Modelo de texto de bula
Flixonase® spray nasal aquoso

GlaxoSmithKline

Flixonase® spray nasal aquoso
propionato de fluticasona

I) Identificagdo do medicamento

Formas farmacéuticas, vias de administragcido e apresentagées comercializadas

FIixonase®sptay nasal aquoso é uma suspensdo microfina de propionato de fluticasona para administragdo topica ha mucosa
nasal por meio de uma bomba de spray atomizada dosimetrada. Cada dose libera 100 mg da suspenséo, contendo 50 mcg
de propionato de fluticasona. Flixonase® spray nasal aquoso é apresentado em frasco de vidro &mbar contendo 60 ou 120
doses, adaptado ao atomizador.

Composigao

Cada dose contém:
propionato de flutiCasoNa...........cuvieiieieiiie e 50 mcg

veiculo: dextrose anidra, avicel, alcool feniletilico, cloreto de benzalcénio, polissorbato 80, acido cloridrico diluido e agua
Lo 153 1= o F= T 1R o TR 1 dose.

USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIANGAS A PARTIR DE 4 ANOS)

Il) Informagoes ao paciente

1. Como este medicamento funciona?

A rinite é causada por pequenas particulas aspiradas pelo nariz, que ndo séo reconhecidas pelo seu corpo e sdo chamadas
de alérgenos. O corpo tenta se livrar destas particulas, os olhos lacrimejam e o nariz fica escorrendo, podendo ficar
entupido. Isto pode ocorrer no verdo, quando vocé respira o polen de gramas ou arvores, e € chamada de rinite alérgica
sazonal, ou febre do feno. Algumas pessoas tém esse problema o ano todo. Neste caso, chama-se rinite perene, muitas
vezes causada por poeira, ou pélos de animais como cachorros ou gatos.

Flixonase® é de uma familia de medicamentos chamados corticosterdides, que sdo parecidos com substancias naturais do
corpo. Corticosterdides nao sdo o mesmo que esterdides anabolizantes — usados ilegalmente por atletas. Os dois tipos de
medicamento sdo completamente diferentes. Corticosteréides previnem inflamagdes e reduzem reagdes alérgicas quando
aplicados diretamente no nariz.

O alivio dos sintomas podera ndo ser obtido até que se completem 3 a 4 dias de tratamento.

2. Por que este medicamento foi indicado?

Flixonase® spray nasal aquoso é usado para prevenir e tratar os sintomas (veja abaixo), da rinite alérgica sazonal e rinite
perene em adultos e criangas com 4 anos ou mais:

- espirros;
- nariz irritado, escorrendo;
- nariz entupido, congestionado;

- dor e sensagéo de presséo ao redor do nariz e dos olhos;
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3. Riscos do medicamento

Contra-indicagoes

O uso de FIixonase®spraynas!aqlosoé contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao propionato de
fluticasona, ou a qualquer outro componente da formula (veja Composig¢éo).

Adverténcias

Se vocé responder “Sim” a qualquer uma das perguntas abaixo, consulte seu médico ou farmacéutico antes de fazer uso
deste medicamento.

- Vocé esta gravida ou tentando engravidar?
- Vocé estd amamentando?
- Vocé possui, ou teve recentemente uma infecgdo no nariz?

- Ja lhe disseram que suas glandulas adrenais possuem baixa atividade?

Interagées medicamentosas

Em alguns casos o propionato de fluticasona intranasal pode ndo ser compativel com outros medicamentos, como anti-
fungicos orais ou medicamentos para AIDS. Vocé ndo deve usar propionato de fluticasona intranasal, caso esteja fazendo
uso de um medicamento chamado ritonavir, sem antes consultar seu médico. Tenha certeza de que seu médico foi
informado de todos os medicamentos que esteja usando, incluindo aqueles que vocé comprou por conta prépria.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Nao existem relatos sobre o efeito deste medicamento na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Este medicamento ndao deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.
Este medicamento é contra-indicado para criangas abaixo de 4 anos.
Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para sua
saude.

4. Como devo usar este medicamento?

Flixonase® spray nasal aquoso ¢ fornecido em um frasco de vidro ambar equipado com uma bomba medidora para
nebulizagdo, um adaptador nasal e uma protegdo contra a poeira. Cada frasco libera aproximadamente 60 ou 120 dose-
medidas, quando o produto é usado conforme recomendado.

FIixonase®spay nasalaquoso deve ser usado somente no nariz.

Pode levar alguns dias até que os efeitos de Flixonase®, sejam alcangados e € importante que vocé use FIixonase®sptay
nasal aquoso regularmente. N&o pare o tratamento, mesmo que se sinta melhor, a menos que seja orientado pelo seu médico
a interromper o uso.

Se apos o tratamento regular os seus sintomas ndo melhorarem ou piorarem, consulte o seu médico.
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Posologia

Adultos e criangas acima de 12 anos

Duas doses em cada narina, uma vez ao dia, de preferéncia pela manha. Em alguns casos pode ser necessaria a
administragdo de duas doses em cada narina, duas vezes ao dia. A dose didria ndo deve exceder a 4 doses em cada
narina.

Criangas entre 4 e 11 anos

Uma dose em cada narina, uma vez ao dia, preferencialmente pela manha. Em alguns casos, pode ser necessaria a
administragdo de uma dose em cada narina, duas vezes ao dia. A dose diaria ndo deve exceder a 2 doses em cada narina.

Instrugdes de uso

Antes de usar Flixonase® Spray nasal aquoso lave suas maos e remova a poeira da tampa do spray.

1) Antes de usar, assoe seu nariz levemente.

3) Se vocé néo estiver usando o spray ha mais de uma semana, ou se estiver usando pela primeira vez, teste o produto
acionando-o 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 polegar no meato nasal. Coloque o aplicador na outra narina, conforme indicado.
Depois pressione, conforme indicado no passo 3.
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5) Respire através da boca. Se vocé precisar fazer duas aplicagdes em cada narina, repita os passos 4 e 5.

6) Agora, repita todo o processo na outra narina.

7) Quando terminar de usar o produto, limpe-o com um lengo ou pano e coloque a tampa no aplicador.

Se o spray ndo funcionar, ou vocé achar que ele esta entupido, veja Limpeza do aparelho. Nao use um alfinete ou qualquer
objeto pontudo para tentar desobstruir, ou aumentar o buraco do spray. Isto danificard 0 mecanismo do spray.

Limpeza do aparelho
Seu spray deve ser limpo pelo menos uma vez por semana como se segue:
1) Retire o aplicador do frasco pressionando-o levemente para cima.
2) Lave o aplicador e a tampa com agua morna.
3) Deixe secar em um local arejado.

)

4) Recoloque o aplicador e a tampa.

Se vocé esquecer uma dose, ndo se preocupe. Tome sua proxima dose normalmente, conforme programado.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&do use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento.

5. Quais os males que este medicamento pode causar?

A maioria das pessoas ndo tem problemas ao usar FIixonase®spray nasal aquoso. Entretanto, como qualquer medicamento,
Flixonase® spray nasal aquoso pode provocar reagdes adversas.

Algumas pessoas podem ser alérgicas a medicamentos, o que pode levar a sérios transtornos. Entretanto, esta ndo € uma
ocorréncia freqliente.

Se vocé tiver um inchago repentino (da lingua ou da face), erupgdes cutaneas ou chiados com uma sensacéo de leveza na
cabeca, logo apds ter usado o spray, PARE de usa-lo e procure seu médico o mais rapido possivel.

Para evitar que machuque seu nariz, siga as instrugdes de uso corretamente. Entretanto, caso tenha um sangramento
continuo no nariz ou sinta dor no nariz ou garganta apos ter usado o spray, PARE de uséa-lo e procure seu médico o mais
rapido possivel.

Se vocé tiver qualquer problema nos olhos, como dor ou visdo turva, procure o seu médico o mais rapido possivel.
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Apo6s o uso de Flixonase® spray nasal aquoso algumas pessoas apresentam:

- dores de cabeca;

- espirros;

- gosto na boca ou cheiro desagradaveis;

- irritagdo ou secura do nariz e garganta.

N&o se preocupe, estes sintomas geralmente ndo sédo graves, e ndo devem ser incoémodos.

Se vocé apresentar alguma reagdo adversa néo listada aqui, por favor, informe seu médico ou farmacéutico.

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma vez s6?

Se vocé usou mais Flixonase® do que deveria, fale com um médico ou farmacéutico imediatamente.

7. Onde e como devo guardar este medicamento?

Mantenha o medicamento em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Ill) Informagbes técnicas aos profissionais de saude

1. Caracteristicas farmacologicas

Propriedades farmacodinamicas

O propionato de fluticasona € um corticosteréide que possui atividade anti-inflamatéria potente. No entanto, quando usado
topicamente na mucosa nasal nédo ¢ detectada atividade sistémica. O propionato de fluticasona ocasiona baixa ou nenhuma
supressao do eixo hipotalamo-hipoéfise-adrenal (HHA). Apos administragédo nasal da dose de propionato de fluticasona, (200
mcg/dia) ndo foi detectada nenhuma alteragdo significativa na AUC (area sob a curva) do cortisol sérico em 24 horas,
quando comparado ao placebo (taxa 1,01, 90% CI 0,9-1,14).

Propriedades farmacocinéticas
Absorgao

Apods dosagem intranasal de propionato de fluticasona, (200 mcg/dia) a concentragdo plasmatica maxima num estado de
equilibrio ndo foi quantificavel na maioria dos individuos (<0,01 ng/ml). A maior Crax Observada foi 0,017 ng/ml. A absorgéo
direta no nariz é desprezivel devido a baixa solubilidade aquosa com a maioria da dose sendo eventualmente ingerida. A
biodisponibilidade oral absoluta é desprezivel (< 1%) devido & reduzida absor¢do no trato gastrintestinal e ao metabolismo
pré-sistémico. A absorg¢ao sistémica total resultante tanto da absorgao nasal quanto oral da dose ingerida é desprezivel.

Distribuicao
O propionato de fluticasona possui um grande volume de distribuigdo no estado de equilibrio (aproximadamente 318 L). A
ligagdo com proteinas plasmaticas & moderadamente alta (91%).

Metabolismo

O propionato de fluticasona é retirado rapidamente da circulagéo sistémica, principalmente por metabolismo hepatico, pela
transformagdo a um acido carboxilico, metabdlito inativo, pela enzima CYP3A4 do citocromo P450. O propionato de
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fluticasona ingerido também é submetido a extenso metabolismo de primeira passagem. Deve-se tomar cuidado quando se
co-administrar potentes inibidores da CYP3A4 como cetoconazol e ritonavir, pois podem aumentar a exposi¢éo sistémica ao
propionato de fluticasona.

Eliminagcao

A taxa de eliminagdo da administracéo intravenosa de propionato de fluticasona é linear acima da faixa de dose de 250-
1000 mcg, e é caracterizada por um alto clearance plasmatico (CL = 1,1 L/min). O pico da concentragdo plasmatica é
reduzido em aproximadamente 98% dentro de 3 a 4 horas e apenas baixas concentragdes plasmaticas sdo associadas com
meia-vida terminal de 7 a 8 horas. O clearance renal do propionato de fluticasona é desprezivel (< 0,2%) e menor que 5%
para o metabdlito acido carboxilico. A principal via de eliminagdo do propionato de fluticasona e de seus metabdlitos € biliar.

2. Resultados de eficacia

Num estudo com pacientes com rinite alérgica moderada a grave, entre 12 e 50 anos de idade, Flixonase® reduziu de
forma estatisticamente significativa a rinorréia, a coceira e a congestao nasal quando comparado ao placebo. (p<0,001)".
Em outro estudo em maiores de 12 anos, que considerava a soma de uma pontuagdo de sintomas (congestdo nasal,
rinorréia, espirros e coceira nasal), Flixonase® melhorou em 91% os sintomas, quando comparado ao placeboz.
Flixonase® reduziu de forma significativa os sintomas de dor e pressdo sinusal num estudo multicéntrico com 206
pacientes sintomaticos com rinite alérgica ao longo de 14 dias de uso (p=0,002 nos dias 1 a 7 e p< 0,023 nos dias 8 a 14)°.

1- DI LORENZO, G. et al. Randomized placebo-controlled trial comparing fluticasone aqueous nasal spray in mono-therapy,
fluticasone plus cetirizine, fluticasone plus montelukast and cetirizine plus montelukast for seasonal allergic rhinitis. Clin Exp
Allergy, 34(2): 259-267, 2004.

2- DYKEWICZ, M.S. et al. Fluticasone propionate aqueous nasal spray improves nasal symptoms of seasonal allergic
rhinitis when used as needed (prn). Ann Allergy Asthma Immunol. 91(1): 44-48, 2003.

3- RATNER, PH et al. Relief of sinus pain and pressure with fluticasone propionate aqueous nasal spray: a placebo-
controlled trial in patients with allergic rhinitis. Allergy Asthma Proc. 23(4): 259-263, 2002.

3. Indicagoes

Flixonase® spray nasal aquoso esta indicado na profilaxia e tratamento da rinite alérgica sazonal e perene, incluindo febre
do feno, em adultos e criangas acima de 4 anos de idade. Em pacientes com rinite alérgica, Flixonase® spray nasal
aquoso também ¢ indicado para o controle da dor e pressé&o sinusais associadas a doenca.

O propionato de fluticasona tem potente atividade antiinflamatéria, mas quando usado topicamente na mucosa nasal ndo
exibe nenhuma atividade sistémica detectavel.

4. Contra indicagbes

O uso de Flixonase® spray nasal aquoso ¢é contra-indicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade a qualquer
componente da férmula.

5. Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto

O uso de Flixonase® spray nasal aquoso destina-se apenas a administragdo por via intranasal.
Instru¢des de uso

1) Antes de usar, assoar o nariz levemente.
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3) Se o spray ndo estiver sendo usado ha mais de uma semana, ou se estiver sendo usado pela primeira vez, testar o
produto acionando-o para o ar até que seja liberada uma névoa fina. Para isto, pressionar para baixo com os dedos
indicador e médio usando o polegar para suportar a base do frasco.

4) Fechar uma narina colocando o polegar no meato nasal. Colocar o aplicador na outra narina, conforme indicado. Depois
pressione conforme indicado no passo 3.

6) Repetir todo o processo na outra narina.
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7) Quando terminar de usar o produto, limpar com um lengo ou pano e colocar a tampa no aplicador.

Se o spray ndo funcionar, ou vocé achar que ele esta entupido, ver Limpeza do aparelho. Ndo usar um alfinete ou qualquer
objeto pontudo para tentar desobstruir, ou aumentar o buraco do spray. Isto danificara 0 mecanismo do spray.

Limpeza do aparelho
Seu spray deve ser limpo pelo menos uma vez por semana como se segue:
1) Retire o aplicador do frasco pressionando-o levemente para cima.

2) Lave o aplicador e a tampa com agua morna.
3) Deixe secar em um local arejado.
)

4) Recoloque o aplicador e a tampa.

6. Posologia

Para beneficio terapéutico total, o uso regular é essencial. A auséncia de um efeito imediato deve ser explicada ao paciente,
ja que o alivio maximo pode néo ser atingido antes de 3 a 4 dias de tratamento.

Flixonase® spray nasal aquoso deve ser utilizado exclusivamente por via intranasal.

Para a profilaxia e o tratamento de rinite alérgica sazonal e rinite perene
Adultos e criangas maiores de 12 anos de idade

Duas doses em cada narina uma vez ao dia, de preferéncia pela manha. Em alguns casos, duas doses em cada narina
duas vezes ao dia podem ser necessarias. A dose diaria maxima nao deve exceder quatro doses em cada narina.

Criancas de 4 a 11 anos de idade

Uma dose em cada narina uma vez ao dia, de preferéncia pela manha. Em alguns casos, uma dose em cada narina duas
vezes ao dia pode ser necessaria. A dose diaria maxima nao deve exceder duas doses em cada narina.

Idosos

A dose normal para adultos é aplicavel.

7. Adverténcias

As infecgbes das vias nasais devem ser adequadamente tratadas, porém, ndo constituem uma contra-indicagdo especifica
ao tratamento com propionato de fluticasona.

O beneficio total conferido pelo propionato de fluticasona spray nasal aquoso pode n&o ser alcangado até que o tratamento
seja realizado durante alguns dias.

Devem ser tomados cuidados quando se transferir pacientes tratados com esterdides sistémicos para o tratamento com
propionato de fluticasona, principalmente se houver alguma razdo para se supor que sua fungdo adrenal esteja
comprometida.
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Embora o propionato de fluticasona possa controlar a rinite alérgica sazonal na maioria dos casos, um estimulo excessivo
de alérgenos estivais pode, em certos casos, levar a necessidade de terapia adicional apropriada.

Durante o uso p6s-comercializagéo, houve relatos de interagbes medicamentosas clinicamente significativas em pacientes
que receberam propionato de fluticasona e ritonavir, resultando em efeitos corticosteréides sistémicos incluindo sindrome
de Cushing e supresséo adrenal. Portanto, o uso concomitante de propionato de fluticasona e ritonavir deve ser evitado, a
menos que o beneficio para o paciente supere o risco dos efeitos colaterais sistémicos corticosterdides (Ver Interagdes
medicamentosas).

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

N&o existem relatos sobre o efeito deste medicamento na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Categoria “C” de risco para gravidez

Este medicamento nao deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.

8. Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Criangas

Ver Posologia.

Idosos (acima de 65 anos)

A dose normal para adultos ¢ aplicavel.

Gravidez

Assim como ocorre com outros farmacos, o uso de propionato de fluticasona spray nasal aquoso durante a gravidez e
lactagdo humana exige que os beneficios sejam comparados com os possiveis riscos associados com o produto ou com
qualquer tratamento alternativo.

As evidéncias disponiveis sobre a seguranga na gravidez humana sdo inadequadas. Em estudos de reprodugdo em
animais, efeitos adversos tipicos de corticosteroides potentes s&o observados apenas em niveis altos de exposicdo
sistémica. A aplicacéo intranasal direta assegura exposicao sistémica minima.

Lactacao

A excregdo de propionato de fluticasona no leite humano néo foi investigada. Quando niveis plasmaticos mensuraveis foram
obtidos em ratas de laboratério lactantes apds a administragédo subcutanea, houve evidéncias de propionato de fluticasona
no leite materno. No entanto, os niveis plasmaticos, apds aplicagdo intranasal de propionato de fluticasona nas doses
recomendadas, provavelmente serdo baixos.

9. Interag6es medicamentosas

Sob circunstancias normais, concentragdes plasmaticas muito baixas de propionato de fluticasona sdo alcangadas apés
dose intranasal, devido ao extenso metabolismo de primeira passagem e ao alto clearance sistémico mediado pelo
citocromo P450 3A4 no figado e no intestino. Portanto, interagdes medicamentosas clinicamente significativas mediadas
pelo propionato de fluticasona s&o pouco provaveis.

Um estudo de interagdo medicamentosa em individuos sadios demonstrou que ritonavir (um inibidor potente do citocromo
P450 3A4) pode aumentar largamente a concentragdo plasmatica do propionato de fluticasona, resultando em redugdes
significativas na concentragdo de cortisol no soro. Durante uso pés-comercializagdo, houve relatos de interagdes
medicamentosas clinicamente significativas em pacientes que receberam propionato de fluticasona e ritonavir intranasal ou
inalatério, resultando em efeitos corticosterdides sistémicos incluindo sindrome de Cushing e supressdo adrenal. Portanto, o
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uso de propionato de fluticasona e ritonavir deve ser evitado, a menos que o beneficio para o paciente supere o risco dos
efeitos colaterais sistémicos corticosteroides.

Estudos demonstraram que outros inibidores do citocromo P450 3A4 produzem discretos aumentos (eritromicina) e
menores (cetoconazol) na exposigao sistémica ao propionato de fluticasona, sem redugdes significativas nas concentragdes
de cortisol no soro.

Deve-se ter cuidado quando do uso concomitante de potentes inibidores do citocromo P450 3A4 (por exemplo cetoconazol),
pois ha um potencial para aumento da exposigdo sistémica ao propionato de fluticasona.

10. Rea¢6es adversas a medicamentos
As reagOes adversas séo listadas abaixo por classe de sistema orgéanico e frequéncia.

As frequéncias sdo definidas como: muito comum (> 1/10); comum (> 1/100 e <1/10); incomum (= 1/1000 e < 1/100); rara
(=1/10000 e <1/1000) e muito rara (<1/10000), incluindo relatos isolados. Eventos muito comuns, comuns e incomuns séo
geralmente determinados a partir de dados de estudos clinicos. Eventos raros e muito raros sdo geralmente determinados a
partir de relatos espontaneos. Na determinagdo das freqiiéncias dos efeitos adversos, as taxas no grupo placebo ndo foram
levadas em consideragéo, uma vez que sdo geralmente semelhantes aquelas no grupo de tratamento ativo.

Desordens do sistema imune

Muito raro: rea¢des de hipersensibilidade, anafilaxia/rea¢des anafilaticas, broncoespasmo, rash cutéaneo, edema de face ou
lingua.

Desordens do sistema nervoso

Comum: dor de cabega, sabor desagradavel, odor desagradavel.

Assim como com outros sprays nasais, sabor e odor desagradaveis e dor de cabega foram relatados.

Desordens nos olhos

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

Um numero muito pequeno de relatos esponténeos foi identificado durante tratamento prolongado. Entretanto, estudos
clinicos de mais de um ano de duragdo demonstraram que o propionato de fluticasona intranasal ndo esta associado com o
aumento da incidéncia de eventos incluindo catarata, aumento da presséo intra-ocular ou glaucoma.

Desordens respiratérias, toracicas e mediastinais

Muito comum: epistaxe.

Comum: ressecamento nasal, irritagdo nasal, ressecamento na garganta, irritagdo na garganta.

Assim como com outros sprays nasais, foram relatados ressecamento e irritagdo no nariz e garganta, e epistaxe.
Muito raro: perfuragéo do septo nasal.

Perfuragéo do septo nasal também foi relatada durante o uso de corticosteréides intranasais.

11. Superdose

N&o existem dados disponiveis sobre os efeitos da superdosagem aguda ou crénica com o propionato de fluticasona. A
administragdo intranasal de 2mg do propionato de fluticasona duas vezes ao dia durante sete dias em voluntarios humanos
sadios nao teve efeito sobre a func¢éo do eixo hipotalamo-hipofise-adrenal.

A administracdo de doses maiores que a recomendada por um longo periodo pode levar a supresséo temporaria da fungao
adrenal. Para esses pacientes, o tratamento com propionato de fluticasona deve ser continuado em uma dose suficiente
para controlar os sintomas; as fun¢des adrenais retornardo em poucos dias e poderdo ser monitoradas pela medi¢do do
cortisol plasmatico.
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12. Armazenagem

Mantenha o medicamento em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

IV) Dizeres legais

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

MS: 1.0107.0167

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

Servigo de Atendimento ao
Consumidor
0800 701 22 33
Discagem Direta Gratuita
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