Beclort
6 Glenmark

dipropionato de beclometasona 250 mcg/dose
USO INALATORIO ORAL - USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Solugdo com propelente aerossol dosimetrado: frascos contendo 200 doses.

COMPOSIGAO

Cada dose contém:

dipropionato de beclometasona. 250 meg
Excipientes* q.s.p. 1 dose

*Excipientes: acido oléico, diclorodifluorometano, triclorofluorometano.
Cada frasco aerossol dosimetrado contém 50 mg do principio ativo.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acao esperada do medicamento
Beclort esta indicado na prevencgéo e tratamento da asma brénquica e bronquite, bem como nos processos inflamatérios
das vias aéreas superiores.
Cuidados de ar
Mantenha o medicamento na embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz. N&o deve
ser exposto a alta temperatura.
Prazo de validade
O prazo de validade é de 24 meses, contados a partir da data de fabricagéo, que se encontra impressa na embalagem
externa do produto, juntamente com o numero do lote. Nao utilize medicamentos que estejam fora do prazo de validade, pois
o efeito desejado pode nao ser obtido.
Gravidez e lactagdo
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término. Informe ao seu médico se
estd amamentando.
Cuidados de admi G
Siga a orientagédo do seu médico respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
A lata de Beclort ¢ pressurizada: ndo tente fura-la, quebra-la ou queima-la, mesmo ap6s vazia. Nao jogue no incinerador.
Instrugdes de uso: antes de usar Beclort, leia atentamente as intrugdes abaixo.
Testando o seu inalador: antes de usar pela primeira vez, ou se seu inalador n&o tiver sido usado por uma semana ou mais,
remova o protetor do bocal apertando, delicadamente, as laterais do protetor. Agite bem o inalador e libere um jato de ar, para
certificar-se de que funciona.
INSTRUGOES PARA LIMPEZA:
Lavar seu inalador pelo menos uma vez por semana. Se seu inalador estiver com o funci prejudicad
siga as instrucdes de limpeza abaixo:
1. Retire o frasco de aluminio do recipiente plastico e remova a tampa do bocal.
S 2. Enxagiie com bastante agua morna corrente. Se vocé notar um aciimulo do medicamento ao redor do bocal,
P nao tente desobstruir com objetos pontiagudos, como um alfinete. Um detergente neutro pode ser adicionado &
agua. Entao, enxagiie bem com agua limpa antes de secar. N&o coloque o frasco de aluminio na agua.
3. Deixe secar o interior e o exterior do recipiente plastico.
4. Recoloque o frasco de aluminio e a tampa do bocal.

Usando seu inalador:

5. Colocar o bocal do inalador entre os labios,
ajustando bem a pecga. Pressionar firmemente
o inalador entre o indicador e o polegar;

1. O inalador ja vem
montado;

2. Basta retirar a tampa
~ protetora;

6. Inspirar e reter o ar por alguns segundos
apos a inalagdo. O medicamento atingira,
desse modo, a arvore respiratéria. Prender
a respiragao por uns 10 segundos (contar,
mentalmente, até 10) ou o maximo que

—= . i puder, para permitir uma boa penetragao
3. Agitar vigorosamente para do aerossol nos pulmdes. Expirar, como no
| | assegurar a mistura da estagio 4. Se vocé for fazer uma segunda
substancia ativa com os inalag&o, espere aproximadamente 10

_— propelentes; segundos e entéo repita os passos 3, 4, 5 e 6;

E ; . 7. Recolocar a tampa de protegéo no
4. Expirar completamente. @ inalador.
- -~
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IMPORTANTE

Né&o execute os estagios 4 e 5 de forma apressada. E importante que o seu inalador seja acionado no mesmo momento da
inalagéo (inspiragéo). Isto é conseguido por meio de uma rapida e vigorosa sucgéo no bocal. Pratique todos os passos da
instrugdo em frente a um espelho nas primeiras vezes. Como com todos os medicamentos em aerossol, é aconselhavel
testar o acionamento do inalador antes de usa-lo pela primeira vez e sempre que o aerossol nao for usado por uma semana
ou mais. O escape de particulas, formando uma fina nuvem acima do inalador, durante a administragdo do medicamento,
indica falha na aplicag&o. Isto significa, entdo, que tudo deve ser repetido a partir do estagio 3.

Criangas

Criangas pequenas podem precisar de ajuda e os adultos podem precisar operar o inalador por elas. Incentive a crianga a
expirar e acione o inalador imediatamente apés a crianga comegar a inspirar. Pratiquem a técnica juntos. Criangas maiores
ou pessoas com as méaos fracas devem segurar o inalador com ambas as méos. Coloque os dois indicadores no topo do
inalador e ambos os polegares na base abaixo do bocal.

Interrupgéo do tratamento

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

Reacgbes adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

Até o presente momento, nao foram constatados efeitos secundarios graves pelo emprego do produto nas doses aconselhadas.
Podem aparecer infecgdes por fungos (candidiase) na cavidade orofaringea de tratamento simples com antimicéticos, ndo
impondo a suspenséo do tratamento. Alguns pacientes podem referir ressecamento da cavidade oral.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Ingestdo concomitante

Informe ao seu médico sobre qualquer outro medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento.
Contra-indicagdes e precaugoes

Tuberculose pulmonar ativa ou inativa; herpes simples e hipersensibilidade individual aos derivados da cortisona.




NAO USE MEDICAMENTOS SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

O principio ativo de Beclort aerossol ¢ o dipropionato de beclometasona, um derivado cortisénico com atividade tépica
antiinflamatéria e antialérgica de eficiéncia sobre a mucosa das vias respiratérias. O dipropionato de beclometasona exerce
especificamente uma agéo anti-reativa ao nivel dos bronquios, reduzindo o edema e a hipersecregao e inibindo a formagéo
do broncoespasmo.

Administrado por inalagéo, o dipropionato de beclometasona atua exclusivamente sobre as estruturas da arvore respiratéria;
em decorréncia deste fato, desde que obedecidas as doses indicadas, ndo ocasiona efeitos sistémicos e ndo induz a¢des
inibitorias sobre a atividade do cortex supra-renal.

Beclort aerossol esta especialmente indicado para pacientes que ndo conseguem obter um controle satisfatério dos sintomas
asmaticos com as doses de dipropionato de beclometasona habitualmente administradas por via inalatéria.

Com o proposito de obter um efeito terapéutico total e eficiéncia do tratamento, torna-se indispensavel que o paciente siga
rigorosamente as instrugdes relativas a forma de inalagdo do medicamento.

INDICAGOES
Beclort esta indicado na prevencgéo e tratamento da asma brénquica e bronquite, bem como nos processos inflamatérios
das vias aéreas superiores.

CONTRA-INDICAGOES
Tuberculose pulmonar ativa ou inativa; herpes simples; e hipersensibilidade individual aos derivados da cortisona.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
Os pacientes devem ser informados da forma correta do uso do inalador. Beclort aerossol ndo é eficaz nas crises
de asma ja instaladas; pelo contrario, o produto constitui-se em tratamento de fundo da doenga asmatica e, neste
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caso, devera ser administrado de acordo com as doses prescntas da forma que o médi iderar ario.
O tratamento em paciente que ja receb t émico com corticosteréides necessita precaugoes
adicionais e vigilancia médica periédica, visto que a reativacdo da funcédo supra-renal, suprimida em virtude da
corticoterapia sistémica é lenta. E r ario, no que a doenga atica esteja relati te estabilizada
com o tratamento sistémico.

No inicio, o Beclort aerossol deve ser administrado mantendo-se a corticoterapia sistémica; a seguir o tratamento
devera ser progressivamente reduzido, controlando-se o paciente em intervalos regulares (aconselha-se exames
periédicos da fungao supra-renal), modificando-se a posologia de Beclort aerossol de acordo com os resultados
obtidos. Durante as fases de estresse ou de crises asmaticas graves, os pacientes deverado ser submetidos a um
tr | itar com corti 6ides por via sistémica. Como qualquer outro medicamento recomenda-
se atengdo especial na administragdo em i idosos.

Administragdo durante a gravidez ou aleitamento: nas mulheres gravidas o produto devera ser
administrado apenas em caso de necessidade absoluta e sob supervisdo médica mais intensa. As criangas cujas
maées, durante a gravidez, receberam doses elevadas de corticosteréides por via inalatéria deverao ser
rigorosamente observadas a fim de se diagnosticar eventual insuficiéncia supra-renal.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Conforme ja mencionado, o uso do produto devera levar em ideragdo o uso i de corti dides
sistémicos, para possibilitar o ajuste das doses.

REAGOES ADVERSAS
Até o momento nao foi constatado qualquer efelto grave (para-efelto) pela utlllzagao do produto de acordo com as

doses aconselhadas. Podem ocorrer as vezes, infecg das do tipo mi ), na idade
orofaringea. Em geral, essas infecgoes regridem rapi com tratamento local a base de antimicéticos, ndo
sendo necessaria a interrupgao do tratamento

Pode-se reduzir ou prevenir o aparecil i orais, realizando-se uma lavagem bucal com agua
apods cada inalagdo. Alguns i relataram r 1ito da cavidade oral.

Os efeitos sistémi séo extr te improvaveis quando sdo respeitadas as doses indicadas. Entretanto,

nos tratamentos prolongados, os pacientes devem ser rigor contra a fim de o eventual
apareci to de manif tais como: osteoporose, ulcera péptica, sinais de insuficiéncia supra-renal
secundaria (hipotensao e perda de peso), para prevenir acidentes decorrentes de um quadro de insuficiéncia
supra-renal aguda.

A inalagao de doses elevadas (superiores a 1500 mcg ao dia) do produto por periodo prolongado, podera provocar

depresséo da fungdo supra-renal.

POSOLOGIA

Cada inalagao-dose fornece 250 mcg do medicamento dipropionato de beclometasona.

Adultos: em geral 2 inalagdes-dose, 2 vezes ao dia ou conforme prescri¢do médica. Nos casos de necessidade, pode-se
aumentar a dose para 2 inalagdes-dose, 3 a 4 vezes ao dia. Nao se deve interromper bruscamente o tratamento com Beclort
aerossol, devendo-se reduzir progressivamente as doses até a suspenséo completa.

Criangas: em criangas menores de 5 anos de idade, que podem manusear o spray e com asma moderada ou severa,
recomenda-se iniciar com 200 a 500 mcg/dia ou conforme prescrigdo médica. Em criangas maiores de 5 anos idade e com
asma moderada ou severa, recomenda-se iniciar com 500 a 1000 mcg/dia ou conforme prescrigdo médica.

SUPERDOSAGEM

Asuperdosagem de dipropionato de beclometasona inalado pode resultar em supress&o temporaria da fungéo adrenal. Esta
nao necessita de agdo emergencial, ja que a fungdo adrenal é recuperada dentro de alguns dias como verificado por medidas
de cortisol plasmatico. Entretanto, se uma dosagem maior que a recomendada for usada por periodos prolongados, podera
resultar em algum grau de supresséo renal. O monitoramento de reserva adrenal pode ser necessario. No caso de
superdosagem de dipropionato de beclometasona, a terapia devera ser continuada em uma dosagem adequada para o
controle dos sintomas.

PACIENTES IDOSOS
Como qualquer outro medicamento recomenda-se atencé@o especial na administracdo em pacientes idosos.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
Ne° do lote, data de fabricagéo e prazo de validade: vide cartucho.
Farmacéutica Responsavel: Luciana Righetto CRF/SP 32.968 - MS 1.1013.0229.001-1

Fabricado e embalado por: Medispray Laboratories Private Ltd. Kundaim, Goa, india.
Sob licenga de: Cipla Ltd., India.

Importado e distribuido por: Glenmark Farmacéutica Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 1711 - Séo Paulo - SP
CNPJ 44.363.661/0001-57 - Industria Brasileira
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