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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.
I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Flixotide™ Spray
propionato de fluticasona

APRESENTACOES

Flixotide™ Spray 50 mcg ou 250 mcg € uma suspensdo aerossol afr@aeomo um inalador pressurizado com
medidor que libera 50 mcg ou 250 mcg de propiodatéiuticasona por dose, de acordo com a apresentac
Cada frasco dElixotide™ Spray 50 mcg contém 20 doses.

Cada frasco dElixotide™ Spray 250 mcg conténs0 doses.

USO INALATORIO POR VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada doseontém:

propionato de fluticasona ...........cccccuuieeeennn. 50 ou 250 mcg
norflurano (propelente HFA 134A) q.S.p. ....ccceeeee...... 1 dOSE

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Na asma

O propionato de fluticasona exerce atividade arftamatéria potente nos pulmdes. Reduz os sintoenas
exacerbacfes da asma em pacientes previamentdogatam broncodilatadores isolados ou com outia@pier
profilatica.

Os casos de asma grave necessitam de avaliagcioangéditinua, uma vez que pode ocorrer 6bito. O piEs
com asma grave apresentam sintomas constanteserieaedes frequentes, além de capacidade fisidgadiane
pico de fluxo expiratério (PFE) inferior a 60% dalculado na fase basal, com variabilidade maior 3{i%; de
modo geral, ndo retornam totalmente a condigdo abmpds o uso de broncodilatadores. Esses pacientes
necessitam de inalacdo de altas doses ou de trmatamem corticosteroides orais. A piora subita giméomas
pode requerer aumento da dose de corticosterajdesgdevem ser administrados com urgéncia e sobnsspe
médica.

Adultos

No tratamento profilatico de:

- asma leve (valores de PFE maiores que 80% dadspoeva fase basal, com menos de 20% de variabédida
para pacientes que requerem medicacdo broncoditatgoara alivio sintomatico, de forma intermitemizis que
de forma ocasional;

- asma moderada (valores de PFE entre 60% e 808tedsto na fase basal, com 20% a 30% de variaoi&)l —
para pacientes que requerem medicacao regularopiegamento e pacientes que apresentam asmaehstav
piora com a terapia profilatica atualmente dispehdu com broncodilatador isolado;

- asma grave (valores de PFE menores que 60% daior@a fase basal, com mais de 30% de variabiéyia
para pacientes com asma crbnica grave. Muitos desdgpendem de corticosteroides orais para o dentro
adequado dos sintomas podem suportar uma redugidificsitiva do uso desses corticosteroides, ou mesuma
exclusao, ap0s a introducdo do propionato de #sboa por via inalatéria.
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Criancas
Criangas a partir de 1 ano de idade, que necesdiamedicacdo preventiva para a asma, incluindisgacientes
ndo controlados por medicagéo profilatica atualmeiigponivel no mercado.

Na doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)

Flixotide™ Spray Tratamento sintomatico da DPOC

Estudos clinicos demonstram que o uso regular@oi@nato de fluticasona por via inalatéria temtefebenéficos
sobre a funcdo pulmonar, reduzindo os sintomas @@ a frequéncia e a gravidade das exacerbacées e
necessidade de terapia adicional com corticostesaidais. Observou-se também a reducédo da taxectieid do
estado de saude do paciente.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo randomizado com 395 pacientes foi aoatia a eficacia do propionato de fluticasona 2066
versus budesonida 2000 mcg na melhora da funcdoomalr e das exacerbacdes. A fluticasona foi superio
budesonida no que se refere ao percentual deidias de sintomas, gravidade das exacerbagfeizagéb de
medicacdo de resgate e melhora do VEF1. A duragfiexhcerbacdes foi menor no grupo tratado comdkdna
guando comparado ao grupo tratado com budesonija ¢% 23,6 dias, respectivamente). A fluticasanarfais
efetiva do que a budesonida com melhora clinigaifgigtiva da fungéo pulmonar e redugdo do escosesthtomas
diurnos da asma em pacientes com asma grave.

HEINIG, JH. et al. The effect of high-dose fluticag propionate and budesonide on lung functionastdma
exacerbations in patients with severe asthma. Réspil, 93(9): 613-20, 1999.

Estudos clinicos

DPOC

Ha uma reducéo significativa dos sintomas de DP@@a& melhoria da fungdo pulmonar, independenteadei
do paciente, sexo, da fungdo pulmonar, tabagismatopia. Isto pode resultar numa significativa rekn na
qualidade de vida.

Medicamentos contendo propionato de fluticasona nasma durante a gravidez

Um estudo epidemioldgico retrospectivo observadideacoorte utilizando registros eletronicos dedsado Reino
Unido foi utilizado para avaliar o risco de malf@gdes congénitas maiores (MFCs) ap8s a exposicampmnato
de fluticasona por via inalatéria no primeiro tretre e propionato de fluticasona + salmeterol elacé@® ao
corticosteroide inalatério sem propionato de flagigna. Nenhum comparador placebo foi incluido resttedo.
Dentro do grupo de asma de 5362 gravidas expostasti@osteroides inalatérios no primeiro trimesti@am
encontrados 131 MFCs; 1612 (30%) foram expostagrapionato de fluticasona ou salmeterol + propiorce
fluticasona, das quais foram encontrados 42 MF&gndisticados. Addsratio ajustada para MFCs diagnosticadas
por 1 um ano foi 1,1 (95% IC: 0,5 — 2.3) para m#secom asma moderada expostas ao propionatotibagiona
versus mulheres expostas a corticoides inalatérios sespignato de fluticasona e 1,2 (95% IC: 0,7 — 2.@)ap
mulheres com asma importante a grave. Nao foi éraaediferenca no risco de MFCs apés a exposiggmimeiro
trimestre ao propionato de fluticasona isoladsus salmeterol + propionato de fluticasona. Riscookibss de
MFMs ao longo de todos os estratos de gravidadaraan de 2,0 a 2,9 a cada 100 gravidas expostpsa@®nato
de fluticasona o que é comparavel aos resultadasdestudo com 15.840 gravidas ndo expostas dsaeide asma
naGeneral Practice Research Database. (2,8 eventos de MFCs a cada 100 gravidas).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O propionato de fluticasona, quando inalado naesldecomendadas, apresenta potente agdo antidandaa
glicocorticosteroide sobre os pulmdes, o que rasudtreducao dos sintomas e da exacerbacao daté&iaanbém
reducgdo significativa dos sintomas da DPOC e mallgdar fung&o pulmonar independente da idade, do s&xo
funcdo pulmonar basal, da condicdo tabagica e tedesatdpico. Esses beneficios proporcionam melhora
significativa da qualidade de vida do paciente.

No tratamento da asma, o inicio do efeito terapéutio medicamento é de quatro a sete dias apdieio oo
tratamento, embora alguns beneficios possam seemtes ja nas primeiras 24 horas para 0s pacigo®esao
tenham recebido corticoides inalatdrios anterior@en
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Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

A biodisponibilidade absoluta do propionato deiflasona ap6s administracdo com cada um dos in@sdor
disponiveis foi estimada com base nos estudos desdfarmacocinéticos inalatorios e intravenososae n
comparacéo desses dados. Nos individuos aduledi@ss estimou-se a biodisponibilidade absolutprdpionato

de fluticasona na versao diskus em 7,8% e a ddgrafp de fluticasona na verséo spray em 10,9%.

Nos pacientes com asma ou DPOC, observou-se umepeggrau de exposicdo sistémica ao propionato de
fluticasona.

A absorcéo sistémica do propionato de fluticasamare sobretudo através dos pulmdes e é iniciaknéida e
posteriormente prolongada. O restante da dosediaglade ser ingerido, mas sua contribuicdo conmpasigao
sistémica € minima em virtude da baixa solubilidaiedgua e do metabolismo de primeira passageue egulta

em disponibilidade oral menor que 1%. Ha aumenteali da exposi¢do sistémica quando se eleva a dose
administrada por via inalatéria.

Distribuicédo
O propionato de fluticasona tem grande volume dériduicdo no estado de equilibrio (aproximadame&tte
litros). A ligacé@o as proteinas plasmaticas é madiemente alta (91%).

Metabolismo

O propionato de fluticasona é removido com rapidi@zirculacdo sistémica, principalmente pelo mdiaimo a

um &cido carboxilico inativo pela enzima 3A4 doocibmo P450 (CYP3A4). Deve-se tomar cuidado na
administracdo concomitante de inibidores conhecl<YP3A4, ja que existe risco potencial de auareat
exposicao sistémica ao propionato de fluticasona.

Eliminacéo

A disposicao do propionato de fluticasona caraztese pelo elevado clearance plasmatico (1.150 m)/fempela
meia-vida terminal de aproximadamente 8 horas.d&arahce renal do propionato de fluticasona é desgle
(<0,2%) e néo atinge 5% como metabdlito.

4. CONTRAINDICACOES
Flixotide™ Spray é contraindicado para pacientes com histdria gerbénsibilidade a qualquer componente da
férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O aumento do uso di-agonistas inalatérios de curta duracédo indicateribi@acao do controle da asma. Nessas
condicdes, deve-se reavaliar o planejamento doaenda doenca.

A deterioracdo subita e progressiva do controleadaa € potencialmente perigosa, devendo-se avaliar
necessidade de aumento da dose de corticosterdidegacientes considerados sob risco, recomenufestieir

0 monitoramento diario do pico de fluxo expiratéfpeak flow).

Verificou-se aumento da notificacdo de pneumonia estudos sobre pacientes com DPOC que receberam
propionato de fluticasona na dose de 500 mcg (wacdo Reagdes Adversas). Os médicos devem estaosat
para o possivel desenvolvimento de pneumonia noemqas com DPOC tratados com propionato de flstina,

ja que as caracteristicas clinicas da pneumoniexacerbacao da DPOC podem sobrepor-se com freiguén

A ocorréncia de efeitos sistémicos € possivel comisguer corticosteroides administrados por vidaidaia,
particularmente com a prescricao de altas doseggy@rdos prolongados. Entretanto, esses efeitimsrs@m muito
mais provaveis quando se administram corticostesotais (ver a se¢cao Superdose).

Os possiveis efeitos sistémicos associados ao gqmatn de fluticasona incluem: sindrome de Cushing,
caracteristicas da sindrome de Cushing, suprest&oad, retardo do crescimento em criancas e ackuiéss,
diminuicdo da densidade Gssea, catarata, glaucocoai@retinopatia central serosa. Portanto, é e, no
uso de corticosteroides inalatorios, manter a éfesiva minima (ver a secao Reagfes Adversas).

Recomenda-se a avaliagdo regular da estatura dascas sob tratamento prolongado com corticostesoid
inalatorios.
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Em razdo da possibilidade de resposta adrenalidisote, os pacientes sob transferéncia de terapm
corticosteroides orais para terapia com propiodatfiuticasona por via inalatdria necessitam deaxdo especial
e monitorizacao regular da funcéo adrenocortical.

Ap0s a introducao do propionato de fluticasonaattalo, a suspensao da terapia sistémica deveadud e os
pacientes devem ser avisados da necessidade deynortartdo de alerta que indique a possibilidizderecisarem
de terapia complementar com corticosteroides emm dagrise.

A possibilidade de comprometimento da respostaastgmal deve sempre ser considerada em situacfes de
emergéncia (incluindo cirurgias) e também em siieagletivas passiveis de produzirem estressegiabpente

em pacientes que fazem uso de doses elevadas pdongm periodo de tempo. Tratamento adicional com
corticosteroide apropriado a uma determinada sitmatinica deve ser considerado (ver o item Sumendo

A substituicdo do tratamento com esteroide sisténpiar terapia inalatéria pode, algumas vezes, ecide
alergias, tais como rinite ou eczema, anteriormeatgroladas pela medicagdo de uso sistémico.

O tratamento corklixotide™ Spray nédo deve ser interrompido abruptamente.

Houve relatos raros de aumento dos niveis de glisasguinea (ver a se¢cdo Reacdes Adversas), dagscser
considerado na prescricdo do medicamento pararmgasieom historico de diabetes mellitus.

Assim como ocorre em todos os casos de uso deastgroides inalatérios, é necessario cuidado edpmun os
pacientes que sofrem de tuberculose pulmonar ativguiescente.

Houve também relatos de interacdes medicamentdsasamente significativas em pacientes que recaber
propionato de fluticasona e ritonavir, 0 que reaulem efeitos corticosteroides sistémicos, comdreme de
Cushing e supresséo adrenal. Por isso, deve-sg evitso concomitante de propionato de fluticasoritonavir,
a menos que os beneficios potenciais sejam magreso risco de efeitos colaterais sistémicos (vee@io
Interacdes Medicamentosas).

Broncoespasmo paradoxal, com aumento imediatddessapds administracéo, pode ocorrer, assim Gmoutras
terapias inalatdrias. O tratamento deve ser ifdttimediatamente com a inalagdo de um broncodibatde acéo
rapida.Flixotide® Spray deve ser interrompido imediatamente, o paciendisaio e aplicado tratamento alternativo
se necessario (ver Reacdes Adversas).

Deve-se observar como o paciente utififiaotide® Spray para garantir que o uso do inalador esteja siizado
com a inspiracdo e assegurar a 6tima liberacaoedticamento nos pulmdes.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgerar maquinas
E improvavel queFlixotide® Spray provoque algum efeito sobre a capacidade de divigiculos ou de operar
magquinas.

Reproducéo/teratogenicidade

A toxicologia mostrou apenas os efeitos de clagseos de corticosteroides potentes, mesmo assicomodoses
superiores as propostas para uso terapéutico. &aestificaram novos efeitos em testes de toxaedapetida,
estudos de reproducdo nem estudos de teratogesecida

Mutagenicidade
O propionato de fluticasona é desprovido de atdedmutagénican vitro e in vivo e ndo demonstrou potencial
carcinogénico em roedores. E, ao mesmo tempo,rritante e ndo sensibilizante em modelos animais.

Gravidez e lactacdo

Fertilidade

Nao héa dados sobre a fertilidade em humanos. Esemanimais ndo indicaram efeitos do propionaftutieasona
sobre a fertilidade em homens ou mulheres.
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Gravidez
H& dados limitados em mulheres gravidas. A admagéb de propionato de fluticasona durante a geavid deve
ser considerada se o beneficio para a méae justifipassivel risco para o feto.

Os resultados de um estudo epidemiolégico retréispatéo identificou um risco maior de malformagdeagénitas
maiores (MFCs) ap6s a exposi¢cdo ao propionato uticdsona quando comparado a outros corticosteroide
inalatérios, durante o primeiro trimestre de grazid(ver a secdo 2. Resultados de Eficacia — Estalflaicos).
Estudos de reproducdo em animais demonstraram $emenefeitos caracteristicos da exposicdo sistémic
glicocorticosteroides em doses maiores do querapéaticas recomendadas para inalacéo.

Lactacéo

N&o existem estudos sobre a excrecdo de propideafiaticasona no leite materno.

Quando se medem os niveis plasmaticos de ratastast apds administracdo subcutanea, existemneiedéda
presenca de propionato de fluticasona no leiteedegsimais.

Nos seres humanos, os niveis plasmaticos apdsaefticinalatdria de propionato de fluticasona naseslo
recomendadas parecem baixos.

A administracdo durante a lactacdo s6 deve serdemsia se o beneficio para a mée justificar oipeksisco
para a crianca.

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

6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Em circunstancias normais, as baixas concentrggédsematicas do propionato de fluticasona séo abmas; apos
a inalacdo, por causa do grande efeito do metabolie primeira passagem e do alearance sistémico mediado
pela CYP3A4 no intestino e no figado. Portantomprbvavel a ocorréncia de interagdes medicamentosas
clinicamente significativas.

Um estudo sobre interagdo medicamentosa em volastsadios mostrou que o ritonavir (um potenteiddbda
CYP3A4) pode aumentar significativamente a conegdin plasmatica do propionato de fluticasona, gerae
concentracfes séricas de cortisol bastante reduzitizuve relatos de interaces medicamentosasatim@nte
significativas em pacientes que receberam propiodat fluticasona intranasal ou inalatério e ritdnag que
resultou em efeitos corticosteroides sistémicosjacsindrome de Cushing e supressado adrenal. Rgrassso
concomitante de propionato de fluticasona e ritondeve ser evitado, a menos que 0s beneficiospiatis para
0 paciente sejam maiores que o risco de efeit@tamalis sistémicos.

Estudos demonstraram que outros inibidores da C¥R8Atromicina e cetoconazol) produzem discretm@nto
da exposigéo sistémica ao propionato de fluticasenareducdes séricas notaveis da concentracamtimt N&o
obstante, ainda € necessario cuidado ao coadmainistibidores potentes da CYP3A4 (como o cetocolagzogque
ha potencial de aumento da exposicdo sistémicaaggmato de fluticasona.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

Mantenha o produto na embalagem original em tenyperambiente (entre 15°C e 30°C). A lataFtirotide”
Spray ndo deve ser colocada em refrigerador nem perdiicaeebrada ou incinerada mesmo quando aparengment
vazia. Proteja o produto da luz solar e do congetdam

Apbs o0 uso, recoloque a tampa do bocal firmemeptereda-a na posicdo correta.

O prazo de validade é de 24 meses a partir dad@af@bricacao, impressa na embalagem externacdiuiar.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

Lata de metal de base concava com valvula medidora.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar
Antes de usaFlixotide™ Spray, leia atentamente as instrucdes abaixo.

Teste do inalador

Antes de utiliza-lo pela primeira vez ou caso dddar ndo seja usado por uma semana ou mais, resnoraetor
do bocal, apertando delicadamente suas lateraite Agm o inalador e libere um jato de ar paraifteat-se de
que o aparelho funciona perfeitamente.

Uso do inalador
1. Remova a tampa do bocal, apertando suavementdaseisss.
Verifigue se ha particulas estranhas no interioo exterior do inalador, inclusive no bocal.

Agite bem o inalador para garantir a remocdo ddqggea particula estranha e para misturar seu cdoteig
maneira uniforme.

2. Segure o inalador na posigéo vertical entre o aulbc e o polegar, mantendo o polegar na base, ablaix
bocal. Expire lentamente até esvaziar os pulmdes.
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Em seguida, comece a inspirar pela boca e pres§ionemente o inalador entre o indicador e o palgquaa
liberar o aerossol. Continue a inspirar regularafymdamente.

4. Prenda arespiragdo enquanto retira o inaladooda. IContinue a prender a respiragéo por tantodeyupnto
Ihe for confortavel.

5. Para liberar o segundo jato, mantenha o inaladquros&ao vertical e espere cerca de meio minutesaa
repetir os passos 2 a 4. Lavar a boca com agua eemgolir. Apés o uso, recoloque a tampa do bocal
empurrando-a firmemente e prendendo-a na posigédietao

Importante

N&o apresse a execugdo dos passos 3 e 4. E imgoimapirar o mais lentamente possivel antes denacio
inalador. Pratiqgue em frente ao espelho nas praneiezes. Se perceber uma névoa sair do topo lddanau dos
cantos de sua boca, comece novamente a partirsso 2a

Caso haja necessidade de uso de espagador, re@seseguir cuidadosamente as instru¢gdes do méglieo,
deve ser informado sobre qualquer dificuldade.

InstrucBes de limpeza

Deve-se limpar o inalador pelo menos uma vez puasa.

1. Remova a lata de metal do dispositivo de plasticetiee a protecdo do bocal.
2. Enxague o dispositivo de plastico e o protetor dgalbcom agua morna.

3. Deixe-o0s secar, evitando aquecimento excessivo.

4. Recoloque a lata e o protetor do bocal no dispasite plastico.

N&o coloque a lata de metal na agua.

Posologia

Flixotide™ Spray s6 deve ser usado por inalacdo oral.

Deve-se alertar os pacientes sobre a naturezdgicdi da terapia com propionato de fluticasonaipalacéo e
sobre a necessidade de utilizar regularmente aupsadesmo na auséncia de sintomas.

A dosagem do propionato de fluticasona deve sataja de acordo com a resposta individual.
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Recomenda-se que a dose prescrita seja administradiainimo, em duas inalacdes.
Os pacientes que apresentam dificuldade de manipuiaalador podem recorrer a um espacador para usa
Flixotide™ Spray.

Na asma:

A resposta a terapia é observada de quatro a isest@oids o inicio do tratamento, embora os padenie nunca
usaram corticoides inalatérios possam obter algeneficio j& nas primeiras 24 horas.

Os pacientes devem ser orientados a procurar ocméshso observem que o alivio proporcionado por
broncodilatadores de curta acéo se tornou mentis@fau necessitem de um nimero de inalag6es ndaigue o
prescrito.

* Adultos e adolescentes maiores de 16 anos

Doses de 100 a 1.000 mcg duas vezes ao dia.

Deve-se orientar 0s pacientes a tomar uma doseliajgropriada para a gravidade da doenca.

Asma leve: 100 a 250 mcg duas vezes ao dia.

Asma moderada: 250 a 500 mcg duas vezes ao dia.

Asma grave: 500 a 1.000 mcg duas vezes ao dia.

A dose pode, entéo, ser ajustada até que se atigjatrole ou reduzida ao minimo efetivo de acaao a resposta
individual.

Alternativamente, pode-se padronizar a dose ini@giropionato de fluticasona como a metade datdtelediaria
de dipropionato de beclometasona ou o equivalahterastrado por inalador dosimetrado.

e Criancas maiores de 4 anos
Doses de 50 a 20@icg duas vezes ao dia.

Deve-se lembrar de que somehtixotide® Spray 50 mcg é adequado para administragcdo nas dosea.aci

Em muitos casos pediatricos, a asma é bem cons&r@lah a utilizacdo de 50 a 100 mcg duas vezesaddra
0s pacientes cuja asma nao € suficientemente tadércom essa dose, pode-se alcancar beneficioralicom

aumento de dose até 200 mcg duas vezes ao dia.

As criangas devem tomar uma dose inicial de praimde fluticasona apropriada para a gravidadeodagh. No
entanto, a dose pode ser ajustada até que se atopatrole ou reduzida ao minimo efetivo de acazdm a

resposta individual.

A apresentacé@o em spray do propionato de flutiGasalrez ndo ofereca a dose pediatrica necesbéasse caso,
deve-se considerar uma apresentacao alternatimeedicamento (como o pé para inalagao).

e Criancas de 1 a 4 anos

O propionato de fluticasona é benéfico no contdas sintomas frequentes e persistentes da asmaiamgas
dessa faixa etéaria.

Estudos clinicos conduzidos com criancas dessa idachonstraram que o controle ideal dos sintomasua é
alcancado com doses de 100 mcg, duas vezes aaddimistradas com o auxilio de um espacador concanas
O diagnéstico e o tratamento da asma devem passaeyiséo regular.

Na doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC):

A dose recomendada para adultos é de 500 mcg éaas o dia.

Deve-se lembrar que someiftiixotide™ Spray 250 mcg é adequado para administracdo nessa dosagem

Os pacientes devem estar cientes de que é predizarlFlixotide” Spray diariamente para alcangar o beneficio
ideal, o que ocorre, em geral, no periodo de tEsisameses. Caso ndo haja melhora apos esse tempaoiente
deve passar por nova avaliagdo médica.

Pacientes especiais
N&o h& necessidade de ajuste de dose para padwges nem para 0s que tém insuficiéncia hepéatiaznal.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas estdo listadas abaixo poréinegu Utiliza-se a seguinte convencéo para cleddis: muito
comuns (>1/10), comuns (>1/100 e <1/10), incomwig1(.000 e <1/100), raras (>1/10.000 e <1/1.000juéo
raras (<1/10.000), incluindo-se relatos isolados.réacées comuns, muito comuns e incomuns saonmgarsd
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determinadas a partir de dados de estudos cliMdsosacdes raras e muito raras séo, de modo getakminadas
com base em relatos espontaneos.

Reac¢Bes muito comuns (>1/10):
- candidiase oral e da garganta (pode ocorrer emsfzacientes. E possivel obter alivio fazendokseagem
da boca com agua apds o uso do produto. A candidiatomatica pode ser tratada com terapia anfiféng
topica, sem que se descontinue o usBldetide™ Spray).

Reagoes comuns (>1/100 e <1/10):
pneumonia (em pacientes com DPOC);
- rouquidao (pode ocorrer em alguns pacientes; éaadh com a lavagem da boca com agua imediatamente
apos a inalacao);
- equimose.

Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100):
- hipersensibilidade cutanea

Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.000):
- candidiase no esbfago

Reac¢Bes muito raras (<1/10.000):

- angioedema (normalmente edema facial e orofaringeo)

- sindrome de Cushing, caracteristicas da sindron@&udking, supresséo adrenal, retardo do crescimento
reducdo da densidade mineral 4ssea, catarata @giac

- hiperglicemia;

- ansiedade, disturbios do sono e mudangas compantaiseinclusive hiperatividade e irritabilidade
(predominantemente em criancas);

- broncoespasmo paradoxal (ver item AdverténciaseaRices).

Em caso de eventos adversos, notifique o Sistema Metificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em portal.anvisa.gov.br/notivisa, ou a Milancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Aguda

A inalacdo da medicacdo em doses muito acima desvagas pode levar a supressao tempordaria do eixo
hipotalamico-hipofisario-adrenal. Isso geralmené® mequer acéo emergencial, uma vez que a fung@mad
normal costuma recuperar-se em poucos dias.

Crbnica

Entretanto, se o uso do propionato de fluticasonaleses didrias acima das aprovadas se estendpepodos
prolongados é possivel que ocorra significativaidingdo da funcao adrenal. Houve relatos de casotmaros
de crise adrenal aguda em criangas expostas amas@es que as aprovadas (geralmente 1.000dicgu mais)
por periodos prolongados, ou seja, muitos mesesos. Os sinais observados incluiram hipoglicensacgielas
de diminuicdo da consciéncia e/ou convulsdes. Amebes que podem acelerar a crise adrenal agudagam
exposicao a traumas, cirurgias, infec¢des ou redogisca de dose. Os pacientes medicados com sigsesores
as aprovadas devem ser cuidadosamente monitonadiozindo-se gradualmente a dose.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001vaeé precisar de mais orientacdes sobre como proezd
IIl) DIZERES LEGAIS
MS: 1.0107.0197

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira
CRF-RJ N° 18875
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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.
I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Flixotide™ Spray
propionato de fluticasona

Suspensédo Aerossol
APRESENTACOES

Flixotide™ Spray 50 mcg ou 250 mcg € uma suspensdo aerossol afr@aeomo um inalador pressurizado com
medidor que libera 50 mcg ou 250 mcg de propiodatéiuticasona por dose, de acordo com a apresentac
Cada frasco dElixotide™ Spray 50 mcg contém 20 doses.

Cada frasco dElixotide™ Spray 250 mcg conténs0 doses.

USO INALATORIO POR VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada doseontém:

propionato de fluticasona ...........ccccccceeeeeeeeee. 50 ou 250 mcg
norflurano (propelente HFA 134A) q.S.p. ....ccceeeee...... 1 dOSE

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Flixotide® Spray & indicado na prevencgdo da asma em adultos egaganno tratamento dos sintomas da doenca
pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Flixotide® Spray contém uma substancia chamada propionato dedhdita, que nas doses recomendadas tem
potente acdo anti-inflamatdria, ou seja, age cantrdlamacéo dos pulmdes. Isso resulta na reddgésintomas

e das crises de asma, na diminuigdo dos sintom&P@C e no aumento da funcdo pulmonar. Esses bergefi
proporcionam melhora significativa da sua qualiddgeida.

No tratamento da asma vocé devera perceber osadsslde-lixotide® Spray em quatro a sete dias ap6s o inicio
do tratamento. Caso nunca tenha utilizado estedgmedicamento (corticoide inalatério), € posstuet vocé
sinta algum beneficio j& nas primeiras 24 horas.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Flixotide™ Spray é contraindicado a pacientes com alergia ao prapiode fluticasona ou a qualquer outro
componente da formulac&o (ver o item Composicdo).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé responder SIM a alguma das perguntas segutonverse com seu médico antes deRlsartide® Spray.

- Vocé esta gravida ou pretende engravidar em breve?

- Vocé esta amamentando?

- Ja lhe disseram que vocé é alérgico a Flixotide®yspao propionato de fluticasona ou qualquer outro
ingrediente da formulacéo?

- Vocé ja teve aftas na boca?

- Vocé esta (ou ja esteve) em tratamento para tulose

O médico devera avaliar regularmente a altura dengas que estejam em tratamento de longa duram@o c

medicamentos comilixotide® Spray.
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Se sua visao ficar embacada, se vocé apresentauldiffde para enxergar ou qualquer outra altera¢sial,
informe seu médico.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgerar maquinas
E improvavel queFlixotide® Spray provoque algum efeito sobre a capacidade de diigiculos ou de operar
maquinas.

Gravidez e lactacao

Deve-se considerar a administracdo de propionatflutieasona durante a gravidez somente se o b@aoefi
esperado para a mae for maior do que qualquenplidade de risco para o feto. A administracdo dtea lactacdo
deve ser considerada somente se 0 beneficio espgaaal a mae justificar o possivel risco paraanca.

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

Interacdes medicamentosas

Em certos casos, nédo é adequado Ekeotide® Spray® com outros medicamentos como eritromicina, cetazoh
e 0s medicamentos utilizados no tratamento da AIDS.

Vocé nao deve usailixotide® Spray se estiver tomando ritonavir, medicamento paratnanto da AIDS, sem o
conhecimento de seu médico.

Verifigue se seu médico tem conhecimento de outredicamentos que vocé esteja tomando.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua saude.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento

Mantenha o produto na embalagem origiriéixotide® Spray deve ser armazenado em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C). A lata ditixotide™ Spray néo deve ser colocada na geladeira nem perfugagdrada ou
incinerada mesmo se estiver aparentemente vazi€ ¥eve proteger o produto da luz solar e do cangahto.

ApGs o0 uso, recoloque a tampa do bocal firmemepieerda-a na posigdo correta.

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

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Lata de metal de base céncava com valvula medidora.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90a&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar
Antes de usaFlixotide™ Spray, leia atentamente as instrucdes abaixo.

Teste do inalador

Antes de utiliza-lo pela primeira vez ou caso voéé use o inalador hd uma semana ou mais, rempvatetor
do bocal, apertando delicadamente suas lateraite Agm o inalador e libere um jato de ar paraficar se o
aparelho funciona bem.

Uso do inalador

1. Remova a tampa do bocal, apertando suavementdaseess. Verifique se ha particulas estranhasterior
e no exterior do inalador, inclusive no bocal.
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Agite bem o inalador para garantir a remocdo ddogea particula estranha e para misturar seu cdoteig
maneira uniforme.

2. Segure o inalador na posicao vertical, entre ocambr e o polegar, e mantenha o polegar na baaioadho
bocal. Expire (sopre o ar pela boca) lentamentextélir todo o ar dos pulmdes.

3. Coloque o bocal do inalador entre os labios (oweswacador, conforme instrucdo do seu médico) ¢eajus
bem, sem mordé-lo.

Em seguida, comece a inspirar (puxar o0 ar paraaeios pulmdes) pela boca e pressione firmememtalador
entre o indicador e o polegar para liberar o aetossspire regular e profundamente.

4. Prenda a respiragdo enquanto retira o inaladooda.iContinue a prender a respiragéo por tantodeynpnto
for confortavel para vocé.
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5. Para liberar o segundo jato, mantenha o inaladposigéo vertical e espere cerca de meio minute€80ndos)
antes de repetir os passos 2 a 4. Lavar a bocaagome néo engolir. Apds o uso, recoloque a tadopaocal,
empurrando-a firmemente e prendendo-a na posigéetao

Importante

N&o apresse a execucdo dos passos 3 e 4. E imeagtanvocé comece a inspirar o mais lentamentsiygisim
pouco antes de acionar o inalador. Pratique entefrem espelho nas primeiras vezes. Se percebamgaeévoa
sai do topo do inalador ou dos cantos de sua voc&, deve comecar novamente a partir do passo 2.

Se seu médico lIhe deu instrugdes diferentes dedosoalador (se, por exemplo, recomendou a utifinage
espacadores), siga cuidadosamente essas instrugfiesne seu médico sobre qualquer dificuldade goeé
sentir.

InstrucBes de limpeza

Vocé deve limpar o inalador pelo menos uma vezsparana.

5. Remova a lata de metal do dispositivo de plasticetiee a protecédo do bocal.
6. Enxague o dispositivo de plastico e o protetor dgcalbcom adgua morna.

7. Deixe secar, evitando aquecimento excessivo.

8. Recoloque a lata e o protetor do bocal no dispmsite plastico.

N&o coloque a lata de metal na agua.

Flixotide® Spray s6 deve ser usado por inalacdo oral (pela boca).

Pode demorar alguns dias até meses para que oamedito faca efeitd= muito importante que vocé tome o
medicamento regularmente. N&o interrompa o trataoneresmo que esteja melhor, a menos que seu médico
recomende.

N&o use este medicamento para tratar um ataquatiepele falta de ar, porque isso nao vai ajuda‘tcé vai
precisar de outro tipo de tratamento. Caso tome mh@ium medicamento, tenha cuidado para ndo canfasd
formas de uso.

Avise seu médico caso diminua o alivio proporcianpdlos outros medicamentos que vocé toma para taat
asma ou se for necessario usar um numero de iredagéior do que o indicado na receita.

Seu médico devera recomendar a administracdo dempaios duas inalagdes por dose

Se vocé sentir dificuldade de usar o inalador,meédico pode indicar o auxilio de um espacador fauititar a
administracdo d€lixotide" Spray.

Posologia

Na asma

Adultos e adolescentes maiores de 16 anos: 10008 incg duas vezes ao dia.
Criancas e adolescentes de 4 a 16 anos: 50 a 2p@uas vezes ao dia.
Criancas de 1 a 4 anos: 100 mcg duas vezes ao dia.

Na doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)
A dose recomendada para adultos é de 500 mcg éaas @0 dia

Pacientes especiais
Nao ha necessidade de ajuste de dose para padewges nem para o0s que tém alguma doenca no flgados
rins.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso voceé se esqueca de (Hotide® Spray, basta tomar a dose seguinte no horario previsto.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéigb ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% doscpentes que utilizam este medicamento):

- candidiase da boca e da garganta (feridas branaceladas, manchas em relevo, causadas por fungcd. V
pode evitar o aparecimento dessas lesbes lavahdoaacom agua ap6s o uso do produto, ou seu médico
pode prescrever uma medicagdo antifingica paéelaat para que vocé néo precise parar deFlizatide
Spray.

Reacdes comungocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizamste medicamento):
- pneumonia (em pacientes com DPOC);
- rouquiddo (em alguns pacientes, o propionato diedlsona inalatério pode causar rouquiddo, corteola
com a lavagem da boca com agua imediatamente apakgio);
- manchas roxas na pele.

Reacdes incomungocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizamste medicamento):
- reacg0Oes alérgicas na pele.

Reag0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paetes que utilizam este medicamenjo
- candidiase no eséfago (infec¢éo causada por fungo).

Reacdes muito raragocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utdin este medicamentp

- inchaco da face e da garganta (angioedema);

- arredondamento da face (sindrome de Cushing);

- supressdo dos horménios produzidos pela glanduémal];

- desaceleracdo do crescimento (em criangas);

- enfragquecimento dos 0ssos (reducao da densidaggahtssea);

- problemas nos olhos, como catarata e glaucoma;

- aumento dos niveis de glicose (agucar) do sangueo(® tem diabetes, seu médico pode indicar exames
mais frequentes para medir os niveis de aglcaeusangue e ajustar a dose do tratamento do didbete

- ansiedade;

- distarbios do sono;

- mudancas de comportamento, inclusive hiperatividagtabilidade (principalmente em criancas);

- broncoespasmo paradoxal (aparecimento ou piorahéma@ no peito logo apés a utilizacdo do seu
inalador).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pekn
do medicamento. Informe também a empresa através dieu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QU E A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Superdose aguda

A inalacdo do medicamento em doses muito maionesag recomendadas pode levar a supressao terapaoari
eixo hipotalamico-hipofisario-adrenal. Isso geratibeendo requer acao de emergéncia porque a furiy@oa
normal costuma recuperar-se em poucos dias.

Superdose cronica

Se vocé usar o propionato de fluticasona em dogemsl maiores que as indicadas por seu médicorantiu
periodos prolongados, possivelmente vai ocorrer dimanui¢do significativa da fungédo adrenal. Foramito

raros os casos de crise adrenal aguda em crianea®aram doses maiores que as recomendaveisnigata
1.000 mcg por dia ou mais) durante muitos mesest®@anos. Os sintomas sao hipoglicemia (reducémidess
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de acucar do sangue) e diminuicdo da consciéncia@nvulsdes. Ha algumas situacées que podemraceale
crise adrenal aguda, como traumas, cirurgias, @dfes ou uma redugéo brusca de dose. Se seu médiiegp
receitar doses superiores as recomendadas, dienviaém acompanhar cuidadosamente o tratamentoieuiia
dose aos poucos.

Tratamento
Caso vocé tome uma quantidade maior que a indidadidixotide® Spray, procure socorro médico e leve, se
possivel, esta bula.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Ill) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0197
Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira
CRF-RJ N° 18875

Fabricado por: Glaxo Wellcome S.A. — Avenida der&xtadura, 3, Poligono Industrial Allenduero, 09400
Aranda de Duero (Burgos) - Espanha.

ou

Fabricado por: Glaxo Wellcome Production 23, ruedisier, Zone Industrielle n°2, 2700 — Evreux —rfga
Registrado e Importado pdglaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes n° 8464 — Rio de Jand¥d —

CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

L1141 Flixotide_Spray_aer GDS33_IPI11

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 25/05/2018.

SAC

LA,
% @ Servio de Atendimento a0 Consumidor
08007012233

16



