Beclosof spray nasal aguoso
Modelo de texto de bula — Profissionais de Sautde

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BeclosoP spray nasal aquoso
dipropionato de beclometasona

APRESENTACAO
Suspensdo aquosa microfina em spray de 50 mcg/gasa, administracdo tépica na mucosa nasal,
apresentada em frasco com 200 doses.

USO INTRANASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada dose dBeclosof spray nasal aquos@ontém:

dipropionato de beclometasona..............ccceeveriviiiiieeeiiiii e 50 mcg
VEICUIOS™ ... oo [0 TR o F 1 dose

*carboximetilcelulose sddica/celulose microcristali (Avicel), glicose anidra, alcool feniletilico,
polissorbato 80, solugéo de cloreto de benzalc@dialo cloridrico e agua purificada.

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
BeclosoP spray nasal aquosoesta indicado para profilaxia e tratamento da eimtérgica perene e
sazonal, incluindo febre do feno e rinite vasomnetor

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo para avaliar a melhora de sintomasadas pela rinite alérgica, 623 pacientes foram
randomizados em diferentes bracos de tratamentodrAgas utilizadas foram montelucaste 10mg,
loratadina 10mg, montelucaste 10mg + loratadinadlOdipropionato de beclometasona intranasal 200
mcg duas vezes ao dia e placebo. O grupo trataslodguropionato de beclometasona mostrou eficacia
superior a todos 0s outros grupos em relacdo aomzette sintomas referentes a rinite alérgica.

Susan, L. Et al. Clinical Sudies of Combination Montelukast and Loratadine in patients with season
alallergic rhinitis. Journal of Asthma, 46:878-883, 20009.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas

Apoés administragdo topica, o 17,21-dipropionatddelometasona (DPB) produz potentes efeitos anti-
inflamatdrios e vasoconstritores. O dipropionatddelometasona é uma pré-droga com ligagéo de fraca
afinidade ao receptor glicocorticoide. O DPB ¢ biidado, via enzimas esterasicas, ao metabdlito ati
17-monopropionato de beclometasona (B-17-MP), gem talta atividade anti-inflamatéria. O
dipropionato de beclometasona oferece tratamen&veptivo contra a febre do feno quando
administrado antes da primeira exposicdo ao alérglpds essa situagdo e com 0 uso regular, DPB
pode continuar a prevenir o aparecimento de sintode alergia, pela reducdo da sensibilidade das
membranas nasais.

Propriedades farmacocinéticas
Absorcgéo
Apés administracdo intranasal do dipropionato deldmeetasona, a absorgdo sistémica foi avaliada

medindo-se a concentracdo plasmatica do metabatito B-17-MP, para o qual a biodisponibilidade
absoluta é de 44%. Apds a administracdo oral doogipnato de beclometasona, a absorcdo sistémica
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foi avaliada medindo-se a concentracdo plasmatmametabdlito ativo B-17-MP, para o qual a
biodisponibilidade absoluta é de 41%.

Distribuicéo

O dipropionato de beclometasona se liga as pratgilematicas numa extensdo de 87%. A distribuicéo
tecidual, no estado de equilibrio, para o0 DPB é enadia (20 L), porém mais extensa para 0 seu
metabdlito ativo, o B-17-MP (424 L).

Metabolismo

O dipropionato de beclometasona é rapidamente relm@a circulacdo, e as concentracdes plasméticas
sdo indetectaveis (< 50 pg/miapos a administracdo de doses orais ou intrana®aisetabdlito é
mediado por enzimas esterasicas encontradas narianalos tecidos. O principal produto do
metabolismo é o metabdlito ativo (B-17-MP). Metatodl inativos de menor importancia, como o 21-
monopropionato de beclometasona (B-21-MP) e a beslasona (BOH), também sao formados. Porém,
contribuem pouco para a exposi¢ao sistémica.

Eliminagéo

A eliminagdo do dipropionato de beclometasona selo metabdlito ativo é caracterizada por elevado
clearance plasmatico (150 e 120 L/h, respectivamente) comespondente meia-vida de 0,5 h e 2,7 h.
Apé6s a administragcéo oral de dipropionato de beetasona marcado, aproximadamente 60% da dose
sdo excretados nas fezes, dentro de 96 horas, aostabdlitos polares conjugados e livres.
Aproximadamente 12% da dose sdo excretados na.u@neearance renal do dipropionato de
beclometasona e dos seus metabdlitos é insigniéican

4. CONTRAINDICACOES
Beclosof spray nasal aquos@ contraindicado em pacientes com histéria de &imsibilidade a qualquer
componente da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores deafos de idade.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Infec¢gBes das cavidades nasais e seios paranas@s der adequadamente tratadas, ndo constituindo,
contra-indicagdo especifica ao tratamento 8mulosof spray nasal aquoso.

Deve-se ter cautela ao transferir pacientes sotanento com corticosteroides sistémicos para o
BeclosoP spray nasal aquoso,caso haja suspeita de comprometimento da funcdenaldnesses
pacientes.

Efeitos sistémicos com corticosterdides nasaisnforalatados, particularmente em doses elevadas
prescritas por periodos prolongados. Estes efedfid muito menos provaveis de ocorrer com
corticosteroides nasais do que com corticosteroatass e podem variar em cada individuo e entre
diferentes formulac¢des de corticosteroides.

Podem ocorrer efeitos sistémicos, incluindo redugaovelocidade de crescimento, se a dose de
beclometasona intranasal for excessiva ou em itddd particularmente sensiveis ou expostos a terapi
esteroide sistémica recente. Foram reportados rdigfl visuais, incluindo catarata, glaucoma e
coriorretinopatia central serosa.

EmboraBeclosof spray nasal agquosaseja capaz de controlar a rinite alérgica sazoaahaioria dos
casos, uma exposicdo anormalmente intensa a abéygpaderd, eventualmente, requerer terapia
adicional apropriada, particularmente para controtasintomas oculares.

Efeitos sobre a capacidade, habilidade de dirigir eperar maquinas
Atualmente ndo existem dados disponiveis que smgipaeBeclosoP spray nasal aquosdnfluencie a
capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez e lactacéo

A administracdo de drogas durante a gravidez deveansiderada se o beneficio esperado para a mée
for maior do que qualquer possibilidade de riscdfeio. Existem poucas evidéncias de seguranga do
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dipropionato de beclometasona em mulheres gravi@as.estudos de reprodugdo animal, os efeitos
adversos tipicos de corticosteroides potentes ad@erste observados quando h& exposigcédo a altosnivei
sistémicos. A aplicacao intranasal direta asseguinama exposi¢cao sistémica.

A excrecdo do dipropionato de beclometasona ne I&io foi estudada em animais. E razoavel supor
que o dipropionato de beclometasona seja secretadeite materno. Mas nas doses usadas para a
aplicacao intranasal, a possibilidade de se enaontveis altos no leite humano é pequena.

BeclosoP spray nasal aguososé deve ser usado por mulheres no periodo de amagde se o
beneficio esperado para a mée justificar o risca paebé.

Categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nenhuma interacéo foi reportada com o us@eelosof spray nasal aquoso.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter o produto em sua embalagem original, em éeatpra ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido
da luz. O prazo de validade é de 24 meses a partliata de fabricacdo, impressa na embalagem axtern
do produto.

Numero do lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos/Caracteristicas organolépticas
Suspenséo branca, opaca, livre de qualquer subsEsitanha visivel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

Adultos e criangas a partir de 6 anos de idade:

Para o total beneficio terapéutico, é necessamnsoaegular do produto.

A posologia recomendada é de duas aplicagbes eangatha, duas vezes ao dia. Para alguns pacientes,
pode ser preferivel o esquema posoldgico de unieagflo em cada narina, trés a quatro vezes ao dia.

A dose total diaria ndo deve, normalmente, excedeito aplicacdes (400 mcg/dia). O paciente deve
estar de acordo com o esquema posolégico e seéaddede que o alivio maximo pode nao ser obtido
apos as primeiras aplicacdes.

Criangas menores de 6 anos de idade:
Dada a falta de evidéncias clinicas conclusivasitgua seguranca dgeclosoP spray nasal aquosaem
menores de 6 anos de idade, seu uso néo é indieada faixa etéria.

Modo de uso
Beclosof spray nasal aguos@ somente para administragéo intranasal.

Antes de usar este produto, leia as instru¢cdesadeuwidadosamente:

1) Antes de usar, assoe seu hariz levemente.
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2) Agite o frasco e, entdo, remova a tampa da \é@l\&egure o frasco como demonstrado abaixo.
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3) Se vocé esta usando o spray pela primeira vese o usa o produto ha uma semana ou mais, faca
um teste acionando a valvula para o alto até gjseldberada uma névoa fina. Para isso, pressione a
valvula para baixo com os dedos indicador e médiando o polegar para suportar a base do frasco.

4) Feche uma narina pressionando-a com seu dediaqu®oo bico da véalvula na outra narina conforme
indicado abaixo. Entéo, pressione conforme a fi@ura

IMPORTANTE:
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Caso a vélvula esteja obstruida, ndo tente desdttatcom objetos pontiagudos. Remova 0 mecanismo
da valvula girando-o no sentido contrario ao dost@ioos do relégio e coloque-o em agua morna
durante alguns minutos. Lave com agua fria, deécause recoloque-o no frasco.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes comuns>{1/100 e <1/10)gosto desagradavel, odor desagradével, epistasarasnasal, irritacéo
nasal, secura na garganta, irritacdo na garganta.

ReagBes muito raras € 1/10.000): reacdes de hipersensibilidade, incluindwsh, urticaria, prurido,
eritema e angioedema, reagBes anafilactoides/aned, broncoespasmo, glaucoma, aumento da pressao
intraocular, catarata, perfuracdo do septo nasal.

Em casos de eventos adversos, notifique-os ao Sisdede Notificagbes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em portal.anvisa.gov.br/notivea, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Tratamento clinico adicional deve ser conforme dado ou recomendado pelo centro nacional de
intoxicacao quando disponivel.

N&o h& nenhum tratamento especifico para uma oserde dipropionato de beclometasona. Se ocorrer
superdosagem, o paciente deve ser tratado comaramiénto apropriado, caso necessario.

O Unico efeito prejudicial verificado apds a indlagle grandes quantidades do produto em curto @spacg
de tempo é a supressdo temporaria da funcdo hapata-hipofisaria-adrenal (HHA). N&o é preciso
adotar nenhuma medida de emergéncia, podendoamieato conmBeclosof spray nasal aquoscser
continuado na dose recomendada. A fun¢gdo HHA agitaormal em um ou dois dias.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001veeé precisar de mais orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS
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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BeclosoP spray nasal aquoso
dipropionato de beclometasona

APRESENTACAO
Suspensdo aquosa microfina em spray de 50 mcg/gasa, administracdo tépica na mucosa nasal,
apresentada em frasco com 200 doses.

USO INTRANASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 6 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada dose dBeclosof spray nasal aquos@ontém:

dipropionato de beclometasona..............oceeumeeriieiiiiiiiiii e 50 mcg
VEICUIOS™ ... i (o TR o F 1 dose

*carboximetilcelulose sddica/celulose microcristali (Avicel), glicose anidra, alcool feniletilico,
polissorbato 80, solugéo de cloreto de benzalc@ialo cloridrico e agua purificada.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BeclosoP spray nasal aquosoé um medicamento utilizado na prevengdo e no tméonda rinite
alérgica (inflamagdo da mucosa nasal, que pod@er@nanente ou surgir em determinadas épocas do
ano), incluindo febre do feno (alergia ao poélenatifumas plantas) e rinite vasomotora (dilatacdo de
vasos sanguineos). Os principais sintomas da raléggica séo: irritacdo, coceira e entupimento do
nariz, coriza e espirros.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BeclosoP spray nasal aquoscapresenta como substancia ativa o dipropionatoedéoimetasona, um
corticosteroide nasal com potente efeito anti-m#i#orio e vasoconstritor, oferecendo tratamento
preventivo quando administrado antes da primeifpogigdo a substancias capazes de provocar reacdes
alérgicas. Apds essa situacdo e com o uso regBeipsoP spray nasal aquosopode continuar a
prevenir o aparecimento de sintomas de alergia, reelucido da sensibilidade das mucosas do nariz.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso deBeclosoP spray nasal aquoscé contraindicado em pacientes que apresentam #itzile
conhecida ao dipropionato de beclometasona (suliat@aiva do medicamento) ou a qualquer outro
componente da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores deaos de idade.

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

Infecgbes das cavidades nasais e seios paranasais der adequadamente tratadas.

Deve-se ter cautela ao se trocar o tratamento derngas recebendo corticosteroides sistémicos (que
agem em todo o organismo) @eclosof spray nasal aquosogaso haja suspeita de comprometimento

da fungdo adrenal (producdo de hormdnios das glasduprarenais) nesses pacientes.

Efeitos sistémicos com corticosterdides nasaisnforalatados, particularmente em doses elevadas
prescritas por periodos prolongados. Estes efeiid muito menos provaveis de ocorrer com

corticosteroides nasais do que com corticosteroatass e podem variar em cada individuo e entre
diferentes formulac¢des de corticosteroides

Em pacientes sensiveis ou expostos recentementsteaoides sistémicos, podem ocorrer efeitos

sistémicos, incluindo reducéo na velocidade decorento, seBeclosoP spray nasal aquosofor
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utilizado em excesso. Foram reportados distlrbissais, incluindo catarata, glaucoma e problemas de
visdo causado pelo descolamento da retina (cotioopeatia central serosa).

Embora BeclosoP spray nasal aquososeja capaz de controlar a rinite alérgica sazomah (
determinadas épocas do ano) na maioria das vexss,ocpaciente seja exposto a agentes causadores de
reacBes alérgicas de forma intensa, um tratamedioional adequado poderd ser necessario,
particularmente para controlar os sintomas nossolho

Habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Atualmente ndo existem dados disponiveis que smgipaeBeclosoP spray nasal aquosdnfluencie a
capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez e lactacéo

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez owste@anamentando durante ou logo apés o tratamento
com BeclosoP spray nasal aquoso

O uso de medicamentasirante a gravidez deve ser considerado apenasdereficio esperado para a
mae for maior do que qualquer possibilidade derra o feto.

A excrecdo do dipropionato de beclometasona ne &b foi estudada em animais. E razoavel supor
que o dipropionato de beclometasona seja excretadteite materno. Mas nas doses usadas para a
aplicacao intranasal, a possibilidade de se enaontveis altos no leite humano é pequena.

BeclosoP spray nasal aquosos6é deve ser usado por mulheres no periodo de amagde se o
beneficio esperado justificar o risco para o bebé.

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

Interagdes medicamentosas
Nenhuma interac&o foi reportada com o us@edelosof spray nasal aquoso.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé&sta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu méditode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento

Mantenha o produto em sua embalagem original, enpéeatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e
protegido da luz. O prazo de validade é de 24 meseartir da data de fabricacdo impressa na

embalagem externa do produto.

Numero do lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos
Suspenséo branca, opaca, livre de qualquer subsEsitanha visivel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudang¢a no aspecto, consulte o faro@tico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia
Adultos e criangas acima de 6 anos de idade:
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A dose recomendada é de duas aplicacdes em cada,rdiras vezes ao dia. Para alguns pacientes, no
entanto, pode ser preferivel apenas uma aplicagamada narina, trés a quatro vezes ao dia.
A dose total diaria ndo deve, normalmente, exceideraplicagdes (400 mcg/dia).

O alivio maximo dos sintomas pode ndo ser obtido lwas primeiras aplicacdes.
Para o total beneficio do tratamento, € necessango regular do medicamento.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Modo de uso
Beclosof spray nasal aquos@ somente para administracéo intranasal.

Antes de usar este produto, leia as instru¢fesadeuwidadosamente:

1) Antes de usar, assoe seu hariz levemente.

3) Se vocé estd usando o spray pela primeira veiowsa o produto hd uma semana ou mais, fagca um
teste acionando a valvula para o alto até quelibgjaada uma névoa fina. Para isso, pressioneaubzal
para baixo com os dedos indicador e médio, usarmegar para suportar a base do frasco.

4) Feche uma narina pressionando-a com seu dedoqu@oo bico da valvula na outra narina como
indicado abaixo. Entéo, pressione conforme a fi@ura

6) Agora repita todo o processo na outra narina.
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IMPORTANTE:

Caso a vélvula esteja obstruida, ndo tente desbltatcom objetos pontiagudos. Remova 0 mecanismo
da valvula girando-a no sentido contrario ao dostgicos do relégio e coloque-o em agua morna
durante alguns minutos. Lave com agua fria, dekoause recoloque-o no frasco.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, ndo se preocupe. Tameréyima dose normalmente, conforme
programado.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pasigméeutilizam este medicamento):
- gosto e cheiro desagradavel;

- sangramento no nariz;

- secura no nariz e na garganta;

- irritagdo no nariz e na garganta.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%adisntes que utilizam este medicamento):

- reacdes de hipersensibilidade, incluirdtapgdes, coceira e manchas vermelhas na pelgieedema;
- reacOes anafilaticas (reagfes alérgicas graves);

- contracdo dos brénquios dos pulmdes;

- aumento da presséo intraocular (no interior doss);

- glaucoma (doenca relacionada a presséo intraoaliés;

- catarata (doenca que deixa a visdo embacada);

- perfuragdo do septo nasal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servigo de atendimento.

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

Tratamento adicional deve ser conforme indicadeemomendado pelo centro nacional de intoxicacéo,
quando disponivel.

N&o h& nenhum tratamento especifico para uma oserde dipropionato de beclometasona. Se ocorrer
overdose, o paciente deve ser tratado com morat@izapropriada, caso necessario.

O Unico efeito prejudicial verificado apés a indélage grandes quantidadesRikeclosof spray nasal
aquosoem um curto espaco de tempo € a interrup¢éo teérmpoda fungdo hipotalamica-hipofisaria-
adrenal (HHA). Caso isso ocorra, procure o seu aoédi funcdo HHA volta ao normal em um ou dois
dias.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartemprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento se possitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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