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Beclosol® spray nasal aquoso
dipropionato de beclometasona

suspensao toépica
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Beclosol® spray nasal aquoso é uma suspensdo aquosa microfina em aerosol, para
administracdo tdpica na mucosa nasal, apresentado em frasco com 200 doses.

COMPOSIGCAO

Cada dose contém:

dipropionato de beclometasona...............cccooovviiiiiiiiiii e, 50 mcg

veiculos (carboximetilcelulose sodica/celulose microcristalina(Avicel), glicose anidra, alcool
feniletilico, polissorbato 80, solugéo de cloreto de benzalcbnio, acido cloridrico e agua purificada)
Lo [E= 3 o U UUUURRI 1 dose

USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DE 6 ANOS)
INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: Beclosol® spray nasal aquoso é usado na profilaxia e
tratamento da rinite alérgica perene e sazonal, inclusive febre do feno e rinite vasomotora.
Cuidados de armazenamento: Mantenha o produto em sua embalagem original. Armazenar em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz.

Prazo de validade: O prazo de validade é de 24 meses contados a partir da data de fabricacgéo,
que se encontra impressa na embalagem externa do produto juntamente com o nimero do lote.
Nao utilize medicamentos que estejam fora do prazo de validade, pois o efeito desejado pode
ndo ser obtido.

Gravidez e lactagao: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez ou se estda amamentando
na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Cuidados de administragao: Siga a orientacdo de seu médico respeitando sempre os horarios,
as doses e a duragao do tratamento.

Beclosol® spray nasal aquoso destina-se exclusivamente ao uso intranasal. Para a maioria dos
pacientes, recomenda-se 2 aplica¢cdes por vez em cada narina. Para alguns pacientes, no
entanto, pode ser preferivel apenas uma aplicagao por vez em cada narina. IMPORTANTE:
Caso a valvula esteja obstruida, ndo tente desobstrui-la com objetos pontiagudos; remova o
mecanismo da valvula girando-a no sentido contrario aos ponteiros do reldgio e coloque em agua
morna durante alguns minutos. Lave com agua fria, deixe secar e recoloque no frasco.
Interrupgao do tratamento: Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Reacgdes adversas: Informe ao seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis, tais
como crises de espirros imediatamente apds o uso do aerosol. Tais crises, no entanto, s&o raras
e de pequena gravidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANGE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: Informe ao seu médico sobre qualquer outro
medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento.

Contra-indicagdes e precaugdes: O uso de Beclosol® spray nasal aquoso é contra-indicado
em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da férmula.

Habilidade de dirigir e operar maquinas: Atualmente ndo existem dados disponiveis que
sugiram que Beclosol® spray nasal aquoso influencie na capacidade de dirigir veiculos ou
operar maquinas.
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NAO TOME RE,MEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS
Propriedades Farmacodinamicas

Apo6s administragdo tépica, o 17,21-dipropionato de beclometasona (DPB) produz potentes
efeitos antiinflamatérios e vasoconstritores. O dipropionato de beclometasona € uma pro-droga
com uma ligagao de fraca afinidade ao receptor glicocorticéide. Este é hidrolisado, via enzimas
esterasicas, ao metabdlito ativo 17-monopropionato de beclometasona (B-17-MP), que tem uma
alta atividade antiinflamatéria. O dipropionato de beclometasona oferece um tratamento
preventivo para febre do feno quando administrado antes da primeira exposi¢do ao alérgeno.
Apoés esta situagdo e com o uso regular, DPB pode continuar a prevenir o aparecimento de
sintomas de alergia, pela reducao da sensibilidade das membranas nasais.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcgao

Apds administracdo intranasal do dipropionato de beclometasona, a absorgdo sistémica foi
avaliada medindo-se a concentragdo plasmatica do metabdlito ativo B-17-MP, para o qual a
biodisponibilidade absoluta, apés administragéo intranasal, € de 44%. Ap6s a administracéo oral
do dipropionato de beclometasona, a absor¢do sistémica foi avaliada medindo-se a
concentragao plasmatica do metabdlito ativo B-17-MP, para o qual a biodisponibilidade absoluta,
apos administragéo oral, é de 41%.

Distribuigao

O dipropionato de beclometasona se liga as proteinas plasmaticas numa extensdo de 87%. A
distribuicao tecidual, no estado de equilibrio, para o dipropionato de beclometasona é moderada
(20 L), porém mais extensa para o seu metabdlito ativo, o B-17-MP (424 L).

Metabolismo

O dipropionato de beclometasona é rapidamente removido da circulagdo e as concentragbes
plasmaticas sao indetectaveis (< 50 pg/ml) apds a administragdo de doses orais ou intranasais.
O metabodlito € mediado por enzimas esterasicas encontradas na maioria dos tecidos. O principal
produto do metabolismo é o metabdlito ativo (B-17-MP). Metabdlitos inativos de menor
importancia, como o 21-monopropionato de beclometasona (B-21-MP) e a beclometasona
(BOH), também sao formados; porém, contribuem menos para a exposigéo sistémica.

Eliminagao

A eliminacdo do dipropionato de beclometasona e do seu metabdlito ativo é caracterizada por
um elevado clearance plasmatico (150 e 120 L/h, respectivamente) com correspondente meia
vida de 0,5 h e 2,7 h. Ap6és a administracdo oral de dipropionato de beclometasona marcado,
aproximadamente 60% da dose sdo excretados nas fezes, dentro de 96 horas, como metabdlitos
polares conjugados e livres. Aproximadamente 12% da dose sdo excretados na urina. O
clearance renal do dipropionato de beclometasona e dos seus metabdlitos é insignificante.

DADOS DE SEGURANGA PRE-CLINICA

Estudos de seguranca pré-clinica indicam que o dipropionato de beclometasona mostra
toxicidade sistémica insignificante quando administrado pela via inalatéria.
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INDICAGOES TERAPEUTICAS

Beclosol® spray nasal aquoso esta indicado para profilaxia e tratamento da rinite alérgica
perene e sazonal, inclusive febre do feno e rinite vasomotora.

CONTRA-INDICAGOES

Beclosol® spray nasal aquoso ¢ contra-indicado em pacientes com histéria de
hipersensibilidade a qualquer componente da férmula.

PRECAUCOES

Infecgdes das cavidades nasais e seios paranasais devem ser adequadamente tratadas, nao
constituindo, porém, contra-indicacdo especifica ao tratamento com Beclosol® spray nasal
aquoso. Deve ser observada cautela ao transferir pacientes sob tratamento com corticosterdides
sistémicos para o Beclosol® spray nasal aquoso, caso haja suspeita de comprometimento da
funcdo adrenal nesses pacientes. Podem ocorrer efeitos sistémicos, incluindo reducdo na
velocidade de crescimento, se a dose de beclometasona intranasal for excessiva ou em
individuos particularmente sensiveis ou expostos a terapia esterdide sistémica recente. Embora
Beclosol® spray nasal aquoso seja capaz de controlar a rinite alérgica sazonal na maioria dos
casos, uma exposicdo anormalmente intensa a alérgenos podera, eventualmente, requerer
terapia adicional apropriada, particularmente para controlar os sintomas oculares.

Gravidez: A administragdo de drogas durante a gravidez deve ser considerada se o beneficio
esperado para a mae for maior do que qualquer possibilidade de risco ao feto. Existem poucas
evidéncias de seguranca do dipropionato de beclometasona em mulheres gravidas. Em estudos
de reprodugao animal, os efeitos adversos tipicos de corticosterdides potentes sao somente
observados quando da exposicdo a altos niveis sistémicos. A aplicacdo intranasal direta
assegura minima exposi¢ao sistémica.

Lactagao: Nao foi desenvolvido nenhum estudo especifico para se observar a transferéncia do
dipropionato de beclometasona a animais lactantes. E razoavel supor que o dipropionato de
beclometasona é secretado no leite materno, mas, nas dosagens usadas para aplicagdo
intranasal direta, ha baixo potencial de se encontrar niveis altos no leite humano.

O uso do dipropionato de beclometasona em mulheres no periodo de lactagdo requer que os
beneficios terapéuticos da droga sejam avaliados em relagdo aos riscos potenciais para a mae e
o lactente.

REAGOES ADVERSAS

As reagbes adversas sao listadas abaixo por classe de sistema organico e frequéncia. As
freqliéncias sdo definidas como: muito comum (21/10), comum (=1/100 e <1/10), incomum
(=1/1000 e <1/100), raro (=1/10000 e <1/1000) e muito raro (<1/10000), incluindo relatos
isolados. Reagbes muito comuns, comuns e incomuns foram geralmente determinadas a partir
de dados de estudos clinicos. Reagdes raras € muito raras foram geralmente determinadas a
partir de dados espontaneos. Na determinacado das freqiéncias das reagdes adversas, as taxas
no grupo placebo ndo foram levadas em consideracdo, j& que essas foram geralmente
comparadas aquelas no grupo de tratamento ativo.
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Desordens do sistema imune

Muito raro: reagbes de hipersensibilidade incluindo rashes, urticaria, prurido, eritema e edema
dos olhos, face, Ilabios e garganta, reagdes anafilactéides/anafilaticas,
broncoespasmo.

Desordens do sistema nervoso

Comum: gosto desagradavel, odor desagradavel.
Assim como com outros sprays nasais gosto desagradavel e odor desagradavel foram relatados.

Desordens oculares

Muito raro: glaucoma, aumento da pressao intra-ocular, catarata.

Desordens respiratérias, toracicas e mediastinais

Comum: epistaxe, secura nasal, irritacdo nasal, secura na garganta, irritagdo da garganta.
Muito raro: perfuragéo do septo nasal.

Assim como com outros sprays nasais, secura e irritagdo nasal e da garganta, e epistaxe foram
relatados. Perfuragdo do septo nasal também foi relatada apds o uso de corticosteroides
intranasais.

POSOLOGIA
Beclosol® spray nasal aquoso é somente para administracao intranasal.

Adultos e criangas acima de 6 anos de idade:

Para o total beneficio terapéutico, € necessario o uso regular do produto.

A posologia recomendada é de duas aplicagcbes em cada narina, duas vezes ao dia . Para
alguns pacientes, pode ser preferivel o0 esquema posologico de uma aplicacdo em cada narina,
trés a quatro vezes ao dia.

A dose total diaria ndo deve, normalmente, exceder a 8 aplicagdes (400 mcg/dia). O paciente
deve estar de acordo com o esquema posoldgico e deve ser advertido que o alivio maximo pode
nao ser obtido dentro das primeiras aplicagdes.

Criangas menores de 6 anos de idade: o
Dada a escassez de evidéncias clinicas conclusivas quanto a seguranga do uso de Beclosol
spray nasal aquoso em menores de 6 anos de idade, n&o é indicado 0 seu emprego nessa
faixa etaria.

SUPERDOSAGEM

O unico efeito prejudicial verificado apés a inalagdo de grandes quantidades do produto em curto
espacgo de tempo é a supressado temporaria da fungdo hipotalamica-hipofisaria-adrenal (HHA).
N&o é necessario tomar qualquer medida de emergéncia, podendo o tratamento com Beclosol®
spray nasal aquoso ser continuado na dose normal recomendada. A funcdo HHA volta ao
normal em um ou dois dias.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
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INSTRUGOES DE USO

Antes de usar este produto, leia as instrugdes de uso cuidadosamente.

1) Antes de usar, assoe seu nariz levemente.

3) Se vocé esta usando o spray pela primeira vez ou ndo o esta usando ha uma semana ou
mais, teste o produto acionando para o ar até que seja liberada uma névoa fina. Para isto
pressione para baixo com os dedos indicador e médio, usando o polegar para suportar a base do
frasco.

4) Feche uma narina colocando seu dedo na cavidade nasal. Coloque o aparelho na outra narina
conforme indicado. Entédo pressione conforme indicado na figura 3.

4eb.
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N° do lote, data de fabricagao e data de validade: vide cartucho.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Fabricado por: Glaxo Wellcome S.A — Aranda de Duero - Espanha.
Embalado por: GlaxoSmithKline México S.A de C.V — Xochimilco - México
Importado e Distribuido por:

GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8.464 - Rio de Janeiro- RJ.

CNPJ.: 33.247.743.0001-10
Industria Brasileira

M.S:1.0107.0188

Servi¢o de Atendimento
ao Consumidor
0800-701-2233

Discagem Direta Gratuita

Farm. Resp.: Milton de Oliveira
CRF-RJ: 5522
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