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Posologia
Antes de usar Propionato de Fluticasona, leia atentamente as instrugcdes abaixo.

O dispositivo Propionato de Fluticasona estd lacrado em um invélucro laminado metdlico. O invélucro fornece protecdo contra a
umidade e deve ser aberto apenas quando for usado pela primeira vez. Depois de aberto, o invélucro laminado deve ser
descartado.

Fechado
Quando voceé retirar o inalador Propionato de Fluticasona do cartucho e remover o invdlucro, ele estard na posicdo “fechado™”.

Aberto

Um inalador Diskus® novo contém 60 doses cuidadosamente medidas, na forma de pd, e higienicamente protegidas. Ndo requer
manutencdo nem froca de refil. O indicador de doses, localizado na parte superior do dispositivo, informa quantas doses ainda
restam.

Os numeros de 5 a 0 aparecerdo na cor vermelha como um alerta de que restam apenas algumas doses.

Para abrir o inalador Diskus®, segure a fampa com uma das mdos e ponha o polegar da outra m&o na depressdo do inalador,
como indica a figura. Gire a peca com o dedo polegar até ouvir um clique.

Segure o inalador Diskus® com o bocal voltado para vocé. Empurre a alavanca na posicdo indicada até ouvir um segundo
clique. O Diskus® estd pronto para ser usado. Toda vez que a alavanca for empurrada, uma nova dose estard disponivel para
inalacdo, o que serd mostrado pelo contador de doses. NGo empurre a alavanca desnecessariamente para ndo desperdicar
novas doses.

Antes de inalar a dose, leia atentamente as instrucdes abaixo:

Mantenha o inalador Diskus® distante da boca. Expire o mdaximo que puder. Lembre-se: nunca expire dentro do Diskus®.
Cologue o bocal do inalador Diskus® nos Idbios. Inale o mais uniforme e profundamente possivel, sempre afravés do Diskus®,
nunca pelas narinas.

Indicagoes do produto



Na asma
O Propionato de Fluticasona exerce atividade anti-inflamatdéria potente nos pulmdes. Reduz os sinfomas e as exacerbacdes da
asma em pacientes previamente tratados com broncodilatadores isolados ou com outra terapia profildtica.

Os casos de asma grave necessitam de avaliacdo médica continua, uma vez que pode ocorrer dbito. Os pacientes com asma
grave apresentam sinftomas constantes e exacerbacodes frequentes, além de capacidade fisica limitada e pico de fluxo
expiratério (PFE) inferior a 60% do calculado na fase basal, com variabilidade maior que 30%; de modo geral, ndo retornam
totalmente a condicdo normal apds o uso de broncodilatadores. Esses pacientes necessitam de inalacdo de altas doses ou de
fratamento com corticosteroides orais. A piora sUbita dos sintomas pode requerer aumento da dose de corticosteroides, que
devem ser administrados com urgéncia e sob supervisdo médica.

Adultos

No tratamento profildtico de:

Asma leve (valores de PFE maiores que 80% do calculado na fase basal, com menos de 20% de variabilidade) — para pacientes
querequerem medicacdo broncodilatadora, para alivio sintomdtico, de forma intermitente mais que de forma ocasional;

Asma moderada (valores de PFE entre 60% e 80% do calculado na fase basal, com 20% a 30% de variabilidade) — para pacientes
querequerem medicagdo regular para o tratamento e pacientes que apresentam asma instével ou piora com a terapia
profildtica atualmente disponivel ou com broncodilatador isolado;

Asma grave (valores de PFE inferiores a 60% do calculado na fase basal, com mais de 30% de variabilidade) — para pacientes com
asma cronica grave. Muitos dos que dependem de corticosteroides orais para o controle adequado dos sinftomas podem suportar
uma reducdo significativa do uso desses corticosteroides, ou mesmo sua exclusdo, apds a infroducdo do Propionato de
Fluticasona por via inalatéria.

Criancas

Criancas a partir de 1 ano de idade, que necessitem de medicacdo preventiva para a asma, incluindo-se os pacientes ndo
controlados por medicacdo profildtica atualmente disponivel no mercado.

Na doencga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)

Estudos clinicos demonstram que o uso regular do Propionato de Fluticasona por via inalatéria tem efeitos benéficos sobre a
funcdo pulmonar, reduzindo os sinfomas da DPOC, a frequéncia e a gravidade das exacerbagdes e a necessidade de terapia
adicional com corticosteroides orais.

Observou-se também a reducdo da taxa de declinio do estado de saude do paciente.

Suspensdo para nebulizagdo

Asma
Propionato de Fluticasona tem um efeito anti-inflamatério nos pulmoes.

Contra Indicagoes

da férmula.

Categoria B de risco na gravidez. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

Efeitos Colaterais



As reacdes comuns, muito comuns € incomuns sdo geralmente determinadas a partir de dados de estudos clinicos. As reacdes
raras € muito raras séo determinadas, de modo geral, com base em relatos espontdneos.

Reacdes muito comuns (>1/10)

Candidiase oral e da garganta (pode ocorrer em alguns pacientes. E possivel obter alivio fazendo-se a lavagem da boca com
dgua apds o uso do produto. A candidiase sintomdtica pode ser tratada com terapia antifUngica tépica, sem que se descontinue
o uso de Propionato de Fluticasona.

Reagdes comuns (>1/100 a <1/10)
Pneumonia (em pacientes com DPOC); rouquiddo (pode ocorrer em alguns pacientes; &€ controlada com a lavagem da boca
com dgua imediatamente apds a inalacdo); equimose.

Reagdes incomuns (>1/1.000 a <1/100)
Hipersensibilidade cuténea.

Reacdes raras (>1/10.000 a <1/1.000)
Candidiase esofdgica.

Reagdes muito raras (<1/10.000)

Angioedema (normalmente edema facial e orofaringeo); sindrome de Cushing, caracteristicas da sindrome de Cushing, supressdo
adrenal, retardo do crescimento, reducdo da densidade mineral éssea, catarata e glaucoma; hiperglicemia; ansiedade,
distUrbios do sono e mudancas comportamentais, inclusive hiperatividade e irritabilidade (predominantemente em criancas);
broncoespasmo paradoxal.

Em caso de eventos adversos, notifique-os ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitdria — NOTIVISA, disponivel em
portal.anvisa.gov.br/notivisa, ou a Vigil@ncia Sanitdria Estadual ou Municipal.

Suspensdo para nebulizagdo
Reagdes muito comuns (>1/10)
Candidiase oral e garganta.

A candidiase oral ocorre em alguns pacientes. Esses pacientes devem enxaguar a boca com dgua apds usar a medicacdo. A
candidiase sintomdtica pode ser tratada com antifungicos tépicos, sem interrupcdo do tratamento com Propionato de

Fluticasona.

Reacdes comuns (>1/100 a <1/10)
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