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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Flixotaide Inalador 50 microgramas/dose suspensao pressurizada para inalacéo
Flixotaide Inalador 125 microgramas/dose suspensdo pressurizada parainalagéo
Flixotaide Inalador 250 microgramas/dose suspensdo pressurizada parainalagéo

Fluticasona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

-Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

-Este medicamento foi receitado apenas para si. Néo deve dé&lo aoutros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

-Setiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Flixotaide Inalador e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Flixotaide | nalador
3. Como utilizar Flixotaide Inalador

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Flixotaide Inalador

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Flixotaide Inalador e para que é utilizado

Flixotaide Inalador € utilizado na prevencado das crises de asma porgue tem uma potente
acdo anti-inflamatoria nos pulmdes: diminui airritacdo e ainflamaco, facilitando a
respiragao e previne as crises de asma.

Flixotaide Inalador € utilizado na profilaxia (prevencdo) da asma brénquica ligeira,
moderada e grave, em adultos e criangas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Flixotaide Inalador

N&o utilize Flixotaide Inalador:

-Setem alergia (hipersensibilidade) a substéncia ativa ou a qualquer outro componente

deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Flixotaide Inalador.
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Se asuarespogafor "sim" aqualquer uma das seguintes questdes fale com o seu
médico antes de utilizar este medicamento:

- Estagravida ou tem probabilidades de engravidar em breve?

- Estdaamamentar?

- Jalhe foi dito alguma vez que é alérgico a Flixotaide Inalador, propionato de
fluticasona ou qualquer outro componente deste medicamento?

- Jalhe foi dito agumavez que € intolerante a lactose ou aérgico as proteinas do leite?
- Jateve algumavez candidiase oral (sapinhos na boca)?

- Esta aser tratado ou ja foi alguma vez tratado para a tuberculose?

Em alguns casos podera ndo ser adequado utilizar propionato de fluticasona inalado
com outros medicamentos (por ex. alguns medicamentos antifingicos orais ou parao
VIH).

N&o deve tomar propionato de fluticasona inalado se estiver atomar ritonavir, sem
primeiro consultar o seu médico.

Consulte o seu médico se tiver dificuldade em controlar os sintomas da asma com a
dose recomendada.

A necessidade de utilizar mais frequentemente broncodilatadores de acéo rdpida e curta
duracdo parao alivio dos sintomas, poderaindicar deterioracdo do controlo da asma. A
deterioracdo slibita e progressiva do controlo da asma representa um potencial risco de
vida, pelo que, neste caso, deve consultar o seu médico com urgéncia.

O tratamento n&o deve ser interrompido bruscamente, devido ao risco de
descompensacdo. A terapéutica deve ser reduzida gradualmente sob supervisao médica.

Se sentir broncospasmo, com aumento da pieira logo apds a administracdo de Flixotaide
Inalador, deve interromper imediatamente a administracdo e contactar o seu médico.

Poderdo ocorrer efeitos sistémicos com qualquer corticosteroide inalado,
particularmente se prescrito em doses elevadas e por periodos prolongados. Estes
efeitos sd0 muito menos provaveis do que com corticosteroides orais. Os efeitos
sistémicos possiveis incluem sindrome de Cushing, manifestacées Cushingoides,
depresséo da fungdo suprarrenal, atraso do crescimento em criangas e adolescentes,
diminuicdo da densidade mineral dos 0ssos, cataratas e glaucoma. Por isso é
importante, para os doentes asmaticos, que a dose de corticosteroide inalado seja
ajustada a dose minima que permita um controlo eficaz.

Recomenda-se a monitorizagdo regular da altura das criangas sob tratamento
prolongado com corticosteroides inalados.

Outros medicamentos e Hixotaide Inalador
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado
recentemente, ou sevier atomar outros medicamentos.

N&o é provavel que ocorram interagdes clinicamente significativas de Flixotaide
Inalador com outros medicamentos, devido ao facto de os niveis sanguineos obtidos
apos inalacdo serem baixos. No entanto, deve tomar-se precaucao na administracdo
simultanea de inibidores potentes do CY P3A4 (p. ex. cetoconazol, ritonavir) devido ao
potencial para aumentar a exposicao sistémica ao propionato de fluticasona,

principal mente em tratamentos prolongados.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

N&o existem estudos adequados e bem controlados de propionato de fluticasona na
mulher grévida. O efeito de propionato de fluticasona na gravidez humana é
desconhecido.

A administrag8o de Flixotaide Inalador sO deve ser considerada se 0 beneficio paraa
mée justificar qualquer potencial risco parao feto. A grévida deve utilizar a menor dose
de propionato de fluticasona eficaz na manutengéo do controlo adequado da asma.

Amamentacdo
N&o hé evidéncia adequada da seguranca do propionato de fluticasona no periodo de
aleitamento.

A administrag8o de Flixotaide Inalador sO deve ser considerada se 0 beneficio paraa
mée justificar qualquer potencial risco parao lactente.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Os efeitos de Flixotaide Inalador sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas séo
nulos ou desprezaveis.

3. Como utilizar Flixotaide Inalador

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas. Néo exceda a dose
recomendada.

Flixotaide Inalador destina-se apenas a utilizacdo por inalagéo oral, de acordo com as
instrucdes no final deste folheto informativo. A suatécnica de inalagdo deve ser
supervisionada para garantir que esta aadministrar corretamente o medicamento.
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E essencial aadministragéo regular diéria de Flixotaide Inalador, mesmo quando n&o
tem sintomas, para obter o beneficio maximo. Nao interrompa o tratamento, nem altere
a posologia sem o conselho do seu médico.

A sua situacdo clinica deve ser regularmente avaliada pelo médico para assegurar que a
dose de Flixotaide Inalador se mantém adequada.

Os doentes com dificuldade na coordenagdo do inalador de dose calibrada, poderéo
utilizar uma camara expansora.

Cada dose prescrita de Flixotaide Inalador deve ser administrada num minimo de duas
inalagOes diérias.

A dose habitual &

Adultos e adolescentes de idade superior a16 anos.  100-1000 microgramas duas vezes por dia.

Criancas e adolescentes dos 4 aos 16 anos. 50-100 microgramas duas vezes por dia.
Criancas entre 1 e 4 anos. 100 microgramas duas vezes por dia
Grupos especiais de doentes: N&o € necessario ajuste da dose

A dose deve ser gjustada até obtido o controlo da asma ou reduzida a minima eficaz, de
acordo com arespostaindividual.

Se a suarespiracdo ou falta de ar piorarem logo apdstomar o medicamento, pare de
utilizar imediatamente e fale com o seu médico o mais rapidamente possivel.

Se adispneia e falta de ar piorarem apds varios dias, apesar de estar a utilizar um novo
medicamento, ou se acha que aumentou a utilizagdo de outros medicamentos para
inalagdo, fale com o seu médico imediatamente.

Criancas de 1 a4 anos de idade:
Neste grupo etario devera utilizar-se Flixotaide Inalador 50 microgramas/dose
suspensdo pressurizada para inalagéo.

Se 0s sintomas persistirem ou se agravarem apés 7 dias de tratamento, deve contactar o
seu médico assim que possivel.

Se utilizar mais Flixotaide Inalador do que deveria

Em caso de administracdo de uma dose superior arecomendada contacte o seu médico
assim que possivel. E importante que tome a dose indicada pelo seu médico. Nao deve
aumentar ou diminuir a dose sem uma orientacdo médica.

A inalagdo aguda de propionato de fluticasona em doses superiores as recomendadas
pode levar a depressao temporaria da funcéo suprarrenal. N&o é necesséria qualquer
medida de emergéncia, pois a funcdo suprarrenal recupera em poucos dias, podendo ser
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controlada por determinacdo do cortisol plasmético. No entanto, a utilizacdo de doses
superiores as recomendadas durante periodos prolongados, pode conduzir a um certo
grau de depressdo suprarrenal. Podera ser necessaria monitorizagao da reserva adrenal.
Em situacdes de sobredosagem, o tratamento pode ser mantido, numa dose adequada
para controlo dos sintomas.

Caso se tenha esquecido de utilizar Flixotaide Inalador

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.
Proceda a administracdo da dose seguinte na altura devida.

Se parar de utilizar Flixotaide Inalador

A interrupcdo do tratamento com Flixotaide Inalador podera causar um agravamento
dos sintomas da doenca. Nao deve suspender o tratamento bruscamente. Siga o
conselho do seu médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagéo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundéarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A maioria dos doentes ndo tem problemas relacionados com o tratamento com
Flixotaide Inalador.

Alguns doentes poderéo desenvolver rouquidéo, dificuldade em engolir ou sapinhos
(candidiase) da boca ou garganta e, raramente, do seu esofago, podendo ser Gtil
bochechar com &gua imediatamente apds a administracdo de Flixotaide I nalador. A
candidiase sintomética pode ser tratada, por isso contacte o seu médico e, salvo em
indicagdo em contrério, ndo interrompa o tratamento.

Algumas pessoas podem ser alérgicas a medicamentos. Foram notificadas reacdes
alérgicas da pele e casos muito raros de edema (inchago) da face ou garganta. Em caso
de manifestacdo de qualquer dos sintomas seguintes logo apés utilizar Flixotaide
Inalador, interrompa a sua administragéo e contacte o seu médico imediatamente:

- falta de ar slbita, dor ou pressdo no peito;
- inchago das pépebras, face, 1&bios, lingua ou garganta;
- erupcdes cutaneas granulosas ou urticaria em qualquer parte do corpo.

Se a suarespiracdo ou falta de ar piorarem, fale com o seu médico o mais rapidamente
possivel.
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Foram observados casos frequentes de contusdes.

Poderdo ocorrer efeitos sistémicos com qualquer corticosteroide inalado,
particularmente se em doses elevadas prescritas por periodos prolongados. Estes efeitos
S30 muito menos provaveis do que com corticosteroides orais. Os efeitos sistémicos
possiveis s80 muito raros e incluem sindrome de Cushing, manifestacdes Cushingoides,
depresséo da fungdo suprarrenal, atraso do crescimento em criangas e adolescentes,
diminuicdo da densidade mineral 6ssea, cataratas, glaucoma e, mais raramente, uma
série de efeitos psicolbgicos ou comportamentais, que incluem hiperatividade
psicomotora, distirbios do sono ou ansiedade. E pois importante que a dose de
corticosteroide inalado seja ajustada a dose minima que permita um controlo eficaz dos
sintomas.

Frequéncia desconhecida, mas que também pode ocorrer: depressdo e agressividade.
Estes efeitos sdo mais provaveis de ocorrer em criancas. Pode ocorrer muito raramente
aumento dos niveis de aglcar (glucose) no sangue (hiperglicemia). Se tem diabetes
podera ser necessaria uma monitorizacdo mais frequente da glicemia e um possivel
ajuste da sua medicacdo antidiabética usual.

Por vezes, a substituicdo do tratamento com corticosteroides sistémicos pela terapéutica
inalada desmascara alergias como arinite alérgica ou o eczema, que estavam
previamente controladas pelo medicamento sistémico. O seu médico aconselhar-lhe-4
gual o melhor tratamento para estas situacoes.

Se ndo se sentir bem com a utilizag&o deste medicamento ou se sentir algo que néo
entenda, informe o seu médico ou farmacéutico assim que possivel.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundérios diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara aajudar a fornecer mais informacoes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Flixotaide Inalador
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Conservar atemperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem, para proteger da luz.
N&o congelar.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

I mediatamente apos utilizacdo, recoloque a tampa do aplicador bocal pressionando-a
firmemente e gjustando-a ao lugar. N&o exerca uma forga excessiva.

Como com a maioria dos medicamentos para inalagéo contidos em embalagens de
aluminio pressurizadas, o efeito terapéutico de Flixotaide Inalador pode diminuir
guando o recipiente esta frio.

Se isso acontecer, agueca a embalagem interna na mao antes de utilizar. Nunca recorra
aoutras formas de calor.

O recipiente de aluminio ndo deve ser perfurado, partido ou queimado, mesmo quando
aparentemente vazio.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem, apds
“EXP’. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisgquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Flixotaide Inalador

-A substancia ativa é o propionato de fluticasona.
-O outro componente é o norflurano (HFA 134a).

Qual o aspeto de Flixotaide Inalador e contetido da embalagem

Flixotaide Inalador € uma suspensdo pressurizada para inalacdo, acondicionada em
recipiente de auminio incorporado num atuador de plastico com aplicador bocal e
tampa protetora de poeiras.

Cada embalagem contém um inalador que liberta 60 ou 120 atuagdes.

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda.

R. Dr. Anténio Loureiro Borges, 3
Arquiparque, Miraflores
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1495-131 Algés
Portugal

Fabricantes

Glaxo Wellcome Production

23, Rue Lavoisier - Zone Industrielle n® 2
27000 Evreux

Franca

Glaxo Wellcome, SA.

Poligono Industrial Allendeduero - Avenida da Extremadura, 3
P.O. Box 183

09400 Aranda de Duero — Burgos

Espanha

Instrucdes para utilizacéo:

Testar o inalador:

Antes de usar o inalador pela primeira vez, ou se ndo o tiver usado durante uma semana
ou mais, retire atampa do aplicador bucal, pressionando ligeiramente a tampa dos
lados, agite bem o inalador e liberte uma dose no ar para se certificar do seu
funcionamento.

Como usar corretamente o inalador:
1 — Remova a tampa da pega bucal pressionando ligeiramente
de lado.

2 — Verifique a presencga de particulas estranhas no interior e
exterior do inalador, incluindo na pega bocal.

3 — Agite bem o inalador para se assegurar que qualquer
particula estranha € removida e que o contetdo é
uniformemente misturado.
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4 — Segure o inalador na posicdo vertical entre os dedos com o
polegar sob a peca bucal.

5 — Expire tanto quanto |he for confortavel mente possivel e
coloque a peca bocal na boca, entre os dentes, e cerre os labios
asuavolta, sem morder.

6 — Aposiniciar ainspiracdo pela boca, prima o inalador
firmemente, para libertar o propionato de fluticasona enquanto
inspira forte e profundamente.

7 — Enquanto contém a respiracado retire o inalador daboca e
os dedos do topo do inalador. Continue a conter arespiracéo
tanto quanto lhe for confortavelmente possivel.

8 — Sevai fazer mais inalagdes mantenha o inalador na posicéo
vertical, aguarde cerca de meio minuto erepitaasfases3a?.

9 - No final bocheche com &gua.

10 — Recoloque a tampa na peca bocal, pressionando-a
firmemente e gjustando-a ao lugar.
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| mportante:

N&o apresse as fases 5, 6 e 7. E muito importante comegar a inspirar o mais lentamente
possivel, exatamente antes de disparar o inalador. Pratique em frente ao espelho as
primeiras vezes. Se verificar 0 escape de suspensdo no topo do inalador ou nos lados da
boca devera recomecar desde a fase 2.

Se 0 seu médico Ihe deu instrucdes diferentes para usar o inalador, deve segui-las
cuidadosamente. Consulte o seu médico se tiver alguma dificuldade.

Limpeza
O inalador deve ser limpo pelo menos uma vez por semana.

Remova o recipiente de aluminio do atuador de pléastico e atampa do aplicador bocal.
Lave o atuador de plastico e atampa do aplicador bocal em &gua morna.

Deixe secar, evitando o calor excessivo.

Recologue o recipiente de aluminio e atampa do aplicador bocal.

NAO INTRODUZA O RECIPIENTE DE ALUMINIO NA AGUA.

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em



