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Biosintética

uma empresa ache

Fluticaps

propionato
de fluticasona

250 mcg

Capsulas para inalacao
APRESENTACOES

Embalagem contendo 15 ou 60 cdpsulas
para inalacdo de FLUTICAPS 250 mcg com
inalador.

Embalagem contendo 15 ou 60 capsulas para
inalagdo de FLUTICAPS 250 mcg (refil)

USO INALATORIO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA
DE 4 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO

Cada cépsula para inalacdo de FLUTICAPS
250 mcg contém:

propionato de fluticasona ............ 250 meg
Excipiente: lactose monoidratada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO
E INDICADO?

FLUTICAPS estd indicado no tratamento de
manuten¢do das doencas pulmonares como
a asma, em adultos e criancas acima de 4
anos, e da doenga pulmonar obstrutiva crd-
nica (doenca que diminui a capacidade de
respiracio).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

FLUTICAPS possui atividade anti-inflama-
toria potente, reduzindo e prevenindo os sin-
tomas da asma em pacientes previamente
tratados com broncodilatadores isolados
(medicamentos que promovem a dilatacao
dos brdnquios), ou com outra terapia profi-
latica (tratamento preventivo). Ocorre uma
diminuicdo nos sintomas e uma melhora na
capacidade pulmonar em pacientes com
doenca pulmonar obstrutiva cronica (doenga
que diminui a capacidade de respiragdo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

FLUTICAPS é€ contraindicado em pacientes
que apresentem hipersensibilidade (alergia)
a qualquer dos componentes da formulag@o.
Este medicamento ndo deve ser utilizado
durante a crise aguda de asma.

Este medicamento é contraindicado para
menores de 4 anos.

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

Informe seu médico sobre qualquer medica-
mento 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).

Nao engolir as cédpsulas.

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

Atencio: este medicamento contém acticar
(lactose), portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de Diabetes.
Interacoes Medicamentosas
GRAVIDADE MAIOR

Medicamentos: atazanavir, claritromicina,
indinavir, cetoconazol.

Efeito da interacao: aumento da concen-
tracdo plasmatica de fluticasona e diminui-
¢do da concentragdo de cortisol.

Medicamentos: bupropiona.

Efeito da interacao: precipitacdo das crises
asmaticas.

GRAVIDADE MODERADA
Medicamentos: amprenavir, darunavir, dela-
virdina, fosamprenavir.

Efeito da interacao: aumento da concen-
tracdo plasmatica de fluticasona.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-den-
tista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conheci-
mento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

Considerando-se que a fluticasona apresenta
extenso metabolismo no figado, em casos de
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alteracdo da fun¢ado do figado pode ocorrer
actimulo da fluticasona, e os pacientes de-
vem ser rigorosamente monitorizados pelo
médico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE ME-
DICAMENTO?

FLUTICAPS deve ser armazenado em tem-
peratura ambiente (entre 15 e 30°C) e prote-
gido da luz e da umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua em-
balagem original.

As capsulas de FLUTICAPS 250 mcg pos-
suem a tampa de colorag@o vermelho trans-
licido e o corpo incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do me-
dicamento. 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 MEDI-
CAMENTO?

FLUTICAPS s6 deve ser administrado por
via inalatéria oral (pela boca).

Os pacientes devem ser alertados quanto a
forma preventiva da terapia com o propio-
nato de fluticasona, e que este deve ser utili-
zado regularmente, mesmo quando estejam
sem sintomas. A dose de propionato de fluti-
casona 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 ndmero maior de inalagcdes do que o
recomendado.

ASMA

Adultos e adolescentes acima de 16 anos:
Pacientes com asma leve devem ser orienta-
dos com doses de 100 - 250 mcg, duas vezes
ao dia.

Nos casos de asma moderada a dose re-
comendada ¢ de 250 - 500 mcg duas vezes
ao dia.

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

Criangas acima de 4 anos: a dose recomen-
dada € 50 a 100 mcg, duas vezes ao dia, po-
dendo 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 adul-
tos é de 500 mcg, duas vezes ao dia.
Manipule as cdpsulas 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, le-
vante o bocal na dire¢do indicada pela seta

existente na lateral do bocal.
Passo 3. (Figura 3)
a ;

Remova a cépsula do 1
=

frasco e coloque-a no

compartimento inter-
no, na base do inala-
dor. E importante que
a cdpsula somente se-
ja retirada do frasco
imediatamente antes do
uso do inalador.

Passo 4. (Figura 4)
Feche o inalador.
Passo 5. (Figura 5)
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Passo 6. (Figura 6)
Solte o ar dos pulmdes g
0 méximo possivel.
Passo 7. (Figura 7)
Coloque o bocal do
inalador na boca e fe-

=
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che os labios ao redor dele. Incline leve-
mente a cabeca para baixo (aproximada-
mente 45°). Inspire de maneira rdpida e o
mais profundamente possivel. Vocé devera
ouvir um som de vibracdo, pois a cipsula
gira no compartimento interno dispersando
o medicamento.

Obs.: se ndo ouvir o ruido da cdpsula giran-
do, essa pode estar grudada; entdo, abra
novamente 0 compartimento interno, des-
prenda a capsula e repita o procedimento.

Passo 8. (Figura 8)

Segure a respira¢do contando mentalmente
até 10 (aproximadamente 10 segundos); en-
quanto isso retire o inalador da boca. Em
seguida respire normalmente. Abra o inala-
dor e verifique se ainda h4 residuo de p6 na
capsula. Caso ainda reste po, repita os pro-
cedimentos de 4 a 8.

Passo 9. (Figura 9)

Apés o uso, abra o inalador, remova e des-
carte a capsula vazia. Feche o bocal e re-
coloque a tampa.

Importante: lave a boca com dgua e/ou es-
cove os dentes imediatamente apds o uso do
medicamento.

Obs.: a cdpsula é feita de gelatina e pode se
partir em pequenos pedagos que poderdo
atingir a boca e a garganta. A gelatina é
comestivel e, portanto, ndo é prejudicial. Da
mesma forma, pedacos da cépsula podem
permanecer no fundo do compartimento in-
terno e estes deverdo ser removidos com
auxilio de uma escovinha ou pincel macio.
Conservacao e Limpeza do inalador: para
melhor conservacdo de seu inalador, faca
uso de escova ou pincel macio, removendo
residuos ap6s cada uso. Ap6s o dltimo uso
do dia, limpe o bocal e o compartimento da
cépsula com uma haste flexivel de algodao,
podendo se for preciso, umedecé-la em
solucdo anti-séptica (como, por exemplo,
dgua oxigenada 10 volumes). Nao utilize al-
cool, pois podera danificar a superficie plas-
tica. Seguindo estes cuidados de conservacao,
a vida til estimada de seu inalador é de 3
meses.

O limite maximo didrio de administracdo do
medicamento é de 2000 mcg.

Siga a orientacio de seu médico, respei-
tando sempre os horarios, as doses e a du-
racao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o co-
nhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido,
aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Retomar o tratamento de acordo com a pres-
cricdo médica. A dose esquecida ndo deve
ser utilizada, pois ndo se deve administrar o
dobro da dose preconizada para um dia.
Em caso de dividas, procure orientacio
do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE ME-
DICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe seu médico o aparecimento de rea-
¢oes desagradaveis. Avise seu médico ime-
diatamente caso ocorra: reacdes alérgicas
(coceira, edema de face, méos, ldbios ou
garganta e falta de ar), febre, tosse, irritacdo
na garganta e piora dos sintomas respi-
ratorios.

As seguintes reacdes adversas podem ocor-
rer com uso da fluticasona inalatdria:

Reacoes adversas comuns (entre 1 e 10%):
infeccdo de vias aéreas superiores, irritagdo
na garganta, sinusite, rinite, inflamacao das
vias aéreas superiores, candidiase oral,
nduseas, vomitos, desconforto gastrico, in-
feccdo gastrointestinal viral, febre, infec-
¢Oes virais ndo especificas, tosse, bronquite,
cefaléias, lesao muscular, dores muasculo-es-
queléticas.

A seguir sdo relacionados os efeitos de-
sagraddveis relatados que podem ocorrer
durante o tratamento com FLUTICAPS e al-
gumas orientacdes a respeito:

- em alguns pacientes, pode ocorrer can-
didiase (doenga causada por fungo) em
orofaringe (boca e faringe), o desconforto
ocasionado pode ser aliviado fazendo a
lavagem da boca com 4gua, ap6s o uso do
medicamento. Os sintomas da candidiase
podem ser tratados com terapia antifingi-
ca topica (medicamento que inibe o cres-
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cimento de fungos), sem que haja neces-
sidade de parar o uso de FLUTICAPS;

- em alguns pacientes, o propionato de flu-
ticasona pode ocasionar rouquiddo, que
pode ser controlada com a lavagem da
boca imediatamente apds a inalagao;

- como em outras terapias inalatdrias, pode
ocorrer broncoespasmo paradoxal (con-
tragdo involuntdria dos ramos da traquéia),
com consequente aumento imediato da falta
de ar apds administracdo da dose. Este
quadro deve ser imediatamente revertido
com o uso de um broncodilatador (medi-
cacdo que promove a dilatagdo dos bron-
quios) de acdo rdpida, por via inalatdria.
Nestes casos, o uso de FLUTICAPS deve
ser imediatamente interrompido e, caso
seja necessario, uma terapia alternativa
deve ser iniciada;

- reacdes de hipersensibilidade cutinea
(alergia) foram relatadas;

- alguns casos de insuficiéncia adrenal
(diminuicdo do funcionamento da glan-
dula supra-renal) foram associados ao uso
da fluticasona;

- sintomas da sindrome de Cushing como
hiperglicemia (aumento da concentraciao
de agucar no sangue) e glicostria (pre-
senca de agticar na urina) podem ocorrer e
estdo associados as altas doses;

- apesar de raros ocorrem casos de glau-
coma (doencga que pode ocorrer com o0 au-
mento da pressdo intra-ocular) e aumento
da pressdo intra-ocular durante o uso de
corticéides inalatérios.

Informe ao seu médico, cirurgido-den-

tista ou farmacéutico o aparecimento de

reacoes indesejaveis pelo uso do medica-
mento. Informe também a empresa atra-
vés do seu servico 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 supressdo tempordria da fungdo adre-
nal (diminui temporariamente a fungio da
glandula adrenal), resultando em um quadro
de hipercortisolismo (elevados niveis de
cortisol). Neste caso, ndo ha necessidade de
se tomar nenhuma medida emergencial, € o
paciente deve manter o tratamento com
FLUTICAPS na dose suficiente para o con-
trole da asma. A fung¢@o adrenal é recupera-
da em alguns dias e pode ser avaliada
através da medida do cortisol plasmatico.
Croénica: a inalag@o de doses acima de 2 mg
didrios de propionato de fluticasona, du-
rante periodos prolongados pode levar a
uma supressdo cronica da fun¢do adrenal
(diminuigdo tempordria da fung¢do da glan-
dula 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, arredonda-
mento da face (facies cushingéide), 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.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800
722 6001, se vocé precisar de mais orien-
tacoes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

MS -1.1213.0318

Farmacéutico Responsavel:
Alberto Jorge Garcia Guimaraes
CRF-SP 12.449

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

CNPJ 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 2
07/02/2011
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