Biosmtética

uma empresa ache

FLUTICAPS

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Capsula gelatinosa dura com po para inalacao
50 e 250 mcg
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MODELO DE BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

FLUTICAPS

propionato de fluticasona
50 e 250 mcg

Capsulas para inalacgéo

APRESENTACOES

Embalagem contendo 60 capsulas para inalagcdo de FLUTICAPS 50 mcg com inalador.
Embalagem contendo 60 capsulas de FLUTICAPS 50 mcg (refil)

Embalagem contendo 15 ou 60 cépsulas para inalacdo de FLUTICAPS 250 mcg com inalador.
Embalagem contendo 15 ou 60 capsulas para inalacdo de FLUTICAPS 250 mcg (refil)

USO INALATORIO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS DE IDADE.

COMPOSIGAO

Cada cépsula para inalacdo de FLUTICAPS 50 mcg contém:
propionato de fIULICASONA ........coveiiiiiieie e 50 mcg
Excipiente: lactose monoidratada.

Cada cépsula para inalacdo de FLUTICAPS 250 mcg contém:
propionato de fIULICASONA ........coceviiiiiii s 250 mcg
Excipiente: lactose monoidratada.

I1- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FLUTICAPS esté indicado no tratamento de manuten¢do das doencgas pulmonares como a asma, em
adultos e criangas acima de 4 anos, e da doencga pulmonar obstrutiva cronica (doenca que diminui a
capacidade de respiracéo)

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FLUTICAPS possui atividade antiinflamatéria potente, reduzindo e prevenindo os sintomas da asma em
pacientes previamente tratados com broncodilatadores isolados (medicamentos que promovem a dilatagdo
dos brénquios), ou com outra terapia profilatica (tratamento preventivo). Ocorre uma diminui¢do nos
sintomas e uma melhora na capacidade pulmonar em pacientes com doenca pulmonar obstrutiva cronica
(doenca que diminui a capacidade de respiracao).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FLUTICAPS é contra indicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade (alergia) a qualquer dos
componentes da formulagéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a crise aguda de asma.
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Este medicamento é contra-indicado para menores de 4 anos.

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

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a crise aguda de asma (crise de asma que se apresenta
em tempo curto e de forma acentuada).

N&o engolir as capsulas.

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

Atencao: Este medicamento contém acgucar (lactose), portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Interacbes Medicamentosas

GRAVIDADE MAIOR

Medicamentos: atazanavir, claritromicina, indinavir, cetoconazol.

Efeito da interacdo: aumento da concentracéo plasmatica de fluticasona e diminuicdo da concentracdo de
cortisol.

Medicamentos: bupropiona.
Efeito da interacédo: precipitagdo das crises asmaticas.

GRAVIDADE MODERADA

Medicamentos: amprenavir, darunavir, delavirdina, fosamprenavir.

Efeito da interagéo: aumento da concentragdo plasmatica de fluticasona.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Considerando-se que a fluticasona apresenta extenso metabolismo no figado, em casos de alteracdo da

funcdo do figado pode ocorrer acimulo da fluticasona, e os pacientes devem ser rigorosamente
monitorizados pelo médico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
FLUTICAPS deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz e da
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

As céapsulas de FLUTICAPS 50 mcg possuem a tampa de coloracdo laranja translcido e o corpo incolor
As céapsulas de FLUTICAPS 250 mcg possuem a tampa de coloragdo vermelho translicido e o corpo
incolor .

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 utiliz4-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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FLUTICAPS sé deve ser administrado por via inalatéria oral (pela boca).

Os pacientes devem ser alertados quanto a forma preventiva da terapia com o propionato de fluticasona, e
gue este deve ser utilizado regularmente, mesmo quando estejam sem sintomas. A dose de propionato de
fluticasona deve ser de acordo com a resposta de cada paciente.

Os pacientes devem ser orientados a procurar o médico caso observem que o alivio com doses menores de
broncodilatadores tenha diminuido os efeitos ou estejam necessitando de um nimero maior de inalagoes
do que o recomendado.

ASMA

Adultos e adolescentes acima de 16 anos:

Pacientes com asma leve devem ser orientados com doses de 100 - 250 mcg, duas vezes ao dia.

Nos casos de asma moderada a dose recomendada é de 250 - 500 mcg duas vezes ao dia.

Em pacientes com asma severa, recomendam-se doses de 500-1000 mcg duas vezes ao dia.

Criancas acima de 4 anos: A dose recomendada é 50 a 100 mcg, duas vezes ao dia, podendo ser alterada
até que o controle seja atingido, conforme a resposta do paciente.

DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA (DPOC) (doenca que diminui a capacidade de
respiracao)
A dose usualmente recomendada em adultos é de 500 mcg, duas vezes ao dia.

Manipule as capsulas somente no momento de seu uso. Leia as instrugdes contidas na bula para o
manuseio do inalador e uso do medicamento.

Modo de usar:

Passo 1.(Figura 1) Retire a tampa do inalador.

Passo 2. (Figura 2) Segure a base do inalador e, para abri-lo, levante o bocal na dire¢do indicada pela seta
existente na lateral do bocal.

Passo 3. (Figura 3) Remova a cépsula do frasco e cologue-a no compartimento interno, na base do
inalador. E importante que a capsula somente seja retirada do frasco imediatamente antes do uso do
inalador.

Passo 4. (Figura 4) Feche o inalador.

Passo 5. (Figura 5) Pressione completamente o botéo frontal do inalador para a perfuracdo da cpsula.
Solte o botdo.

Passo 6. (Figura 6) Solte o ar dos pulmdes 0 méaximo possivel.

Passo 7. (Figura 7) Coloque o bocal do inalador na boca e feche os labios ao redor dele. Incline
levemente a cabeca para baixo (aproximadamente 45°). Inspire de maneira rapida e o mais profundamente
possivel. Vocé devera ouvir um som de vibragdo, pois a capsula gira no compartimento interno
dispersando o medicamento.

Obs : Se ndo ouvir o ruido da capsula girando, essa pode estar grudada; entdo, abra novamente o
compartimento interno, desprenda a cipsula e repita o procedimento.

Passo 8. (Figura 8) Segure a respiragdo contando mentalmente até 10 (aproximadamente 10 segundos);
enquanto isso retire o inalador da boca. Em seguida respire normalmente. Abra o inalador e verifique se
ainda hé residuo de pd na capsula. Caso ainda reste po, repita os procedimentos de 4 a 8.

Passo 9. (Figura 9) Apds o uso, abra o inalador, remova e descarte a capsula vazia. Feche o bocal e
recoloque a tampa.

Importante : lave a boca com agua e/ou escove os dentes imediatamente ap6s 0 uso do medicamento.
Obs.: A cépsula é feita de gelatina e pode se partir em pequenos pedacos que poderao atingir a boca e a
garganta. A gelatina é comestivel e, portanto, ndo é prejudicial. Da mesma forma, pedacos da capsula
podem permanecer no fundo do compartimento interno e estes deverdo ser removidos com auxilio de uma
escovinha ou pincel macio.

Conservacdo e Limpeza do inalador: para melhor conservacao de seu inalador, faca uso de escova ou
pincel macio, removendo residuos apds cada uso. Apés o Ultimo uso do dia, limpe o bocal e 0
compartimento da capsula com uma haste flexivel de algoddo, podendo se for preciso, umedecé-la em
solucdo anti-séptica (como, por exemplo, 4gua oxigenada 10 volumes). N&o utilize alcool, pois podera
danificar a superficie plastica. Seguindo estes cuidados de conservagdo, a vida Util estimada de seu
inalador é de 3 meses.

Figura 1l Figura 2 Figura 3
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O limite maximo diario de administracdo do medicamento é de 2000 mcg.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do

tratamento.

Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Retomar o tratamento de acordo com a prescri¢do médica. A dose esquecida ndo deve ser utilizada, pois
n&o se deve administrar o dobro da dose preconizada para um dia.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Informe seu médico o aparecimento de reacGes desagradaveis. Avise seu médico imediatamente caso
ocorra: reacOes alérgicas (coceira, edema de face, méos, Iabios ou garganta e falta de ar), febre, tosse,
irritacdo na garganta e piora dos sintomas respiratorios.

As seguintes reagdes adversas podem ocorrer com uso da fluticasona inalatdria:

Reacdes adversas comuns (entre 1 e 10%): infeccéo de vias aéreas superiores, irritagdo na garganta, sinusite,
rinite, inflamacdo das vias aéreas superiores, candidiase oral, nauseas, vomitos, desconforto gastrico, infeccdo
gastrointestinal viral, febre, infecgdes virais nao especificas, tosse, bronquite, cefaléias, lesdo muscular, dores
musculo-esqueléticas.

A seguir sdo relacionados os efeitos desagradaveis relatados que podem ocorrer durante o tratamento com
FLUTICAPS e algumas orientacfes a respeito:

- em alguns pacientes, pode ocorrer candidiase (doenca causada por fungo) em orofaringe (boca e
faringe), o desconforto ocasionado pode ser aliviado fazendo a lavagem da boca com agua, apds o uso do
medicamento. Os sintomas da candidiase podem ser tratados com terapia antifingica tépica
(medicamento que inibe o crescimento de fungos), sem que haja necessidade de parar o uso de
FLUTICAPS;

- em alguns pacientes, o propionato de fluticasona pode ocasionar rouquiddo, que pode ser controlada
com a lavagem da boca imediatamente apés a inalacéo;

- como em outras terapias inalatorias, pode ocorrer broncoespasmo paradoxal (contra¢do involuntéria dos
ramos da traquéia), com consequiente aumento imediato da falta de ar apds administracdo da dose. Este
quadro deve ser imediatamente revertido com o uso de um broncodilatador (medicag¢do que promove a
dilatacdo dos brénquios) de acéo rapida, por via inalatoria. Nestes casos, 0 uso de FLUTICAPS deve ser
imediatamente interrompido e, caso seja necessario, uma terapia alternativa deve ser iniciada;

- reagBes de hipersensibilidade cuténea (alergia) foram relatadas;

- alguns casos de insuficiéncia adrenal (diminui¢do do funcionamento da glandula supra-renal) foram
associados ao uso da fluticasona;

- sintomas da sindrome de Cushing como hiperglicemia (aumento da concentrac¢do de aglcar no sangue)
e glicosUria (presenca de acUcar na urina) podem ocorrer e estdo associados as altas doses;

- apesar de raros ocorrem casos de glaucoma (doenca que pode ocorrer com 0 aumento da pressdo intra-
ocular) e aumento da pressdo intra-ocular durante o uso de corticoides inalatérios.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Aguda - A inalacdo do farmaco em doses muito acima daquelas recomendadas pode levar a supresséo
temporaria da funcdo adrenal (diminui temporariamente a funcéo da glandula adrenal), resultando em um
quadro de hipercortisolismo (elevados niveis de cortisol). Neste caso, ndo hé& necessidade de se tomar
nenhuma medida emergencial, e o paciente deve manter o tratamento com FLUTICAPS na dose
suficiente para o controle da asma. A funcéo adrenal é recuperada em alguns dias e pode ser avaliada
através da medida do cortisol plasmatico.
Crénica - A inalacdo de doses acima de 2 mg diarios de propionato de fluticasona, durante periodos
prolongados pode levar a uma supressao cronica da fungdo adrenal (diminui¢do temporaria da fungéo da
glandula adrenal) Neste caso, o paciente deve manter o tratamento com FLUTICAPS na dose suficiente
para o controle da asma, e a funcdo adrenal deve ser monitorada.
Os sintomas de supressdo da adrenal e hipercortisolismo podem ser: ganho de peso, fadiga, fraqueza
muscular, arredondamento da face (facies cushing6ide), a pele fina.

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

I11- DIZERES LEGAIS

MS -1.1213.0318
Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge Garcia Guimaraes CRF-SP 12.449

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das NacGes Unidas, 22.428
Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
Inddstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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