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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Flixotide® Diskus®
propionato de fluticasona

APRESENTACOES

Flixotide® Diskus® 50 mcg ou 250 mcg é apresentado na forma de p6 inalatério, acondicionado em um
dispositivo plastico em formato de disco (Diskus®) que contém um blister com 60 doses para uso inalatério
por via oral. O dispositivo Diskus® é embalado em um invélucro laminado metélico.

USO INALATORIO POR VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada dose de Flixotide® contém:

propionato de FlUtiCasoNa .........c.cccvevvriniiesiesiesie e 50 ou 250 mcg
excipiente (1aCtoSe)™ g.S.P. «vvrevererimrerereriereesieeeseereeseereenens 1 dose

* Contém proteina de leite.
Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado na prevencdo da asma em adultos e criangas e no tratamento dos sintomas da
doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Flixotide® Diskus® contém uma substancia chamada propionato de fluticasona que, quando inalada nas
doses recomendadas, tem potente acdo anti-inflamatoria — ou seja, age contra a inflamacéo dos pulmdes.
Isso resulta na reducdo dos sintomas e das crises de asma, na diminuicéo dos sintomas de DPOC e no
aumento da funcdo pulmonar. Esses beneficios proporcionam melhora significativa da sua qualidade de
vida.

No tratamento da asma vocé deveré perceber os resultados Flixotide® Diskus® em quatro a sete dias apds o
inicio do tratamento. Caso nunca tenha utilizado este tipo de medicamento (corticoide inalatério), é possivel
que voce sinta algum beneficio ja nas primeiras 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Flixotide® Diskus® é contraindicado para pacientes com alergia ao propionato de fluticasona ou a qualquer
outro componente da formulagéo (ver o item Composicéo).

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se VOC% responder SIM a alguma das seguintes perguntas converse com seu médico antes de usar Flixotide
Diskus™.

- Vocé esta gravida ou pretende engravidar em breve?

- Vocé estd amamentando?

- Vocé ja teve aftas na boca?

- Vocé esta (ou ja esteve) em tratamento para tuberculose?

- Ja Ihe disseram que vocé é alérgico a lactose ou a proteinas do leite?

Este medicamento contém LACTOSE

®

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
E improvavel que Flixotide® Diskus® provoque algum efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou de
operar maquinas.
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Gravidez e lactacao

N&o existem estudos, adequados e bem controlados, do propionato de fluticasona conduzido em mulheres
gravidas. O efeito de propionato de fluticasona na gravidez é desconhecido.

Deve-se considerar a administragéo de propionato de fluticasona durante a gravidez somente se o beneficio
esperado para a mée for maior do que qualquer possibilidade de risco para o feto. Ndo existem estudos sobre
a excrecdo de propionato de fluticasona no leite materno.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este produto contém propionato de fluticasona, que esta incluido na lista de substancias proibidas da
Agéncia Mundial Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.

InteracOes medicamentosas

Em certos casos, ndo é adequado usar Flixotide® Diskus® com outros medicamentos como eritromicina,
cetoconazol e os medicamentos utilizados no tratamento da AIDS.

Vocé nio deve usar Flixotide® Diskus® se estiver tomando ritonavir, medicamento para tratamento da
AIDS, sem o conhecimento de seu médico.

Verifique se seu médico tem conhecimento de todos 0s medicamentos que vocé esteja tomando.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

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

Cuidados de armazenamento

Mantenha o medicamento na embalagem original em local seco e em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C). O Diskus® esté lacrado em um invélucro laminado metélico que deve ser aberto apenas quando o
medicamento for usado pela primeira vez. Depois de aberto, o inv6lucro laminado deve ser descartado.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido.
Para sua seguranga, mantenha o medicamento na embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
O dispositivo apresenta dois tons de laranja, € circular, de plastico moldado, tem aproximadamente 8,5 cm
de diametro por 3 cm de altura e vem com um contador que indica o nimero de doses.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Antes de usar seu Flixotide® Diskus®, leia atentamente as instrucées abaixo.

O dispositivo Diskus® esté lacrado em um invélucro laminado metalico. O invélucro fornece protegéo
contra a umidade e deve ser aberto apenas quando voceé estiver pronto para usa-lo pela primeira vez. Depois
de aberto, o invélucro laminado deve ser descartado.

FECHADO
Quando vocé retirar seu inalador Diskus® do cartucho e remover o invélucro, ele estara na posicdo
“fechado”.
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Um inalador Diskus® novo contém 60 doses cuidadosamente medidas, na forma de p6, e higienicamente
protegidas. N&o requer manutengdo nem troca de refil. O indicador de doses, localizado na parte superior do
dispositivo, informa quantas ainda restam. Os nimeros de 5 a 0 védo aparecer em vermelho para alertar vocé
de que restam apenas algumas doses.

1. Para abrir seu inalador Diskus®, segure a tampa com uma das méos e ponha o polegar da outra mao na
depressdo do inalador, como indica a figura. Gire a peca com o dedo polegar até ouvir um clique.

2. Segure o inalador Diskus® com o bocal voltado para vocé. Empurre a alavanca na posigéo indicada na
figura até ouvir um segundo clique. Seu Diskus® est4 pronto para ser usado. Toda vez que vocé empurrar a
alavanca, uma nova dose estara disponivel para inalagdo, e o contador de doses vai mostrar isso. Ndo
empurre a alavanca sem necessidade para ndo desperdicar novas doses.

3. Antes de inalar o medicamento, leia atentamente estas instrugdes:

- mantenha seu inalador Diskus® distante da boca. Expire (solte o ar dos pulmdes) 0 maximo que vocé
puder. Lembre-se: nunca expire dentro do Diskus®;

- coloque o bocal do inalador Diskus® nos labios. Inale (puxe o ar para os pulmdes) o mais lenta e
profundamente possivel, sempre através do Diskus®, nunca pelo nariz;

- retire o inalador Diskus® da boca;
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- prenda a respiragéo por cerca de 10 segundos ou enquanto vocé se sentir confortavel;
- expire lentamente.

4. Para fechar o inalador Diskus®, coloque o dedo polegar na depresséo do aparelho e gire a peca na direcdo
indicada. Ao fechar o Diskus®, vocé ouvira um clique e a alavanca voltara a posicéo inicial. Seu inalador
estara pronto para ser utilizado novamente.

5. Depois, lavar a boca com agua e ndo engolir.

Caso seu médico tenha receitado duas inalagBes seguidas, vocé deve fechar o Diskus® e repetir todas as
etapas descritas acima.

Lembre-se:

- mantenha sempre seco seu inalador Diskus®;

- deixe-o fechado enquanto ndo precisar usa-lo e mantenha-o fora do alcance das criancas;

- nunca expire dentro do inalador Diskus®;

- ndo empurre a alavanca sem necessidade para ndo desperdicar novas doses;

- ndo ultrapasse a dose indicada por seu médico.

Flixotide® Diskus® s6 deve ser usado por inalagéo oral (pela boca).

Néo use este medicamento para tratar um ataque repentino de falta de ar porque isso ndo vai ajuda-lo. Vocé
vai precisar de outro tipo de tratamento. Caso tome mais de um medicamento, tenha cuidado para ndo
confundir seu uso.

Avise seu médico caso diminua o alivio proporcionado pelos outros medicamentos que vocé toma para
tratar a asma ou se for necessario usar um nimero de inalagdes maior do que o indicado na receita.

Seu médico devera recomendar a administracdo de pelo menos duas inalagdes por dose.

Posologia

Prevencgdo da asma

Adultos e adolescentes maiores de 16 anos: 100 a 1.000 mcg duas vezes por dia.

Criancas e adolescentes de 4 a 16 anos: 50 a 200 mcg duas vezes por dia.

Criancas menores de 4 anos: esse dispositivo ndo é recomendado para 0s pacientes dessa faixa etéaria.
Tratamento dos sintomas da DPOC

Adultos: 500 mcg duas vezes por dia.

Pacientes especiais
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Néo ha necessidade de ajuste de dose para pacientes idosos nem para os que tém alguma doenga nos rins ou
no figado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de usar Flixotide® Diskus®, basta tomar a dose seguinte no horério previsto.
Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): candidiase da
boca e da garganta (sapinho).

Alguns pacientes apresentaram essa reagao. Vocé pode obter alivio lavando a boca com agua ap6s o uso do
produto, ou seu médico pode indicar uma forma de tratar essa reagao para que vocé ndo precise parar de
usar Flixotide® Diskus®

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): pneumonia
(em pacientes com DPOC); rouquiddo (alguns pacientes apresentam essa reagdo, controlada com a lavagem
da boca com &gua imediatamente apds a inalacdo); hematomas.

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes
alérgicas na pele.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): candidiase no
esofago .

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
inchaco da face e da garganta (angioedema); falta de ar ou dificuldade para respirar (dispneia ou
broncoespasmos); manifestacdes alérgicas graves (reacdes anafilaticas); arredondamento da face; supressao
dos hormdnios produzidos pela glandula adrenal; desaceleracdo do crescimento (em criangas); redugdo da
densidade mineral dssea (descalcificagdo dos 0ssos); problemas nos olhos, como catarata e glaucoma;
aumento dos niveis de glicose (agucar) do sangue (se vocé tem diabetes, seu médico pode indicar exames
mais frequentes para verificar os niveis de aclcar do seu sangue e ajustar a dose do tratamento do diabetes);
ansiedade; distarbios do sono; mudancas de comportamento, inclusive hiperatividade e irritabilidade
(principalmente em criangas).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Superdose aguda

A inalacdo do medicamento em doses muito maiores que as recomendadas pode levar a supresséo
temporaria do eixo hipotalamico-hipofisario-adrenal. I1sso geralmente ndo requer acdo de emergéncia porque
a funcdo da glandula adrenal costuma recuperar-se em poucos dias.

Superdose cronica

Se voceé usar o propionato de fluticasona em doses diarias maiores que as indicadas por seu médico e
durante periodos prolongados, possivelmente vai ocorrer uma diminui¢do significativa da funcéo adrenal.
Foram muito raros os casos de crise adrenal aguda em criancas que tomaram doses maiores que as
recomendaveis (geralmente 1.000 mcg por dia ou mais) durante muitos meses ou até anos. Os sintomas sdo
hipoglicemia (reducéo dos niveis de aglcar do sangue) e diminuigdo da consciéncia e/ou convulsdes. Ha
algumas situacdes que podem acelerar a crise adrenal aguda, como traumas, cirurgias, infecces ou uma
reducdo brusca de dose. Se seu médico precisar receitar doses superiores as recomendadas, ele vai também
acompanhar cuidadosamente o tratamento e reduzir a dose aos poucos.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientagdes.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacfes sobre como
proceder.
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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Flixotide® Spray
propionato de fluticasona

Suspensao Aerossol

APRESENTACOES

Flixotide® Spray 50 mcg ou 250 mcg é apresentado como inalador pressurizado com medidor que libera 50 ou
250 mcg de suspensdo de propionato de fluticasona por dose, de acordo com a apresentacdo. Cada frasco contém

60 ou 120 doses.

USO INALATORIO POR VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada dose contém:

propionato de fluticasona .............ccceevvvveiveennnnns 50 ou 250 mcg
norflurano (propelente HFA 134A) 0.5.p. «covvvvvvviveeveeiinens 1 dose

I1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Flixotide® Spray é indicado na prevencdo da asma em adultos e criangas e no tratamento dos sintomas da
doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Flixotide® Spray contém uma substancia chamada propionato de fluticasona, que nas doses recomendadas tem
potente acdo anti-inflamatéria, ou seja, age contra a inflamacdo dos pulmdes. Isso resulta na reducdo dos
sintomas e das crises de asma, na diminuicdo dos sintomas de DPOC e no aumento da funcdo pulmonar. Esses
beneficios proporcionam melhora significativa da sua qualidade de vida.

No tratamento da asma vocé devera perceber os resultados de Flixotide® Spray em quatro a sete dias apés o
inicio do tratamento. Caso nunca tenha utilizado este tipo de medicamento (corticoide inalatério), é possivel que
voce sinta algum beneficio ja nas primeiras 24 horas.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Flixotide® Spray é contraindicado a pacientes com alergia ao propionato de fluticasona ou a qualquer outro
componente da formulagdo (ver o item Composicao).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-
dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé responder SIM a alguma das perguntas seguintes, converse com seu médico antes de usar Flixotide®
Spray.

- Vocé esta gravida ou pretende engravidar em breve?
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- Vocé esta amamentando?

- Ja Ihe disseram que vocé é alérgico a Flixotide® Spray, ao propionato de fluticasona ou qualquer outro
ingrediente da formulacdo?

- Vocé ja teve aftas na boca?

- Vocé esta (ou ja esteve) em tratamento para tuberculose?

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas E improvavel que Flixotide® Spray
provoque algum efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou de operar maquinas.

Gravidez e lactacao

N&o existem estudos, adequados e bem controlados, do propionato de fluticasona conduzido em mulheres
gravidas. O efeito de propionato de fluticasona na gravidez é desconhecido.

Deve-se considerar a administracdo de propionato de fluticasona durante a gravidez somente se o beneficio
esperado para a mae for maior do que qualquer possibilidade de risco para o feto. N&o existem estudos sobre a
excrecao de propionato de fluticasona no leite materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Este produto contém propionato de fluticasona, que esta incluido na lista de substancias proibidas da Agéncia
Mundial Antidoping.

Este medicamento pode causar doping.

Interagfes medicamentosas

Em certos casos, ndo é adequado usar Flixotide® Spray® com outros medicamentos como eritromicina,
cetoconazol e os medicamentos utilizados no tratamento da AIDS.

Vocé ndo deve usar Flixotide® Spray se estiver tomando ritonavir, medicamento para tratamento da AIDS, sem o
conhecimento de seu médico.

Verifique se seu médico tem conhecimento de outros medicamentos que vocé esteja tomando.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

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

Mantenha o produto na embalagem original. Flixotide® Spray deve ser armazenado em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C). A lata de Flixotide® Spray ndo deve ser colocada na geladeira nem perfurada, quebrada ou
incinerada mesmo se estiver aparentemente vazia. Vocé deve proteger o produto da luz solar e do congelamento.
Apds o uso, recoloque a tampa do bocal firmemente e prenda-a na posicao correta.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.
Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

Lata de metal de base cncava com valvula medidora.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar
Antes de usar Flixotide® Spray, leia atentamente as instrugdes abaixo.

Teste do inalador

Antes de utiliza-lo pela primeira vez ou caso vocé ndo use o inalador hd uma semana ou mais, remova o protetor
do bocal, apertando delicadamente suas laterais. Agite bem o inalador e libere um jato de ar para verificar se o
aparelho funciona bem.

Uso do inalador
1. Remova a tampa do bocal, apertando suavemente suas laterais.
Verifique se ha particulas estranhas no interior e no exterior do inalador, inclusive no bocal.

Agite bem o inalador para garantir a remoc¢&o de qualquer particula estranha e para misturar seu contetido de
maneira uniforme.

2. Segure o inalador na posigdo vertical, entre o indicador e o polegar, e mantenha o polegar na base, abaixo do
bocal. Expire (sopre o ar pela boca) lentamente até expelir todo o ar dos pulmdes.

3. Coloque o bocal do inalador entre os labios (ou no espagador, conforme instrucdo do seu médico) e ajuste-o
bem, sem mordé-lo.
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Em seguida, comece a inspirar (puxar o ar para dentro dos pulmdes) pela boca e pressione firmemente o
inalador entre o indicador e o polegar para liberar o aerossol. Inspire regular e profundamente.

4. Prenda a respiracao enquanto retira o inalador da boca. Continue a prender a respiragdo por tanto tempo
quanto for confortavel para vocé.

5. Para liberar o segundo jato, mantenha o inalador na posicédo vertical e espere cerca de meio minuto (30
segundos) antes de repetir os passos 2 a 4. Lavar a boca com agua e ndo engolir. Ap6s o uso, recoloque a
tampa do bocal, empurrando-a firmemente e prendendo-a na posi¢éo correta.

Importante

N&o apresse a execucio dos passos 3 e 4. E importante que vocé comece a inspirar o mais lentamente possivel um
pouco antes de acionar o inalador. Pratique em frente ao espelho nas primeiras vezes. Se perceber que uma névoa
sai do topo do inalador ou dos cantos de sua boca, vocé deve comegar novamente a partir do passo 2.

Se seu médico Ihe deu instrucdes diferentes de uso do inalador (se, por exemplo, recomendou a utilizacdo de
espacadores), siga cuidadosamente essas instrugdes. Informe seu médico sobre qualquer dificuldade que vocé
sentir.

Instrucdes de limpeza

Vocé deve limpar o inalador pelo menos uma vez por semana.

1. Remova a lata de metal do dispositivo de pléstico e retire a prote¢éo do bocal.
2. Enxague o dispositivo de pléstico e o protetor do bocal com 4gua morna.

3. Deixe secar, evitando aquecimento excessivo.

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

Nao coloque a lata de metal na agua.
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Flixotide® Spray s6 deve ser usado por inalagéo oral (pela boca).

Pode demorar alguns dias até meses para que o medicamento faca efeito. E muito importante que vocé tome o
medicamento regularmente. N&o interrompa o tratamento mesmo que esteja melhor, a menos que seu médico
recomende.

N&o use este medicamento para tratar um ataque repentino de falta de ar, porque isso ndo vai ajuda-lo. Vocé vai
precisar de outro tipo de tratamento. Caso tome mais de um medicamento, tenha cuidado para ndo confundir as
formas de uso.

Avise seu médico caso diminua o alivio proporcionado pelos outros medicamentos que vocé toma para tratar a
asma ou se for necessario usar um nimero de inalagdes maior do que o indicado na receita.

Seu médico devera recomendar a administracdo de pelo menos duas inala¢des por dose.

Se vocé sentir dificuldade de usar o inalador, seu médico pode indicar o auxilio de um espacador para facilitar a
administracdo de Flixotide® Spray.

Posologia

Na asma

Adultos e adolescentes maiores de 16 anos: 100 a 1.000 mcg duas vezes ao dia.
Criangas e adolescentes de 4 a 16 anos: 50 a 200 mcg duas vezes ao dia.
Criangas 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 duas vezes ao dia

Pacientes especiais
Né&o ha necessidade de ajuste de dose para pacientes idosos nem para os que tém alguma doenca no figado ou nos
rins.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracédo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de usar Flixotide® Spray, basta tomar a dose seguinte no horario previsto.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- candidiase da boca e da garganta (sapinho) (alguns pacientes apresentaram essa reagdo. \Vocé pode obter
alivio lavando a boca com agua ap6s o uso do produto, ou seu médico pode indicar uma forma de tratar
essa reacao sem que vocé precise parar de usar Flixotide® Spray)

Reac6es comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- pneumonia (em pacientes com DPOC)
- rouquiddo (em alguns pacientes, o propionato de fluticasona inalatdrio pode causar rouquidédo, controlada
com a lavagem da boca com agua imediatamente apds a inalacéo)
- contusédo

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- alergias de pele

Reacéo rara (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)- candidiase no
esofago
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Reac6es muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- inchaco da face e da garganta (angioedema)

- falta de ar ou dificuldade para respirar (dispneia ou broncoespasmos)

- manifestacdes alérgicas graves (reagdes anafilaticas)

- arredondamento da face

- supressdo glandula adrenal

- desaceleracdo do crescimento (em criancas)

- reducdo da densidade mineral éssea (descalcificacdo dos 0ssos)

- problemas nos olhos, como catarata e glaucoma

- aumento dos niveis de glicose (acucar) do sangue (se vocé tem diabetes, seu médico pode indicar exames

mais frequentes para medir os niveis de aglcar do seu sangue e ajustar a dose do tratamento do diabetes)

- ansiedade

- disturbios do sono

- mudancas de comportamento, inclusive hiperatividade e irritabilidade (principalmente em criangas)
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso
do medicamento.
Informe a empresa sobre o aparecimento de rea¢des indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC) pelo telefone 0800 701 22

33.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Superdose aguda

A inalacdo do medicamento em doses muito maiores que as recomendadas pode levar a supressdo temporaria do
eixo hipotaldamico-hipofisario-adrenal. 1sso geralmente ndo requer agado de emergéncia porque a funcdo adrenal
normal costuma recuperar-se em poucos dias.

Superdose cronica

Se vocé usar o propionato de fluticasona em doses didrias maiores que as indicadas por seu médico e durante
periodos prolongados, possivelmente vai ocorrer uma diminuicdo significativa da funcdo adrenal. Foram muito
raros os casos de crise adrenal aguda em criangas que tomaram doses maiores que as recomendaveis (geralmente
1.000 mcg por dia ou mais) durante muitos meses ou até anos. Os sintomas séo hipoglicemia (reducéo dos niveis
de aglcar do sangue) e diminuicdo da consciéncia e/ou convuls6es. H& algumas situacfes que podem acelerar a
crise adrenal aguda, como traumas, cirurgias, infec¢cdes ou uma reducdo brusca de dose. Se seu médico precisar
receitar doses superiores as recomendadas, ele vai também acompanhar cuidadosamente o tratamento e diminuir a
dose aos poucos.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento se possivel.
Em caso de intoxicacédo ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

111) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0197

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

Fabricado por: Glaxo Wellcome S.A. — Avda. Extremadura, 3-09400 — Aranda de Duero (Burgos) — Espanha
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ou
Fabricado por: Glaxo Wellcome Production 23, rue Lavoisier, Zone Industrielle n°2, 2700 — Evreux — Franga

Registrado e Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes n° 8464 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10

©OSAC

Servicn de Arendimento an Consumidor GSK

08007012233
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

N° de lote e datas de fabricacéo e validade: vide cartucho.

Flixotide_Spray _aer_GDS31.1P109_L 0184
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletrdnica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Assunto Data do Ne Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS
11/04/2013 | 0277763131 | 10458 —- MEDICAMENTO Dizeres legais — VPe | 50 MCG PO INAL CT DISKUS STR ENV AL X 60 DOSES
NOVO - Incluséo Inicial de Farmacéutico VPS 250 MCG PO INAL CT DISKUS STR ENV AL X 60 DOSES
Texto de Bula - RDC 60/12 Responsavel 250 MCG AER CT LT X 120 DOSES C/APLIC
250 MCG AER CT LT X 60 DOSES C/APLIC
50 MCG AER CT LT X 120 DOSES C/APLIC
50 MCG AER CT LT X 60 DOSES C/APLIC
09/12/2013 | 1036303133 | 10451 — MEDICAMENTO I - Identificacéio do VPe | 50 MCG PO INAL CT DISKUS STR ENV AL X 60 DOSES
NOVO - Notificaco de medicamento VPS | 250 MCG PO INAL CT DISKUS STR ENV AL X 60 DOSES
Alteracéo de Texto de Bula
_RDC 60/12 4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
| - Identificagdo do
medicamento
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES
17/02/2014 | Nao se aplica | 10451 — MEDICAMENTO Bula do Paciente VPe | 50 MCG PO INAL CT DISKUS STR ENV AL X 60 DOSES
NOVO - Notificagdo de 8. QUAIS OS MALES VPS 250 MCG PO INAL CT DISKUS STR ENV AL X 60 DOSES

Alteracdo de Texto de Bula
- RDC 60/12

QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

Bula do Profissional de
Saude

9. REACOES
ADVERSAS

250 MCG AER CT LT X 120 DOSES C/APLIC
250 MCG AER CT LT X 60 DOSES C/APLIC
50 MCG AER CT LT X 120 DOSES C/APLIC
50 MCG AER CT LT X 60 DOSES C/APLIC
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