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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Assieme Turbohaler 160 microgramas/4,5 microgramas/inalacéo, P6 para | nalagdo
budesonida/fumarato de formoterol di-hidratado

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve d&lo aoutros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Setiver quaisguer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Assieme Turbohaler e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Assieme Turbohaler
3. Como utilizar Assieme Turbohaler

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Assieme Turbohaler

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Assieme Turbohaler e para que € utilizado

Assieme Turbohaler € um inalador que é utilizado paratratar a asma em adultos e
adolescentes com idade entre 12-17 anos. Também € utilizado paratratar os sintomas da
Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) em adultos com idade igual ou superior a
18 anos. Contém dois medicamentos diferentes: budesonida e fumarato de formoterol di-
hidratado.

- A budesonida pertence a um grupo de medicamentos denominados "corticosteroides’.
Atuareduzindo e prevenindo a inflamagéo nos seus pulmaes.

- O fumarato de formoterol di-hidratado pertence a um grupo de medicamentos
denominados "agonistas adreno-recetores beta2 de longa agdo” ou "broncodilatadores”.
Atua relaxando os musculos das suas vias aéreas, gjudando-o arespirar mais facilmente.

Asma

Assieme Turbohaler pode ser receitado para a asma de duas formas diferentes.

a) Para algumas pessoas séo receitados dois inaladores de asma: Assieme Turbohaler e
um "inalador de alivio" separado.

- Assieme Turbohaler € utilizado todos os dias, 0 que gjuda a prevenir o aparecimento dos
sintomas da asma

- O “inalador de aivio” é utilizado quando tém sintomas da asma, para ajudar a respirar
mais facilmente.
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b) Para algumas pessoas Assieme Turbohaler é receitado como o seu Unico inalador para
aasma.

- Assieme Turbohaler € utilizado todos os dias, 0 que gjuda a prevenir o aparecimento dos
sintomas da asma

- Assieme Turbohaler também é utilizado quando necessitam de doses extras para alivio
dos sintomas da asma, para gjudar a respirar mais facilmente. Nao necessitam de um
inalador separado.

Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)

Assieme Turbohaler também pode ser utilizado no tratamento dos sintomas da DPOC em
adultos.

A DPOC é uma doenca cronica das vias aéreas dos pulmdes, frequentemente causada
pelo fumo dos cigarros.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Assieme Turbohaler

N&o utilize Assieme Turbohaler:
- Setem alergia a budesonida, ao formoterol ou ao outro componente deste medicamento
(listado na seccéo 6), alactose (que contém pequenas quantidades de proteina do leite).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Assieme Turbohaler se:

- E diabético.

- Tem umainfecdo nos pulmoes.

- Tem tensdo arterial elevada ou tem ou teve problemas cardiacos (incluindo batimento
cardiaco irregular, pulsacéo muito rdpida, estreitamento das artérias ou insuficiéncia
cardiaca).

- Tem problemas com a glandula tiroide ou glandulas suprarrenais.

- Tem niveis baixos de potassio no sangue.

- Tem problemas de figado graves.

Outros medicamentos e Assieme Turbohaler
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente
ou sevier a utilizar outros medicamentos.

Em particular, informe 0 seu médico ou farmacéutico se esté a utilizar algum dos
medicamentos seguintes:

- Medicamentos bloqueadores - beta (tais como o atenolol ou o propranolol, utilizados no
tratamento da tensdo arterial elevada), incluindo gotas para os olhos (tal como o timolol
para o tratamento do glaucoma).

- Medicamentos para o tratamento do batimento cardiaco rapido ou irregular (tal como a
quiniding).

- Medicamentos como a digoxina, frequentemente utilizados no tratamento da
insuficiéncia cardiaca.
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- Diuréticos, também conhecidos como “medicamentos de agua’ (tal como a
furosemida). Estes medicamentos séo utilizados no tratamento datensdo arterial elevada.
- Medicamentos esteroides que toma oralmente (tal como a prednisolona).

- Medicamentos do tipo da xantina (tais como ateofilina ou a aminofilina). Estes
medicamentos sdo frequentemente utilizados paratratar a asma.

- Outros broncodilatadores (tal como o salbutamol).

- Antidepressivos triciclicos (tal como a amitriptiling) e o antidepressivo nefazodona.

- Medicamentos do tipo da fenotiazina (tais como a clorpromazina ou a proclorperazina).
- Medicamentos denominados “inibidores da protease-VIH” (tal como o ritonavir) para
tratar ainfegdo pelo VIH.

- Medicamentos paratratar infegdes (tais como o cetoconazol, itraconazol, voriconazol,
posaconazol, claritromicina e telitromicina).

- Medicamentos para a doenca de Parkinson (tal como a levodopa).

- Medicamentos para problemas da tiroide (tal como a levotiroxina).

Se alguma das situacfes acima descritas se aplica a si, ou caso tenha davidas, fale com o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Assieme Turbohaler.

Se fizer uma operacdo ou tratamento dentério com anestesia geral, informe também o seu
médico ou farmacéutico.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

- Se esta gravida, ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de utilizar Assieme
Turbohaler — ndo utilize Assieme Turbohaler, a ndo ser que o seu médico |he tenha dito
parao utilizar.

- Se engravidar enquanto estiver a utilizar Assieme Turbohaler, ndo pare de utilizar
Assieme Turbohaler, mas fale imediatamente com o seu médico.

- Se etd aamamentar, fale com o seu médico antes de utilizar Assieme Turbohaler.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Os efeitos de Assieme Turbohaler sobre a capacidade de conduzir e utilizar ferramentas
OuU maquinas sdo nulos ou despreziveis.

Assieme Turbohaler contém lactose

Assieme Turbohaler contém lactose, um tipo de aglicar. Se foi informado pelo seu
médico de que € intolerante a alguns aclicares, contacte-o antes de utilizar este
medicamento. A quantidade de lactose que este medicamento contém ndo causa
normalmente problemas nas pessoas com intolerancia a lactose.

O excipiente lactose contém pequenas quantidades de proteina do leite, o que pode
provocar reacdo alérgica.

3. Como utilizar Assieme Turbohaler
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- Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

- E importante utilizar Assieme Turbohaler todos os dias, mesmo que ndo tenha sintomas
da asma ou DPOC.

- Se egtiver a utilizar Assieme Turbohaler paraa asma, 0 seu médico ird querer avaliar os
Seus sintomas regularmente.

Se estd atomar comprimidos esteroides para a sua asma ou DPOC, o seu médico pode
reduzir o nimero de comprimidos que toma, assim que iniciar Assieme Turbohaler. Se
esta atomar comprimidos esteroides ha algum tempo, o seu médico podera fazer anélises
sanguineas periodicamente. Quando reduzir os comprimidos esteroides orais, pode sentir
mal-estar geral mesmo que 0s sintomas no peito possam melhorar. Pode experienciar
sintomas como nariz entupido ou corrimento nasal, fraqueza ou dor nas articulagdes ou
musculares e erupcao na pele (eczema). Se algum destes sintomas o incomodar, ou se
ocorreram sintomas como dor de cabega, cansaco, nauseas (sentir-se enjoado) ou vémitos
(estar enjoado), contacte 0 seu médico imediatamente. Pode necessitar de tomar outra
medicagdo se desenvolveu sintomas alérgicos ou de artrite. Devera falar com o seu
médico se estiver preocupado em continuar a utilizar Assieme Turbohaler.

O seu médico pode considerar adicionar comprimidos esteroides ao seu tratamento
habitual durante periodos de stress (por exemplo, quando tem uma infecéo no peito ou
antes de uma operagéo).

Informac&o importante sobre 0s seus sintomas da asma e DPOC

Se sentir dificuldade em respirar ou pieira enquanto estiver a utilizar Assieme
Turbohaler, deve continuar a utilizar Assieme Turbohaler mas fale com o seu médico
assim que possivel, pois pode necessitar de um tratamento adicional.

Contacte 0 seu médico imediatamente se:

- A suarespiragdo piorar ou se acorda frequentemente durante a noite com asma

- Sentir aperto no peito de manhé ou se sentir aperto no peito durante mais tempo do que
0 habitual.

- Estes sinais podem significar que a sua asma ou DPOC néo esta adequadamente
controlada e que pode necessitar imediatamente de um tratamento adicional ou de um
tratamento diferente.

Asma

Assieme Turbohaler pode ser receitado para a asma de duas formas diferentes. A
guantidade de Assieme Turbohaler a utilizar e quando utilizar, depende do modo como
Ihe foi receitado.

a) Se lhe foi receitado Assieme Turbohaler e um inalador de alivio separado, leia a seccéo
“a) Utilizar Assieme Turbohaler e um inalador de alivio separado”.

b) Se Ihe foi receitado Assieme Turbohaler como o seu Unico inalador, leia a secgdo “b)
Utilizar Assieme Turbohaler como 0 seu Unico inalador paraaasma’.
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a) Utilizar Assieme Turbohaler e um inalador de alivio separado
Utilize o seu Assieme Turbohaler todos os dias, 0 que gjuda a prevenir o aparecimento
dos sintomas da asma.

Adultos (idade igual ou superior a 18 anos)

- A dose habitual é 1 ou 2 inalagdes, duas vezes por dia

- O seu médico pode aumentar para 4 inalacfes, duas vezes por dia.

- Se 0s seus sintomas estiverem bem controlados, o0 seu médico pode pedir-Ihe para
utilizar o seu medicamento uma vez por dia.

Adolescentes (12 a 17 anos)

- A dose habitual € 1 ou 2 inalagBes, duas vezes por dia.

- Se 0s seus sintomas estiverem bem controlados, o0 seu médico pode pedir-Ihe para
utilizar o seu medicamento uma vez por dia.

Esta disponivel uma dose mais baixa de Assieme Turbohaler para criangcas com idade
compreendida entre 6 a11 anos.

Assieme Turbohaler ndo estd recomendado para ser utilizado em criancas com idade
inferior a6 anos.

O seu médico (ou enfermeiro daasma) ird ajuda-lo a gerir a sua asma. EStesirdo gjustar a
dose do seu medicamento para a dose mais baixa que controla a sua asma. No entanto,
ndo ajuste a dose sem falar primeiro com o0 seu médico (ou enfermeiro da asma).

Utilize o "inalador de alivio" separado paratratar os sintomas da asma quando eles
surgem.

Tenha sempre consigo o seu "inalador de alivio" para utilizar quando precisa. N&o utilize
Assieme Turbohaler paratratar os sintomas da asma— utilize o seu inalador de aivio.

b) Utilizar Assieme Turbohaler como o seu Unico inalador para a asma
Utilize Assieme Turbohaler desta forma apenas se 0 seu médico lhe disser parao fazer e
se tem idade igual ou superior a 18 anos.

Utilize o seu Assieme Turbohaler todos os dias, pois ajuda a prevenir o aparecimento dos
sintomas da asma. Pode fazer:

- 1 inalagdo de manhé e 1 inalagdo a noite.

ou

- 2 inalagbes de manha.

ou

- 2 inalagdes a noite.

O seu médico pode aumentar para 2 inalacfes, duas vezes por dia.

Utilize também Assieme Turbohaler como "inalador de alivio" paratratar os sintomas da
asma gquando eles surgem.
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- Setiver sintomas da asma, faga 1 inalagdo e aguarde alguns minutos.
- Se ndo se sentir melhor, faga outra inalacéo.
- N&o faca mais do que 6 inalagbes de uma so vez.

Tenha sempre consigo o seu inalador Assieme Turbohaler para utilizar quando precisa.

Geralmente, ndo é necesséria uma dose total diaria superior a8 inalacbes. No entanto, o
seu médico pode permitir que faga até 12 inalagBes por dia, durante um periodo limitado.

Se necessita regularmente de utilizar 8 ou mais inalagfes por dia, consulte o seu médico
ou enfermeiro. Pode ser necessério alterar 0 seu tratamento.

N&o fagca mais do que 12 inalagbes no total em 24 horas.

Se estiver afazer exercicio fisico etiver sintomas da asma, utilize Assieme Turbohaler
conforme descrito nesta sec¢éo. No entanto, ndo utilize Assieme Turbohaler antes do
exercicio paraevitar o aparecimento dos sintomas da asma.

Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)
- Para ser utilizado apenas por adultos (idade igual ou superior a 18 anos).
- A dose habitual é 2 inalagdes duas vezes por dia.

O seu médico pode também prescrever outros medicamentos broncodilatadores, por
exemplo anticolinérgicos (tais como tiotropio ou brometo de ipratrépio) paraasua
DPOC.

Preparacdo do seu novo inalador Assieme Turbohaler

Antes de utilizar o seu novo inalador Assieme Turbohaler pela primeira vez, € necessério
gue o prepare da seguinte forma:

- Desenrosgue atampa e retire-a. Vai ouvir um som ao desenroscar.

- Segure 0 seu inalador Assieme Turbohaler na posi¢ao vertical com a base rotativa
vermelha na parte inferior.

- Rode a base rotativa vermelha num sentido até ao limite. Em seguida, rode a base no
sentido oposto até ao limite (€ indiferente por qual sentido comeca arodar). Deverd ouvir
um clique.

- Repita uma vez mais o0 passo acima descrito, rodando a base rotativa vermelhaem
ambos os sentidos.

- O seu inalador Assieme Turbohaler esta agora disponivel para ser utilizado.

Como fazer uma inalagéo

Sempre gue necessita de fazer uma inalagdo, siga as seguintes instrucoes:

1. Desenrosgue atampa e retire-a. Vai ouvir um som ao desenroscar.

2. Segure 0 seu inalador Assieme Turbohaler na posicéo vertical com a base rotativa
vermelha na parte inferior.



APROVADO EM
26-10-2016
INFARMED

3. N&o segure no bocal quando carregar o seu inalador Assieme Turbohaler. Para carregar
0 seu inalador Assieme Turbohaler com uma dose, rode a base rotativa vermelha num
sentido até ao limite.

Em seguida, rode a base no sentido oposto até ao limite (é indiferente por qual sentido
comega arodar). Deverd ouvir um cligue. O seu inalador Assieme Turbohaler estd agora
carregado e pronto a utilizar. Carregue o seu inalador Assieme Turbohaler apenas quando
precisade o utilizar.

4. Segure 0 seu inalador Assieme Turbohaler afastado da boca. Expire suavemente (tanto
guanto Ihe for confortavelmente possivel). Ndo expire através do seu inalador Assieme
Turbohaler.

5. Coloque o bocal cuidadosamente entre os dentes. Cerre oslabios. Inspire forte e
profundamente pela boca. Nao mastigue nem morda o bocal.

6. Retire 0 seu inalador Assieme Turbohaler da boca. Expire suavemente. A quantidade
de medicamento que é inalada € muito pequena. | sto significa que pode ndo sentir o sabor
do pd apds inalagdo. Contudo, se procedeu conforme as instrucdes, pode confiar que
inalou a dose correta e que o medicamento esté nos seus pulmaes.

7. Se precisa de tomar uma segunda inalacdo, repita os passos 2 a 6.

8. Volte a colocar atampa, mantendo-a bem fechada.
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9. Bocheche com &gua apds a sua dose didria de manha e/ou a noite e deite fora a dgua.

N&o tenteretirar ou rodar o bocal uma vez que esta fixo ao inalador Assieme Turbohaler
e ndo deve ser retirado. N&o utilize o seu inalador Assieme Turbohaler se estiver
danificado ou se 0 bocal estiver separado do inalador Assieme Turbohaler.

Assim como com todos os inaladores, os cuidadores devem garantir que as criancas, as
quais foi receitado Assieme Turbohaler, utilizam uma técnica de inalagdo correta, como
acima descrito.

Limpeza do seu inalador Assieme Turbohaler
Limpe o exterior do bocal uma vez por semana com um pano seco. N&o utilize aguaou
liquidos.

Quando se deve utilizar um novo inalador

- O indicador de doses informa-0 sobre quantas doses (inalacbes) € que ainda existem no
seu inalador Assieme Turbohaler. O indicador marca 60 ou 120 doses no inicio, quando o
inalador Assieme Turbohaler esta cheio.

- O indicador de dosestem tragos que indicam intervalos de 10 doses. Por este motivo,
ndo mostra visualmente cada dose.

- Quando observar pela primeira vez uma marca vermelha na extremidade da janela do
indicador de doses, significa que ainda existem aproximadamente 20 doses no interior do
inalador. Quando o fundo do indicador de doses ficar vermelho, significa que ainda
existem 10 doses. Quando o "0" atingir a parte central da janela, deve substituir o seu
inalador Assieme Turbohaler por um novo.

Nota:

- Ainda € possivel rodar a base rotativa apesar do seu inalador Assieme Turbohaler estar
vazio.

- O som que ouve ao agitar 0 seu inalador Assieme Turbohaler é produzido por um
agente dessecante que absorve humidade e n&o pelo medicamento. Por este motivo, o
som ndo o informa sobre a quantidade de medicamento que ainda esta disponivel no seu
inalador Assieme Turbohaler.

- Se carregou o0 seu inalador Assieme Turbohaler mais do que uma vez por engano antes
de fazer a suainalacdo, continuaré a receber apenas uma Unica dose. No entanto, o
indicador de doses registara todas as doses carregadas.

Se utilizar mais Assieme Turbohaler do que deveria
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E importante que tome a sua dose, tal como descrito no folheto informativo ou como
indicado pelo seu médico. Ndo deve exceder a dose que |he foi prescrita sem
aconselhamento médico.

Se utilizou Assieme Turbohaler mais do que deveria, 0os sintomas mais frequentes que
podem ocorrer sd0: tremores, dor de cabega ou batimento cardiaco rapido.

Caso se tenha esquecido de utilizar Assieme Turbohaler

- Se se esgueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. No entanto, se ja ndo
faltar muito tempo para a proxima dose, tome apenas a dose seguinte.

- N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundéarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se |he acontecer alguma das situacOes abaixo descritas, pare de utilizar Assieme
Turbohaler e fale imediatamente com o seu médico:

- Inchaco da face, particularmente a volta da boca (lingua €/ou garganta e/ou dificuldade
em engolir) ou urticaria juntamente com dificuldades em respirar (angioedema) e/ou
sensacao repentina de perda de consciéncia. Isto pode significar que esta ater uma reacéo
alérgica. Ocorre raramente, afetando menos de 1 em cada 1.000 pessoas.

- Pieira aguda stibita ou falta de ar imediatamente ap0s utilizacdo do seu inalador. Se
algum destes sintomas ocorrer, pare de utilizar o seu inalador Assieme Turbohaler
imediatamente e utilize 0 seu inalador de “alivio”. Fale imediatamente com o0 seu médico
pois pode necessitar de alterar o seu tratamento. Ocorre muito raramente, afetando menos
de 1 em cada 10.000 pessoas.

Outros efeitos secundérios possiveis:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- PalpitagBes (sentir o seu batimento cardiaco), tremor ou estremecimento. Caso estes
efeitos ocorram, sdo geralmente ligeiros e desaparecem habitual mente durante a
utilizacdo de Assieme Turbohaler.

- Aftas (umainfegdo fungica) naboca. Se bochechar com agua ap6s a utilizagdo de
Assieme Turbohaler, este efeito secundario podera ser menos frequente.

- Ligeirairritagdo na garganta, tosse e rouquidéo.

- Dor de cabeca.

- Pneumonia (infegdo no pulméo) em doentes com DPOC.

Informe 0 seu médico se tiver qualquer uma das seguintes situagGes enquanto esta a
tomar Assieme Turbohaler, pois podem ser sintomas de uma infegdo nos pulmades:
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- Febre ou arrepios.
- Aumento da producdo de muco, mudanga da cor do muco.
- Aumento datosse ou aumento da dificuldade em respirar.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

- Inquietacdo, nervosismo ou agitagéo.- Perturbacdes do sono.
- Tonturas.

- Nauseas (sentir-se enjoado).

- Batimento cardiaco acelerado.

- Nodoas negras.

- Céibras musculares.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

- Erupcéo da pele, comichéo.

- Broncospasmo (contracéo dos muiisculos das vias aéreas que causa pieira). Se apieira
surgir subitamente apds utilizacdo de Assieme Turbohaler, pare de utilizar Assieme
Turbohaler e fale imediatamente com o seu médico.

- Niveis baixos de potassio no sangue.

- Batimento cardiaco irregular.

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas)

- Depressao.

- Alteracbes do comportamento, especialmente em criancas.

- Dor no peito ou aperto no peito (angina de peito).

- Aumento dos niveis de agUcar (glucose) no sangue.

- Alteracdes do paladar, como um sabor desagradavel na boca.
- AlteracOes na sua tensdo arterial.

Os corticosteroides inalados podem afetar a producéo normal de hormonas esteroides no
Seu corpo, particularmente se forem utilizadas doses elevadas durante um longo periodo.
Os efeitos incluem:

- dlteracBes na densidade mineral 6ssea (diminuicdo da espessura dos 0ssos)

- cataratas (turvacdo dalente do olho)

- glaucoma (presséo elevada no olho)

- um atraso no crescimento em criancgas e adolescentes

- um efeito sobre a glandula suprarrenal (glandula pequena que se situa préoximado rim).

Estes efeitos sdo muitos menos provaveis de ocorrer com os corticosteroides inalados do
gue com comprimidos contendo corticosteroides.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, |.P. aravés dos
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contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estard a gjudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Assieme Turbohaler

- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

- N&o utilize este medicamento ap0s o prazo de validade impresso na embalagem exterior
ou no rétulo do seu inalador apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

- N&o conservar acimade 30°C.

- Mantenha o recipiente/tampa bem fechado, para proteger da humidade.

- N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qual acomposicdo de Assieme Turbohaler

As substancias ativas sdo a budesonida e o fumarato de formoterol di-hidratado. Cada
dose inalada contém 160 microgramas de budesonida e 4,5 microgramas de fumarato de
formoterol di-hidratado.

O outro componente € a lactose mono-hidratada (que contém proteina do leite).

Qual o aspeto de Assieme Turbohaler e contelido da embalagem

Assieme Turbohaler € um inalador que contém o seu medicamento. O p6 parainalacéo é
branco. Cada inalador contém 60 ou 120 doses e apresenta um corpo branco com uma
base rotativa vermelha. A base rotativa vermelha contém um cédigo de identificacdo em
Braille com 0 nimero 6, paradistinguir dos outros medicamentos da AstraZeneca.

Assieme Turbohaler esta disponivel em embalagensde 1, 2, 3, 10, ou 18 inalador(es),
contendo 60 (ou 120) doses.

E possivel que no sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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Fabricante:

AstraZeneca AB, SE-151 85, Sodertélje, Suécia
AstraZeneca GmbH, D-22880 Wedel, Alemanha
AstraZeneca UK Limited, SK 10 2NA, Reino Unido

APROVADO EM
26-10-2016
INFARMED

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) com 0s seguintes nomes:

Nome do Estado Nome do Medicamento

Membro

Italia Assieme 160 pg/4,5 pg/inalacdo

Portugal Assieme Turbohaler 160 ug/4,5 ug/inalacéo
Espanha Rilast Turbuhaler 160 ug/4,5 ug/inalacéo
Suécia Gardette 160 ug/4,5 pg/inalacéo

Este folheto foi revisto pela tltima vez em




