Modelo de Texto de Bula
FLIXOTIDE

FLIXOTIDE®
propionato de fluticasona
Diskus

FORMA FARMACKUTICA E APRESENTACAO

FLIXOTIDE® Diskus 50 ou 250 mcg ¢ apresentado na forma de pé inalatorio, acondicionado em
um dispositivo pléstico em forma de disco, contendo um blister com 60 doses, para inalagdo por via
oral.

USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIANCAS A PARTIR DE 1 ANO)

COMPOSICAO

Cada dose contém:

propionato de fluticasona ..........ccceecveereeeiiienieeniienie e 50 ou 250 mcg
excipiente (1actoSe)™ q.S.P. covvrervvrreriieeriieeiee et 1 dose

*contém proteina do leite

INFORMACOES AO PACIENTE

Acio esperada do medicamento

FLIXOTIDE® est4 indicado no tratamento da asma em adultos e criangas e no tratamento da doenca
pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).

Cuidados de armazenamento

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

Prazo de validade

O prazo de validade ¢ de 18 meses, contados a partir da data de fabricacdo que encontra-se 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 lactacgao

Informe seu médico da ocorréncia de gravidez ou se estd amamentando, na vigéncia do tratamento
ou apds o seu término.

Cuidados de administrac¢ao

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

Antes de usar seu FLIXOTIDE® Diskus, leia atentamente as instru¢des abaixo.

FECHADO

Ao retirar seu inalador diskus do cartucho, ele se encontrara na posi¢ao fechada.

Um inalador diskus novo contém 60 doses, cuidadosamente medidas, na forma de po,
higienicamente protegidas. Nao requer manuten¢do, nem troca de refil. O indicador de dose,
localizado na parte superior do dispositivo, informa quantas doses ainda restam. Os nimeros de 1 a §
aparecerdo na cor vermelha para alerta-lo de que restam apenas algumas doses.

1. Para abrir seu inalador diskus, segure a tampa com uma das maos e ponha o polegar da outra mao
na depressdo do inalador, como indicado na figura. Gire a pe¢a com o dedo polegar até ouvir um
(13 b 2

click”.

2. Segure o inalador diskus com o bocal a sua frente. Empurre a alavanca na posi¢do indicada até
ouvir um segundo “click”. Seu inalador diskus esta pronto para ser usado. Toda vez que a alavanca
for empurrada, uma nova dose estara disponivel para inalagdo, o que ¢ mostrado pelo contador de
doses. Nao empurre a alavanca desnecessariamente, pois novas doses serdo desperdigadas.
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3. Antes de inalar a dose, leia atentamente este item.

- Mantenha seu inalador diskus distante da boca. Expire (jogue o ar para fora dos pulmodes) o
maximo que vocé puder. Lembre-se: nunca expire dentro do diskus.

- Coloque o bocal do inalador diskus em seus labios. Inale (puxe o ar para dentro dos pulmdes) o
mais uniforme e profundamente possivel, sempre através do diskus, nunca pelas narinas.

- Retire o inalador diskus da boca.

- Prenda sua respiragdo por cerca de 10 segundos, ou pelo periodo de tempo que lhe for confortavel.

- Expire lentamente.

4. Para fechar o inalador diskus, coloque seu polegar na depressdo do aparelho e gire a peca na
direcdo indicada. Ao fechar seu inalador diskus, vocé ouvira um “click” e a alavanca voltara a
posicdo inicial. Seu inalador diskus encontra-se pronto para ser utilizado novamente. Caso sejam
indicadas duas inalagdes consecutivas, vocé deve fechar seu inalador diskus e repetir todas as
etapas acima mencionadas.
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Lembre-se

Mantenha seu inalador diskus seco.

Mantenha-o fechado quando ndo estiver sendo usado e fora do alcance de criancas.
Nunca expire dentro do inalador diskus.

Nao empurre a alavanca desnecessariamente, pois novas doses serdo desperdicadas.

Nao exceda a dose prescrita pelo seu médico.

Interrup¢io do tratamento

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. A interrup¢dao abrupta deste
medicamento pode acarretar problemas de saude.

Reacoes adversas

Informe seu médico do aparecimento de reagcdes desagradéaveis, tais como candidiase (sapinho) na
boca e na garganta, rouquidao e dificuldade de respirar apds o uso do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Uso concomitante com outras substiancias

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

Contra-indicacoes

O uso de FLIXOTIDE® ¢ 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 o FLIXOTIDE® influencie a
capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.
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NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS

O propionato de fluticasona, quando inalado nas doses recomendadas, possui uma potente acio
antiinflamatdria glicocorticdide sobre os pulmodes, resultando na reducdo dos sintomas e da
exacerbagdo da asma, reducdo significativa dos sintomas da DPOC, e melhora da fun¢do pulmonar,
independente da idade, do sexo, da fun¢do pulmonar basal, da condi¢do tabéagica e do estado atdpico.
Estes beneficios podem resultar em melhora significativa da qualidade de vida do paciente.

PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS
Absorc¢ao

Apo6s a administracdo por via inalatoria, a biodisponibilidade absoluta do propionato de fluticasona
varia, aproximadamente, entre 10-30% da dose administrada, dependendo do dispositivo de inalagdo
utilizado. A absorc¢do sistémica do propionato de fluticasona ocorre principalmente através dos
pulmdes, e ¢ inicialmente répida e, posteriormente, prolongada.

A possivel degluticao do residuo da dose inalada contribui minimamente para a exposi¢ao sistémica
em virtude da baixa solubilidade aquosa da droga e do metabolismo de primeira passagem. O
resultado ¢ uma biodisponibilidade oral inferior a 1%. H4 aumento linear na exposi¢do sistémica
com o aumento da dose inalada.

Distribuicao

O propionato de fluticasona tem um grande volume de distribuicdo no estado de equilibrio
(aproximadamente 300 litros). A ligacdo as proteinas plasmaticas ¢ de 91%.

Metabolismo

O propionato de fluticasona ¢ removido rapidamente da circulagdo sistémica, principalmente pelo
metabolismo a um acido carboxilico inativo, pela enzima CYP3A4 do citocromo P450. Deve-se
tomar cuidado na administracdo concomitante com inibidores conhecidos da CYP3A4, pois existe
um risco potencial de aumentar a exposi¢do sistémica do propionato de fluticasona.

Eliminacao

A disposi¢do do propionato de fluticasona ¢ caracterizada por elevado clearance plasmatico (1.150
ml/min), ¢ uma meia-vida terminal de aproximadamente 8 horas. O clearance renal do propionato de
fluticasona ¢ desprezivel (< 0,2%), sendo menos de 5% como metabdlito.

INDICACOES TERAPEUTICAS
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NA ASMA

O propionato de fluticasona possui atividade antiinflamatoria potente nos pulmdes. Reduz os
sintomas e a exacerbagdo da asma em pacientes previamente tratados com broncodilatadores
isolados ou com outra terapia profilatica.

Casos de asma grave necessitam de avaliacdo médica constante, pois pode ocorrer obito. Pacientes
com asma grave apresentam sintomas constantes e exacerbacdes freqiientes, com capacidade fisica
limitada e pico de fluxo expiratdrio inferior a 60% do calculado na fase basal, com variabilidade
maior que 30% e, geralmente, ndo retornando totalmente a condicdo normal apds o uso de
broncodilatadores. Para estes pacientes ¢ necessaria a inalacdo de altas doses, ou tratamento com
corticoides orais. Uma piora subita dos sintomas pode requerer aumento da dosagem de
corticosteroides, que devem ser administrados urgentemente, sob supervisao médica.

Adultos
No tratamento profilatico de:

Asma leve (valores de pico de fluxo expiratério (PFE) maiores que 80% do calculado na fase basal,
e com menos de 20% de variabilidade): pacientes que requeiram medica¢dao broncodilatadora para
alivio sintomdtico da asma, de forma intermitente, mais do que de forma ocasional;

Asma moderada (valores de pico de fluxo expiratorio (PFE) entre 60-80% do calculado na fase
basal, e com 20-30% de variabilidade): pacientes que requeiram medicagao regular para o tratamento
da asma e pacientes que apresentem asma instavel ou que venham piorando em terapia de profilaxia
atualmente disponivel ou broncodilatadora isolada;

Asma grave (valores de pico de fluxo expiratdrio (PFE) inferiores a 60% do calculado na fase basal,
e com menos de 30% de variabilidade): pacientes com asma cronica severa. Muitos pacientes
dependentes de corticosteroides sistémicos para o controle adequado dos sintomas podem suportar
uma reducdo significativa ou mesmo a exclusdo da terapia com corticosterdides orais, apds a
introdugdo do propionato de fluticasona por via inalatdria;

Criancas

Criangas a partir de 1 ano de idade, que necessitem medicagdo para a prevencao da asma, incluindo
os pacientes ndo controlados por medicacao profilatica atualmente disponivel no mercado.

NA DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA (DPOC)
Tratamento sintomatico da DPOC

Os estudos clinicos tém demonstrado que o uso regular de propionato de fluticasona por via
inalatéria tem efeitos benéficos sobre a fun¢do pulmonar, reduzindo os sintomas da DPOC, a
freqliéncia e a gravidade das exacerbacdes ¢ a necessidade de terapia adicional com corticosterdides
orais. Ha também uma redu¢ao na taxa de declinio do estado de satde do paciente.

CONTRA-INDICACOES
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O uso de FLIXOTIDE® ¢ contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a
qualquer componente da férmula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O controle da asma deve seguir um programa continuado e a resposta do paciente deve ser
monitorada clinicamente pelos testes de fungdo pulmonar.

O aumento do uso de agonistas [3; de curta duracao indica a deterioragao do controle da asma. Sob
estas condi¢des, o planejamento de monitorizacdo da asma deve ser reavaliado.

A deterioragdo subita e progressiva no controle da asma ¢ potencialmente perigosa € o aumento da
dose de corticosteroide deve ser avaliado. Em pacientes considerados sob risco, deve ser instituido
um monitoramento didrio do fluxo méximo.

FLIXOTIDE® nio deve ser usado nas crises de asma; mas no controle de longo prazo. Pacientes em
tratamento com o propionato de fluticasona poderdo necessitar de broncodilatadores de curta e
rapida acdo para o alivio dos sintomas agudos da asma.

Na falta de resposta adequada ao tratamento ou na exacerbacao grave, a asma deve ser tratada com o
aumento da dose de propionato de fluticasona por via inalatéria e, se necessario, com a
administracao sistémica de esteroides e/ou antibidticos, em casos de infecgao.

Verificou-se um aumento da notificagdo de pneumonia em estudos de pacientes com DPOC
recebendo propionato de fluticasona 500 mcg (ver Reagoes Adversas). Os médicos devem estar
atentos para o possivel desenvolvimento de pneumonia em pacientes com DPOC em uso de
fluticasona, j4 que as caracteristicas clinicas de pneumonia ¢ da exacerbagdo de DPOC podem
freqiientemente se sobrepor.

Podem ocorrer efeitos sist€émicos com quaisquer corticosterdides administrados por via inalatoria,
particularmente quando altas doses sdo prescritas por periodos prolongados. Entretanto, estes efeitos
sa0 muito menos provaveis de ocorrer do que quando sdo administrados corticosteroides orais (veja
Superdosagem). Os possiveis efeitos sistémicos associados ao propionato de fluticasona incluem:
sindrome de Cushing, supressdo adrenal, retardamento do crescimento em criangas e¢ adolescentes,
diminui¢do da densidade Ossea, catarata e glaucoma. Portanto, ¢ importante que a dose de
corticosteroides inalatorios seja mantida na dose efetiva minima (veja Reagoes adversas).

Recomenda-se monitorizagdo regular da estatura das criangas sob tratamento prolongado com
corticosteroides por via inalatdria.

Alguns pacientes podem apresentar maior susceptibilidade aos efeitos dos corticosteroides
inalatorios.

Funciao Adrenocortical

A fung@o e reserva adrenais geralmente permanecem dentro da faixa normal nas doses recomendadas
da terapia com propionato de fluticasona. Os beneficios da terapia com propionato de fluticasona por
via inalatéria devem minimizar a necessidade de esterdides orais. Entretanto, a possibilidade de
eventos adversos, decorrente de administracdo anterior ou intermitente de esterdides orais, pode
persistir por algum tempo.
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A extensdo da insuficiéncia adrenal pode requerer orientagdo de um especialista antes de serem
tomados procedimentos eletivos.

Diante de uma emergéncia, incluindo cirurgia, ou situagdes eletivas passiveis de produzir stress,
deve-se sempre lembrar da possibilidade da resposta adrenal ser insuficiente. Nestes casos, deve-se
considerar um tratamento apropriado com corticosterdides (veja Superdosagem).

Transferéncia de pacientes sendo tratados com corticosterdides orais para o propionato de
fluticasona

Em razdo da possibilidade de resposta adrenal insuficiente, os pacientes sob transferéncia de terapia
com esteroides orais para a terapia com propionato de fluticasona por via inalatéria necessitam
cuidado especial e monitorizagdo regular da funcao adrenocortical.

Ap6s a introdugdo do propionato de fluticasona inalatdrio, a suspensao da terapia sistémica deve ser
gradual e os pacientes devem ser alertados a portar um cartdo de alerta indicando a possibilidade de
necessitar de terapia complementar com corticosterdides em casos de crise.

A substituicdo do tratamento com esterdide sist€émico pela terapia inalatéria pode, algumas vezes,
evidenciar alergias, tais como rinite alérgica ou eczema, anteriormente mascaradas pela droga
sistémica. Estas alergias devem ser tratadas sintomaticamente com antihistaminicos e/ou preparagdes
topicas, incluindo esteroides.

O tratamento com FLIXOTIDE® nio deve ser interrompido abruptamente.

Houve relatos raros de aumentos nos niveis de glicose sanguinea (veja Reagdes adversas) € isto deve
ser considerado quanto o medicamento for prescrito para paciente com historico de diabetes mellitus.

Assim como em todos os casos de uso de corticosterdides inalatorios, é necessario cuidado especial
em pacientes com tuberculose pulmonar ativa ou quiescente.

Houve relatos de interagdes medicamentosas clinicamente significantes em pacientes recebendo
propionato de fluticasona e ritonavir, resultando em efeitos corticosterdides sistémicos, incluindo
sindrome de Cushing e supressdo adrenal. Por isso, o uso concomitante de propionato de fluticasona
e ritonavir deve ser evitado, a menos que os beneficios potenciais ao paciente sejam maiores que o
risco dos efeitos colaterais corticosterdides sistémicos (veja Interagoes).

Gravidez e lactacao

Nao existem evidéncias suficientes da seguranca do propionato de fluticasona na gravidez. Estudos
de reproducao em animais demonstraram somente os efeitos caracteristicos da exposi¢ao sistémica
de glicocorticosteroides em quantidades acima daqueles observados na dose terapéutica
recomendada para inalagao.

Os testes de genotoxicidade ndo demonstraram potencial mutagénico. Contudo, como ocorre com
outras drogas, a administracdo de propionato de fluticasona durante a gravidez somente deve ser
considerada se o beneficio esperado para a mae for maior do que qualquer possibilidade de risco
para o feto.
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Nao existem estudos sobre a excrecdo do propionato de fluticasona no leite materno.

Quando os niveis plasmaticos sdo medidos em ratas lactantes, ap6s administragdo subcutanea, nao
existem evidéncias do propionato de fluticasona no leite materno. Contudo, os niveis plasmaticos em
pacientes, apds aplicagdo inalatéria de propionato de fluticasona, nas doses recomendadas, parecem
ser baixos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Sob circunstincias normais, baixas concentragdes plasmaticas de propionato de fluticasona sdo
alcangadas apds inalacgdo, por causa do grande efeito do metabolismo de primeira passagem e alto
clearance sistémico mediado pelo citocromo P450 3A4 no intestino e no figado. Portanto, ¢
improvavel a ocorréncia de interagdes medicamentosas clinicamente significativas.

Um estudo de interacdo medicamentosa em voluntarios sadios mostrou que ritonavir (um potente
inibidor do citocromo P450 3A4) pode aumentar significativamente a concentragdo plasmatica do
propionato de fluticasona, resultando em concentracdes séricas de cortisol bastante reduzidas. Houve
relatos de interacdes medicamentosas clinicamente significativas em pacientes recebendo propionato
de fluticasona intranasal ou inalatorio e ritonavir, resultando em efeitos corticosteroides sistémicos,
incluindo sindrome de Cushing e supressao adrenal. Por isso, o uso concomitante de propionato de
fluticasona e ritonavir deve ser evitado, a menos que os beneficios potenciais ao paciente, sejam
maiores que o risco dos efeitos colaterais corticosterdides sistémicos.

Estudos demonstraram que outros inibidores do citocromo P450 3A4 (eritromicina e cetoconazol)
produzem discreto aumento da exposicdo sistémica ao propionato de fluticasona, sem reducdes
séricas notaveis na concentracdo de cortisol. Nao obstante, ainda é necessario cuidado ao co-
administrar potentes inibidores do citocromo P450 3A4 (p. ex., cetoconazol), j4 que ha potencial
para um aumento da exposi¢do sistémica ao propionato de fluticasona.

REACOES ADVERSAS

As reagOes adversas estao listadas abaixo por classe de sistema organico e freqiiéncia. A convengdo
abaixo tem sido utilizada para a classificacdo das freqiiéncias das reagdes adversas:

muito comum (> 1/10); comum (> 1/100 e < 1/10); incomum (> 1/1.000 e < 1/100); rara (> 1/10.000
e < 1/1.000); muito rara (< 1/10.000), incluindo relatos isolados. Rea¢des comuns, muito comuns ¢
incomuns sao geralmente determinadas a partir de dados de estudos clinicos. Reagdes raras e muito
raras sdo geralmente determinadas a partir de relatos espontaneos.

Infeccoes e infestacoes
Muito comum: candidiase da boca e garganta.

Em alguns pacientes pode ocorrer candidiase da boca e garganta (sapinho). Tais pacientes podem ter
alivio fazendo lavagem da boca com agua, apds o uso do produto. A candidiase sintomatica pode ser
tratada com terapia antifungica topica, sem descontinuar o uso do FLIXOTIDE®,
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Comum: Pneumonia em pacientes com DPOC.

Distirbios do sistema imune
Reagdes de hipersensibilidade com as seguintes manifestagdes tém sido relatadas.
Incomum: reagdes de hipersensibilidade cutanea.

Muito raro: angioedema (normalmente edema facial e orofaringeo), sintomas respiratorios (dispnéia
ou broncoespasmo) e reacdes anafilaticas.

Disturbios enddécrinos
Possiveis efeitos sistémicos (veja Precaugoes e adverténcias):

Muito raro: sindrome de Cushing, supressdao adrenal, retardo do crescimento, reducdo da densidade
mineral 6ssea, catarata e glaucoma.

Distiarbios do metabolismo e nutri¢ao

Muito raro: hiperglicemia.

Disturbios psiquiatricos

Muito raro: ansiedade, disturbios do sono e mudangas comportamentais, incluindo hiperatividade e
irritabilidade (predominantemente em criangas).

Distarbios respiratorios, toracicos e mediastinicos
Comum: rouquidao.

Em alguns pacientes, o propionato de fluticasona pode ocasionar rouquiddo, que pode ser controlada
com a lavagem da boca com dgua imediatamente apds a inalagao.

Muito raro: broncoespasmo paradoxal.

Como em outras terapias inalatorias, pode ocorrer broncoespasmo paradoxal, com conseqiliente
aumento imediato na dificuldade de respirar, apds a dose. Este quadro deve ser imediatamente
revertido com o uso de um broncodilatador de acdo rapida, por via inalatoria. Nestes casos, o uso de
FLIXOTIDE® deve ser imediatamente interrompido e, caso seja necessario, uma terapia alternativa
deve ser instituida.

POSOLOGIA

FLIXOTIDE® Diskus s6 deve ser usado através de inalagio oral.
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Os pacientes devem ser alertados quanto a natureza profilatica da terapia com o propionato de
fluticasona por inalacdo, e que o produto deve ser utilizado regularmente, mesmo quando estiverem
assintomaticos.

A resposta ao tratamento pode ser observada apos 4 a 7 dias do inicio do tratamento, embora algum
beneficio possa ocorrer dentro das primeiras 24 horas, naqueles pacientes que nunca utilizaram
esterdides inalatdrios.

A dosagem de propionato de fluticasona deve ser ajustada de acordo com a resposta individual.

Os pacientes devem ser orientados a procurar o médico caso observem que o alivio com
broncodilatadores de curta acdo tornou-se menos efetivo, ou estejam necessitando de um numero
maior de inala¢des do que o prescrito.

Recomenda-se que a dose prescrita seja administrada em, no minimo, 2 inalagdes.

NA ASMA

Adultos e criancas acima de 16 anos

100 a 1.000 mcg, duas vezes ao dia.

Os pacientes devem ser orientados a tomar uma dose inicial apropriada para a gravidade da doenga.
Asma leve: 100 a 250 mcg, duas vezes ao dia.

Asma moderada: 250 a 500 mcg, duas vezes ao dia.

Asma severa: 500 a 1.000 mcg, duas vezes ao dia.

A dose pode, entdo, ser ajustada, até que se atinja o controle ou ser reduzida a dose efetiva minima,
de acordo com a resposta individual.

Alternativamente, a dose inicial de propionato de fluticasona pode ser padronizada como a metade
da dose total diaria de dipropionato de beclometasona, ou o equivalente administrado por inalador
dosimetrado.

Criancas acima de 4 anos
50 a 200 mcg, duas vezes ao dia.

Deve-se lembrar que apenas o FLIXOTIDE® 50 mcg ¢ adequado para a administragio dessa
dosagem.

Em muitas criangas, a asma € bem controlada com o regime de 50 a 100 mcg, duas vezes ao dia. Para
aqueles pacientes nos quais a asma nao ¢ suficientemente controlada com esta dosagem, pode-se
alcangar um beneficio adicional com o aumento da dose para 200 mcg, duas vezes ao dia.

As criangas devem tomar uma dose inicial de propionato de fluticasona que seja apropriada para a
gravidade de sua doenca. No entanto, a dose pode ser ajustada até que se atinja o controle ou ser
reduzida a dose minima efetiva, de acordo com a resposta individual.
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Criancas de 1 a 4 anos
Para pacientes nessa faixa etaria recomenda-se o uso do FLIXOTIDE® Spray.

O propionato de fluticasona ¢ benéfico no controle dos sintomas freqiientes e persistentes da asma
em criangas nessa faixa etaria.

Estudos clinicos conduzidos com criangas entre 1 e 4 anos de idade demonstraram que o 6timo
controle dos sintomas da asma ¢ obtido com uma dose de 100 mcg, duas vezes ao dia, administrado
com o auxilio de um espacador com mascara.

NA DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA (DPOC)
A dose recomendada, em adultos, ¢ de 500 mcg, duas vezes ao dia.

Deve-se lembrar que apenas FLIXOTIDE® 250 mcg ¢ adequado para a administragio desta
dosagem.

Os pacientes devem estar cientes de que FLIXOTIDE® deve ser utilizado diariamente a fim de que
o beneficio 6timo seja alcangado; o que ocorre, geralmente, dentro de 3 a 6 meses. Entretanto, caso
ndo ocorra melhora apos este periodo, o paciente deve passar por uma nova avaliacdo médica.

PACIENTES ESPECIAIS

Nao ha necessidade de ajustar a dose para pacientes idosos ou para os que tém insuficiéncia hepatica
ou renal.

SUPERDOSAGEM
Aguda

A inalacdo da droga em doses muito acima daquelas aprovadas pode levar a supressao temporaria do
eixo hipotalamico-hipofisario-adrenal. Em geral ndo hé necessidade de se tomar nenhuma medida
emergencial, uma vez que geralmente a fun¢ao adrenal normal recupera-se em poucos dias.

Cronica

Entretanto, se o uso de propionato de fluticasona, em doses didrias acima das doses aprovadas, for
continuado por periodos prolongados, ¢ possivel que ocorra uma significativa diminui¢do de funcao
adrenal. Foram relatados casos muito raros de crise adrenal aguda em criangas expostas a doses
maiores que as aprovadas (geralmente 1.000 mcg/dia ou acima), por periodos prolongados (muitos
meses ou anos) os sinais observados incluiram hipoglicemia e seqiielas de diminui¢do da consciéncia
e/ou convulsdes. Situagdes que podem acelerar a crise adrenal aguda incluem exposi¢do a traumas,
cirurgias, infeccoes ou uma redugdo brusca na dosagem. Os pacientes medicados com doses
superiores as aprovadas devem ser cuidadosamente monitorados e a dose reduzida gradualmente.
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Modelo de Texto de Bula
FLIXOTIDE

N° de lote, data de fabricacdo e data de validade: vide cartucho.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Fabricado por: Glaxo Wellcome Production, Evreux — Franga

Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Servigo de Ate
. . . C
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CNPJ : 33.247.743/0001-10 Discagem Dir

Industria Brasileira

MS: 1.0107.0197

Farm. Resp.: Dr. Milton de Oliveira
CRF-RJ n.° 5522
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	FLIXOTIDE® 
	propionato de fluticasona 
	Diskus 
	FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÃO 
	FLIXOTIDE® Diskus 50 ou 250 mcg é apresentado na forma de pó inalatório, acondicionado em um dispositivo plástico em forma de disco, contendo um blister com 60 doses, para inalação por via oral. 

	USO ADULTO E PEDIÁTRICO (CRIANÇAS A PARTIR DE 1 ANO) 
	COMPOSIÇÃO 
	excipiente (lactose)* q.s.p. .................................................... 1 dose  

	INFORMAÇÕES AO PACIENTE 
	Prazo de validade 
	O prazo de validade é de 18 meses, contados a partir da data de fabricação que encontra-se impressa na embalagem externa do produto, juntamente com o número do lote. Não utilize medicamentos que estejam fora do prazo de validade, pois o efeito desejado pode não ser obtido. 
	Gravidez e lactação 
	Informe seu médico da ocorrência de gravidez ou se está amamentando, na vigência do tratamento ou após o seu término.  
	Cuidados de administração 
	Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento.  
	Um inalador diskus novo contém 60 doses, cuidadosamente medidas, na forma de pó, higienicamente protegidas. Não requer manutenção, nem troca de refil. O indicador de dose, localizado na parte superior do dispositivo, informa quantas doses ainda restam. Os números de 1 a 5 aparecerão na cor vermelha para alertá-lo de que restam apenas algumas doses. 
	1. Para abrir seu inalador diskus, segure a tampa com uma das mãos e ponha o polegar da outra mão na depressão do inalador, como indicado na figura. Gire a peça com o dedo polegar até ouvir um “click”.  
	Uso concomitante com outras substâncias 
	Informe seu médico sobre qualquer outro medicamento que esteja usando, antes do início ou durante o tratamento. 
	Contra-indicações 
	O uso de FLIXOTIDE® é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da fórmula. 

	Tratamento sintomático da DPOC 
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