trembling or shaking. If thase

eflecls occur, lhey are usually mild and usually disappear as you continue to use

formolero) fumarate and budsonide

Thrush (a fungal nfaction) in Ihe moulh This Is lass lkely f you rinsc your mouth
fer after using your

Headache

Uncommon (Affects Less Than 1/n 100People)
Fesling reslloss, nervous ar agitaled

Disturbed slaap

Fasling dizz;

Nausan (teeling sick}

Fast heart boal

Bruielng ofthe skin

Muscle cramps

LessThantin1, p
Rash,ilehing

Bronchaspaten (lighiasiing of the musclas in the airways which causas wheszing)
If the wheesing tames on suddenly after using formoterol fumarate and
budesonidestop using and talk{o your doclor immedialely

Low levels of potasiumin your blaod

Uneven heart beat

Very Lass Than 1in 10, P

Danlnsalm

cr 4 :

Tuste changes. tuth 38 an Laphe asant Ll i e mouth
Munmmrhﬁhﬂmm

Funkhing Syndrama [an adenal gland gimcane. thal cavees wnght gae, round
‘mesn face’, kgl ErtmLs i , e 40 hegh levoly

ofcorisal inine Biood

inhaled corticosterolds can affect the nurmal pruducﬂan af sterold

yotrbody, ¥ foralang time. The
effects include:
c

bones}

Cataraci (clouding ofthe lens inlhe aye)
Glaucoma (increased preseure in the eye) - a slowing of the rale of growlh of
childranand adoloscenls

These effacls are much lass kely to happan wilh inhalod corticosleralds than with
corticastaroid fablals

DRUG INTERACTIONS
Pharmacokinetic interactions

W this indeten seeur. e patiant sheuld also rese thi mouth wih water aftor
annaistion on demand

troaiment with rdonavir, or other potenl CYP3A4
inhibllors should be avaidad I this is nol possible, you should spend as much time
ae possible bolwoen administering drugs that inleract with each other

pre— Yau B BEaT INE E3PSAAE SpEIg i
tne innatar. (Fyou denat hoar ifes whiring name. the
captule

of the compantimant Do not Iry 1o lopsen the capsuin by ropestodly peosang the

Malnlensnce and nn-damand lr!ﬂh’nent lorlhe ralinln!aymplums wilh farmoterol tusmons I you hawe hoard the whimng nolie. hold your beaain S 58 lang ot you
with polent % your mauth
CYP3Adinhibllors Dipening innaler o wee dary powded Winore s
the taprsio repeal slapa basa ¥
Formoteral fumarate and budesonide shauld be administered with caution n
patorts with ifrrstonicors. phoothramesyioma, mebtus, urtmatad B Dpanlhe mouthplece again Turnlhe device
, ifepathic anddisca
aoree Menosi. tovere afonal hypestonsion, Iﬂuul'ylm_ of athet umus nlsnnlhe|nha|nr.w|pelhernnulhple:eand
cardiovaecular disorders such as ischemic heart disease, capsule acloan

sevare haart fallure

Caution should be exorclsed in patiants with prolonged QTe interval, eince
formoterol alone may prolong this interval

In patients with latant or active pulmonary lutrcwass, of lungal e viral infoctions
of the raspiratary racl, he noed and dose & inhaied corticosteteidh should be
reassossad

Xanthine dervallves, sleroids and diuretics may aggravale ihe hypokalomic effect
of B2 adrenergic agonlsl Special care should be {akan in unslable asthma with a
varlable use of fast-acting bronchodilstors In sevare acule asthma altack. as
hypoxia may (ncraase the associalod risk, and in other condilions in which the

softbrush Closethe mouthploce and powdar
cap and lcave your device

NOTE: DO NOT use water to clean the inhaler
T hould ot b

Fortal B contail [ partially fillod

STORAGE
Slare alroom lemparature bolow 25°C

lixalihood of hypokalemia incraases In thase cases it s to monllor
serum potasslum|evels

Dus to the hyperglycemic effect of the 2 adrenargic agonists, addiional glycomic
control In diabetics is recommended

PRESENTATION
box

femarale and
). Hosenady 5

contam lasns ¥ f<t mg !
at po peogle with lactase

cause allergic reactions

Pediatric Population
Regular monitoring of the haigh of childran receiving long-tlerm inhaled
corlicosleroids is recommonded In case of slow growth, traalment should be
raassassod in order to raduce the dose of inhaled corlicosterold at lhe lowost dose
at which effeciive asthma conlrol s mainiainod, If possibie. The banalis of
should

growih In addilion, It should be considered ot me patiant 1o a pedialric
pulmenaloplsl/aliargist

The limiled dala oblained from long-lenm studles suggosl Inat the majority of
chlldren and adoloscents troated with inhaled budosonide eventually reach
expoctad aduft helght Howsver, an initla) small but iranslent reduction of growth
(approxmalely 1 cm) has been obsarved Thie usually occure during ihe first yoar

Palenl inhibitors of CYP3A4 {eg,

and HIV protoase -ﬂhIMNI

{raonawir]) are likely 1o maskodly ncrosse plasms Iavals of
cancamianl use shouli be aveided. It
administration of the inhibor and budosonide should be as long as possible In

An incresse M m’-—mmefw ke prevTRd IUGUNRG
lmodshnhnn has been sbetrved In COPD sationts fecelving ihalog
There & el reased riak af preumena win

palients using patent CYP3A4 inhibtiors. formateral fumarate and
rollevar tharapy ls nol

Pharmacodynamic interactiony

Bela-adrenergic blockers can weaken or inhibit the effect of formoleral fumarate,
Formoteral fumarate and budssonide should therefore not be glven tagatiar with.
brta-adranargic blockers (Including eye drops) unloss there are compaling

oEam.
Concomilant Iraatment with quinidine, disopyramide, procainamide,

oxidase inhibllors and
frieyclic antideprassants can profong Lhe QTc-Interval and incraase the riak of
venlricular amhythmias

In addilion L-Dopa, L lhyrDX!nE oxytecin and alcohol can impelr cardlac lolerance
lowards B2-gyrmgathasmimelice.

Cencamilant trestment wilh mnnusmir\e oxidase inhibilore. Includlng agonts with

wicrpasnd shoroad dawe, Dm this hll nnl bean m«mﬂum ol
shudies There » af indra<iass. CAL

wmn 'COPD, wnce the chinical featums of these infectons avertap wim

aymptoma ol cancorbatanol
fazior for pavenit wokode habdual wekng, edeny
palienls, low body mass index {BMI), and sevare COPD

OVERDOSE
Ovordnse of farmotaral s ikely to produce (he typical effects of ?2 adranergic
agonists: lremar, haadache and palpsatons The symploms recorded in isolaled
casas are of lhe QT
inlerval, nausea and vomiling In lhis sfiuation supportive and

simller proparlies such as
hypertanstve reaclions
Thare js an elevaled risk of arrhythmias In palianis rocalving concomitant

othar drugs can have a polentlally addilive
hronchadﬂullna Eﬂecl vankalﬂamla may Increale lhe disposilion towards

symplomatic. treatmant may be indicaled. Howcver, administralion of 90
micragram doses over 3 hours to palienis with acute bronchlal abstruction did nat
cause safety concerns

Acule overdose wilh budesonide, even at very high doses, is not expeclad to
praduce chinical problams Whan usad chranlcally at vory high dosos, Brsiemic
affacts of may appoar, such as hypaicorliclsm and adnensd

have nol i ithany g
uzed inihe g aimnnl of asthma

suppreasan

il boxwilh i +Inhal
Boxwrih 3 blisters containing 10 capsules each
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