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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Flixotide® Spray
propionato de fluticasona

APRESENTACOES

Flixotide® Spray 50 mcg ou 250 mcg é uma suspensio aerossol apresentada como um inalador pressurizado com medidor que libera 50 mcg
ou 250 mcg de propionato de fluticasona por dose, de acordo com a apresentagao.

Cada frasco de Flixotide® Spray 50 mcg contém 120 doses.

Cada frasco de Flixotide® Spray 250 mcg contém 60 doses.

USO INALATORIO POR VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada dose contém:

propionato de fluticasona ...........cccceevveveeenennene. 50 ou 250 mcg
norflurano (propelente HFA 134A) q.8.p. vevvevvevverveniennene. 1 dose

11) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Na asma

O propionato de fluticasona exerce atividade anti-inflamatdria potente nos pulmdes. Reduz os sintomas e as exacerbagdes da asma em pacientes
previamente tratados com broncodilatadores isolados ou com outra terapia profilatica.

Os casos de asma grave necessitam de avaliagdo médica continua, uma vez que pode ocorrer 6bito. Os pacientes com asma grave apresentam
sintomas constantes e exacerbagdes frequentes, além de capacidade fisica limitada e pico de fluxo expiratdrio (PFE) inferior a 60% do calculado
na fase basal, com variabilidade maior que 30%; de modo geral, ndo retornam totalmente a condi¢do normal apds o uso de broncodilatadores.
Esses pacientes necessitam de inalagdo de altas doses ou de tratamento com corticosteroides orais. A piora stibita dos sintomas pode requerer
aumento da dose de corticosteroides, que devem ser administrados com urgéncia e sob supervisdo médica.

Adultos

No tratamento profilatico de:

- asma leve (valores de PFE maiores que 80% do previsto na fase basal, com menos de 20% de variabilidade) — para pacientes que requerem
medicagao broncodilatadora, para alivio sintomatico, de forma intermitente mais que de forma ocasional;

- asma moderada (valores de PFE entre 60% e 80% do previsto na fase basal, com 20% a 30% de variabilidade) — para pacientes que requerem
medicagdo regular para o tratamento e pacientes que apresentam asma instavel ou piora com a terapia profilatica atualmente disponivel ou com
broncodilatador isolado;

- asma grave (valores de PFE menores que 60% do previsto 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 sintomas podem suportar uma reducdo
significativa do uso desses corticosteroides, ou mesmo sua exclusdo, apos a introdug@o do propionato de fluticasona por via inalatéria.

Criancas
Criangas a partir de 1 ano de idade, que necessitem de medicag@o preventiva para a asma, incluindo-se os pacientes ndo controlados por
medicagao profilatica atualmente disponivel no mercado.

Na doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)
Flixotide® Spray ¢ indicado para o tratamento de DPOC quando usado em combinagdo com broncodilatadores de longa duragio (por exemplo,
beta agonistas de agdo prolongada (LABA).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Asma

Em um estudo randomizado com 395 pacientes foi comparada a eficacia do propionato de fluticasona 2000 mcg versus budesonida 2000 mcg
na melhora da fung¢do pulmonar e das exacerbagdes. A fluticasona foi superior a budesonida no que se refere ao percentual de dias livres de
sintomas, gravidade das exacerbagdes, utilizagdo de medicagdo de resgate e melhora do VEF1. A duragdo das exacerbagdes foi menor no grupo
tratado com fluticasona quando comparado ao grupo tratado com budesonida (18,5 vs 23,6 dias, respectivamente). A fluticasona foi mais
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efetiva do que a budesonida com melhora clinica significativa da fun¢do pulmonar e reducéo do escore dos sintomas diurnos da asma em
pacientes com asma grave.

HEINIG, JH. et al. The effect of high-dose fluticasone propionate and budesonide on lung function and asthma exacerbations in patients with
severe asthma. Respir Med, 93(9): 613-20, 1999.

DPOC

Uma revisdo sistematica da base de dados Cochrane mostrou que os esteroides inalatorios foram benéficos em desacelerar a taxa de declinio na
qualidade de vida e reduzir a frequéncia de exacerbagdes. O tratamento regular com propionato de fluticasona na DPOC mostrou melhora da
qualidade de vida e redug@o significativa dos sintomas e exacerbagdes.

O estudo TORCH, que avaliou uma tendéncia de mortalidade em pacientes tratados com monoterapia com propionato de fluticasona em comparagio
com pacientes que receberam placebo ou uma combinagdo de salmeterol e propionato de fluticasona, estabeleceu que o salmeterol-FP foi mais
eficaz do que o placebo, salmeterol ou FP na melhora do VEF1. A redugdo na taxa de exacerbagdo em DPOC e um beneficio na qualidade de vida
também foram avaliados pelo St. George's Respiratory Questionnaire (SGRQ), comparando FP e placebo. A taxa de declinio do FEV1 foi mais
lenta no grupo FP. O ensaio ISOLDE comparou FP versus placebo em participantes com DPOC moderada a grave, mostrando que FP 500 pg duas
vezes ao dia ndo afetou a taxa de declinio do VEF1, mas produziu um pequeno aumento no VEF1 e resultou em menos exacerbagdes e um declinio
mais lento no estado de satide em comparagéo com o placebo.

FP em monoterapia nao modifica o declinio do VEF1 ou mortalidade em pacientes com DPOC, no entanto, um corticosteroide inalado combinado
com um B2-agonista de longa duragdo (LABA) ¢é mais eficaz do que os componentes individuais.

Lapperre TS, Snoeck-Stroband JB, Gosman MM, Jansen DF, van Schadewijk A, Thiadens HA, et al. Groningen Leiden Universities Corticosteroids
in Obstructive Lung Disease Study Group. Effect of fluticasone with and without salmeterol on pulmonary outcomes in chronic obstructive
pulmonary disease: a randomized trial. Annals of Internal Medicine2009;151(8):517-27.

G. T. Ferguson, P. M. A. Calverley, J. A. Anderson, B. Celli, C. Jenkins, P. W. Jones, J. Vestbo, J. C. Yates, N. Pride (USA; United Kingdom;
Australia). The TORCH (TOwards a Revolution in COPD Health) study: salmeterol/fluticasone propionate (SFC) improves survival in COPD over
three years. Eur Respir J 2006; 28: Suppl. 50, 311

Celli BR, Thomas NE, Anderson JA, Ferguson GT, Jenkins CR, Jones PW, et al. Effect of pharmacotherapy on rate of decline of lung function in
chronic obstructive pulmonary disease: results from the TORCH study. American Journal of Respiratory and Critical Care Medicine
2008;178(4):332-8.

GOLD - Global Strategy for the Diagnosis, Management, and Prevention of Chronic Obstructive Pulmonary Disease. 2019 Report.

Calverley PM, Anderson JA, Celli B, Ferguson GT, Jenkins C, Jones PW, Yates JC, Vestbo J; TORCH investigators. Salmeterol and fluticasone
propionate and survival in chronic obstructive pulmonary disease. N Engl J Med. 2007 Feb 22;356(8):775-89.

Yang IA, Clarke MS, Sim EHA, Fong KM. Inhaled corticosteroids for stable chronic obstructive pulmonary disease. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2012, Issue 7. Art. No.: CD002991. DOI: 10.1002/14651858.CD002991.pub3.

Burge P S, Calverley P M A, Jones P W, Spencer S, Anderson J A, Maslen T K et al. Randomised, double blind, placebo controlled study of
fluticasone propionate in patients with moderate to severe chronic obstructive pulmonary disease: the ISOLDE trial. BMJ 2000; 320 :1297

Paggiaro PL, Dahle D, Bakran I, et al. Multicentrre randomised placebo controlled trial of inhaled fluticasone propionate in patients with chronic
obstructive pulmonary disease. Lancet1998;351: 773-80

Estudo TORCH (Towards a Revolution in COPD Health — Rumo a uma revoluciio para a satide em DPOC):

O estudo TORCH teve duragéo de 3 anos e foi planejado para avaliar o efeito do tratamento com salmeterol-propionato de fluticasona (FP) Diskus
50 pg /500 pg duas vezes ao dia, salmeterol Diskus 50 pg duas vezes ao dia, propionato de fluticasona (FP) Diskus 500 pg duas vezes ao dia ou
com placebo, sobre a mortalidade por qualquer causa em pacientes com DPOC. Os pacientes com DPOC moderada a grave, com VEF1 basal (pré-
broncodilatador) < 60% do normal previsto, foram randomizados para medicagao em esquema duplo-cego. Durante o estudo, os pacientes foram
autorizados a receber o tratamento usual para DPOC, com exce¢do de outros corticoides inalados, broncodilatadores de agdo prolongada e
corticoides sistémicos de longo prazo. As condig¢des de sobrevida apds 3 anos foram determinadas para todos os pacientes, independentemente da
suspensdo da medicagdo do estudo. O desfecho primario foi a redu¢do na mortalidade por qualquer causa apds 3 anos para salmeterol-FP em
comparagdo com placebo.

Placebo salmeterol 50 ug | propionato de | salmeterol-FP 50 pg
fluticasona 500 ug | /500 g
N=1524 N=1521
N=1534 N=1533
Mortalidade por qualquer causa apds 3 anos
231 205 246 193
Numero de mortes (%)
(15,2%) (13,5%) (16,0%) (12,6%)
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Razdo de risco vs. Placebo 0.879 1.060 0.825

(ICs) N/A (0,73;1,06) (0,89;1,27) (0,68;1,00)

valor p 0,180 0,525 0,0521

Razdo de risco salmeterol-FP 50 pg /500 pg vs. 0,932 0,774

componentes (ICs) | N/A (0,77;1,13) (0,64;0,93) N/A

valor p 0,481 0,007

1. Valor p ajustado para duas analises intermediarias da comparagéo de eficacia primaria a partir de uma analise log-rank estratificada

por status de tabagismo.

O salmeterol-FP reduziu o risco de morte a qualquer tempo durante os 3 anos em 17,5%, em comparagdo com placebo [razdo de risco 0,825 (IC
95%: 0,68; 1,00; p=0,052); todos ajustados para analises intermediarias]. Houve uma redugio de 12% no risco de morte a qualquer tempo durante
os 3 anos, por qualquer causa, para salmeterol, em comparagdo com placebo (p=0,180), e um aumento de 6% para propionato de fluticasona, em
comparagdo com placebo (p=0,525).

Uma analise de suporte, usando-se o modelo de Riscos proporcionais de Cox, resultou em uma razao de risco de 0,811 (IC 95%: 0,670; 0,982;
p=0,031) para salmeterol-FP vs. placebo, o que representou uma redugéo de 19% no risco de morte a qualquer tempo durante 3 anos. O modelo foi
ajustado para fatores importantes (status de tabagismo, idade, sexo, regido, VEF1 basal e indice de massa corporea). Ndo houve evidéncias de que
os efeitos do tratamento tenham variado para esses fatores.

A porcentagem de pacientes que morreram durante 3 anos por causas relacionadas a DPOC foi de 6,0% para placebo, 6,1% para salmeterol, 6,9%
para propionato de fluticasona e 4,7% para salmeterol-FP.

O salmeterol-FP reduziu a taxa de exacerba¢des moderadas a graves em 25% (IC 95%: 19% a 31%; p<0,001), quando comparado a placebo.
Salmeterol-FP reduziu a taxa de exacerbagdes em 12%, em comparagdo com salmeterol (IC 95%: 5% a 19%; p=0,002), e em 9%, quando comparado
a propionato de fluticasona (IC 95%: 1% a 16%; p=0,024). Salmeterol e propionato de fluticasona reduziram significativamente as taxas de
exacerbagdo, em comparagido com placebo, em 15% (IC 95%: 7% a 22%; p<0,001) e 18% (IC 95%: 11% a 24%; p<0,001), respectivamente.

A Qualidade de Vida Relacionada a Saude, medida pelo Questionario Respiratorio St. George (SGRQ: St. George’s Respiratory Questionnaire)
melhorou com todos os tratamentos ativos, em comparagdo com placebo. A melhora média durante trés anos para salmeterol-FP, em comparagio
com placebo, foi de -3,1 unidades (IC 95%: -4,1 a -2,1; p<0,001), em comparagéo com salmeterol foi de -2,2 unidades (p<0,001) e em comparagio
com propionato de fluticasona foi de -1,2 unidades (p=0,017).

Durante o periodo de tratamento de 3 anos, os valores de VEF1 foram maiores em individuos tratados com salmeterol-FP do que naqueles que
receberam placebo (diferenca média durante 3 anos: 92 mL; IC 95%: 75 a 108 mL; p<0,001). Salmeterol-FP também foi mais eficaz do que
salmeterol ou propionato de fluticasona em melhorar o VEF1 (diferenga média de 50 mL; p<0,001 para salmeterol, ¢ 44 mL; p<0,001 para
propionato de fluticasona).

A estimativa de probabilidade em 3 anos para a ocorréncia de pneumonia relatada como evento adverso foi de 12,3% para placebo, 13,3% para
salmeterol, 18,3% para propionato de fluticasona e 19,6% para salmeterol-FP (razdo de risco para salmeterol-FP em comparagdo com placebo:
1,64; 1C 95%: 1,33 a 2,01; p<0,001). Nao houve aumento no numero de mortes relacionadas a pneumonia. As mortes durante o tratamento
consideradas como ocasionadas principalmente por pneumonia foram 7 para placebo, 9 para salmeterol, 13 para propionato de fluticasona e 8 para
salmeterol-FP. Nao houve diferenga significativa na probabilidade de fraturas osseas (5,1% para placebo, 5,1% para salmeterol, 5,4% para
propionato de fluticasona e 6,3% para salmeterol-FP; razdo de risco para salmeterol-FP vs. placebo: 1,22; IC 95%: 0,87 a 1,72; p=0,248). A
incidéncia de eventos adversos de distiirbios oculares, 6sseos e do eixo HPA foi baixa e ndo foram observadas diferengas entre os tratamentos. Nao
houve indicios de aumento na incidéncia de eventos adversos cardiacos nos grupos de tratamento que receberam salmeterol.

Medicamentos contendo propionato de flutic na asma durante a gravidez
Um estudo epidemiologico retrospectivo observacional de coorte utilizando registros eletronicos de satide do Reino Unido foi utilizado para avaliar
o risco de malformagdes congénitas maiores (MFCs) ap6s a exposi¢do ao propionato de fluticasona por via inalatoria no primeiro trimestre e
propionato de fluticasona + salmeterol em relagdo ao corticosteroide inalatorio sem propionato de fluticasona. Nenhum comparador placebo foi

incluido neste estudo.

Dentro do grupo de asma de 5362 gravidas expostas a corticosteroides inalatdrios no primeiro trimestre, foram encontrados 131 MFCs; 1612 (30%)
foram expostas ao propionato de fluticasona ou salmeterol + propionato de fluticasona, das quais foram encontrados 42 MFCs diagnosticados. A
odds ratio ajustada para MFCs diagnosticadas por 1 um ano foi 1,1 (95% IC: 0,5 — 2.3) para mulheres com asma moderada expostas ao propionato
de fluticasona versus mulheres expostas a corticoides inalatorios sem propionato de fluticasona e 1,2 (95% IC: 0,7 — 2,0) para mulheres com asma
importante a grave. Nao foi encontrada diferenca no risco de MFCs apos a exposi¢ao no primeiro trimestre ao propionato de fluticasona isolado
versus salmeterol + propionato de fluticasona. Riscos absolutos de MFMs ao longo de todos os estratos de gravidade variaram de 2,0 a 2,9 a cada
100 gravidas expostas ao propionato de fluticasona o que é comparavel aos resultados de um estudo com 15.840 gravidas ndo expostas as terapias
de asma na General Practice Research Database. (2,8 eventos de MFCs a cada 100 gravidas).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas
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O propionato de fluticasona, quando inalado nas doses recomendadas, apresenta potente a¢do anti-inflamatoria glicocorticosteroide sobre os
pulmdes, o que resulta na redug@o dos sintomas e da exacerbac¢do da asma. Ha também redugéo significativa dos sintomas da DPOC e melhora
da fun¢@o pulmonar independente da idade, do sexo, da fun¢do pulmonar basal, da condigdo tabagica e do estado atopico. Esses beneficios
proporcionam melhora significativa da qualidade de vida do paciente.

No tratamento da asma, o inicio do efeito terapéutico do medicamento ¢ de quatro a sete dias apds o inicio do tratamento, embora alguns
beneficios possam ser aparentes ja nas primeiras 24 horas para os pacientes que ndo tenham recebido corticoides inalatdrios anteriormente.

Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢ao

A biodisponibilidade absoluta do propionato de fluticasona apos administragdo com cada um dos inaladores disponiveis foi estimada com base
nos estudos de dados farmacocinéticos inalatorios e intravenosos e na comparagio desses dados. Nos individuos adultos e sadios, estimou-se
a biodisponibilidade absoluta do propionato de fluticasona na versdo diskus em 7,8% e a do propionato de fluticasona na versdo spray em
10,9%.

Nos pacientes com asma ou DPOC, observou-se um pequeno grau de exposicdo sistémica ao propionato de fluticasona.

A absorgdo sistémica do propionato de fluticasona ocorre sobretudo através dos pulmdes e ¢ inicialmente rapida e posteriormente prolongada.
O restante da dose inalada pode ser ingerido, mas sua contribuigéio com a exposigéo sistémica ¢ minima em virtude da baixa solubilidade em
agua e do metabolismo de primeira passagem, o que resulta em disponibilidade oral menor que 1%. Ha aumento linear da exposigao sistémica
quando se eleva a dose administrada por via inalatoria.

Distribui¢iao
O propionato de fluticasona tem grande volume de distribui¢do no estado de equilibrio (aproximadamente 300 litros). A ligagdo as proteinas
plasmaticas ¢ moderadamente alta (91%).

Metabolismo

O propionato de fluticasona ¢ removido com rapidez da circulag¢ao sistémica, principalmente pelo metabolismo a um acido carboxilico inativo
pela enzima 3A4 do citocromo P450 (CYP3A4). Deve-se tomar cuidado na administragdo concomitante de inibidores conhecidos da CYP3A4,
ja que existe risco potencial de aumentar a exposi¢do sistémica ao propionato de fluticasona.

Eliminacao
A disposi¢do do propionato de fluticasona caracteriza-se pelo elevado clearance plasmatico (1.150 mL/min) e pela meia-vida terminal de
aproximadamente 8 horas. O clearance renal do propionato de fluticasona é desprezivel (<0,2%) e ndo atinge 5% como metabdlito.

4. CONTRAINDICACOES
Flixotide® Spray ¢ contraindicado para pacientes com historia de hipersensibilidade a qualquer componente da formula.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O aumento do uso de B,-agonistas inalatorios de curta durag@o indica a deterioragéio do controle da asma. Nessas condigdes, deve-se reavaliar
o planejamento do controle da doenga.

A deterioragao subita e progressiva do controle da asma ¢ potencialmente perigosa, devendo-se avaliar a necessidade de aumento da dose de
corticosteroides. Nos pacientes considerados sob risco, recomenda-se instituir o monitoramento diario do pico de fluxo expiratorio (peak flow).
Verificou-se aumento da notificagdo de pneumonia em estudos sobre pacientes com DPOC que receberam propionato de fluticasona na dose
de 500 mcg (ver a segdo Reagdes Adversas). Os médicos devem estar atentos para o possivel desenvolvimento de pneumonia nos pacientes
com DPOC tratados com propionato de fluticasona, ja que as caracteristicas clinicas da pneumonia e da exacerbagdo da DPOC podem sobrepor-
se com frequéncia.

A ocorréncia de efeitos sistémicos ¢ possivel com quaisquer corticosteroides administrados por via inalatoria, particularmente com a prescri¢ao
de altas doses por periodos prolongados. Entretanto, esses efeitos se tornam muito mais provaveis quando se administram corticosteroides orais
(ver a se¢@o Superdose).

Os possiveis efeitos sistémicos associados ao propionato de fluticasona incluem: sindrome de Cushing, caracteristicas da sindrome de Cushing,
supressdo adrenal, retardo do crescimento em criangas e adolescentes, diminui¢ao da densidade Ossea, catarata, glaucoma e coriorretinopatia
central serosa. Portanto, ¢ importante, no uso de corticosteroides inalatdrios, manter a dose efetiva minima (ver a se¢do Reagdes Adversas).

Recomenda-se a avaliagdo regular da estatura das criangas sob tratamento prolongado com corticosteroides inalatorios.

Em razdo da possibilidade de resposta adrenal insuficiente, os pacientes sob transferéncia de terapia com corticosteroides orais para terapia
com propionato de fluticasona por via inalatéria necessitam de cuidado especial e monitorizagdo regular da fungio adrenocortical.
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Apos a introdugdo do propionato de fluticasona inalatorio, a suspenséo da terapia sistémica deve ser gradual e os pacientes devem ser avisados
da necessidade de portar um cartdo de alerta que indique a possibilidade de precisarem de terapia complementar com corticosteroides em caso
de crise.

A possibilidade de comprometimento da resposta suprarrenal deve sempre ser considerada em situa¢des de emergéncia (incluindo cirurgias) e
também em situacdes eletivas passiveis de produzirem estresse, especialmente em pacientes que fazem uso de doses elevadas por um longo
periodo de tempo. Tratamento adicional com corticosteroide apropriado a uma determinada situagao clinica deve ser considerado (ver o item
Superdose).

A substitui¢do do tratamento com esteroide sistémico por terapia inalatoria pode, algumas vezes, evidenciar alergias, tais como rinite ou
eczema, anteriormente controladas pela medicagdo de uso sistémico.

O tratamento com Flixotide® Spray nio deve ser interrompido abruptamente.

Houve relatos raros de aumento dos niveis de glicose sanguinea (ver a se¢do Reacdes Adversas), e isso deve ser considerado na prescrigdo do
medicamento para pacientes com historico de diabetes mellitus.

Assim como ocorre em todos os casos de uso de corticosteroides inalatorios, ¢ necessario cuidado especial com os pacientes que sofrem de
tuberculose pulmonar ativa ou quiescente.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Esteja alerta quanto a possibilidade de surgimento de
doencga ativa, tomando os cuidados para o diagnéstico precoce e tratamento.

Houve também relatos de interagdes medicamentosas clinicamente significativas em pacientes que receberam propionato de fluticasona e
ritonavir, o que resultou em efeitos corticosteroides sistémicos, como sindrome de Cushing e supressao adrenal. Por isso, deve-se evitar o uso
concomitante de propionato de fluticasona e ritonavir, a menos que os beneficios potenciais sejam maiores que o risco de efeitos colaterais
sistémicos (ver a se¢do Interagdes Medicamentosas).

Broncoespasmo paradoxal, com aumento imediato de sibilos ap6s administragdo, pode ocorrer, assim como em outras terapias inalatorias. O
tratamento deve ser instituido imediatamente com a inalagdo de um broncodilatador de agiio rapida e curta. Flixotide® Spray deve ser interrompido
imediatamente, o paciente avaliado e aplicado tratamento alternativo se necessario (ver Reacdes Adversas).

Deve-se observar como o paciente utiliza Flixotide® Spray para garantir que o uso do inalador esteja sincronizado com a inspiracio e assegurar
a otima liberagdo do medicamento nos pulmdes.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas
E improvavel que Flixotide® Spray provoque algum efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou de operar maquinas.

Reproducio/teratogenicidade
A toxicologia mostrou apenas os efeitos de classe tipicos de corticosteroides potentes, mesmo assim s6 com doses superiores as propostas para
uso terapéutico. Nao se identificaram novos efeitos em testes de toxicidade repetida, estudos de reprodugdo nem estudos de teratogenicidade.

Mutagenicidade
O propionato de fluticasona ¢ desprovido de atividade mutagénica in vitro e in vivo e ndo demonstrou potencial carcinogénico em roedores. E,
a0 mesmo tempo, ndo irritante e ndo sensibilizante em modelos animais.

Gravidez e lactagio

Fertilidade

Nao ha dados sobre a fertilidade em humanos. Estudos em animais néo indicaram efeitos do propionato de fluticasona sobre a fertilidade em homens
ou mulheres.

Gravidez
Ha dados limitados em mulheres gravidas. A administragdo de propionato de fluticasona durante a gravidez s6 deve ser considerada se o beneficio
para a mae justificar o possivel risco para o feto.

Os resultados de um estudo epidemioldgico retrospectivo ndo identificaram um risco maior de malformagdes congénitas maiores (MFCs) apos a
exposi¢do ao propionato de fluticasona quando comparado a outros corticosteroides inalatérios, durante o primeiro trimestre de gravidez. (ver a
secdo 2. Resultados de Eficacia — Estudos clinicos). Estudos de reprodugdo em animais demonstraram somente os efeitos caracteristicos da
exposi¢do sistémica a glicocorticosteroides em doses maiores do que as terapéuticas recomendadas para inalagéo.

Categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao
Nao existem estudos sobre a excre¢do de propionato de fluticasona no leite materno.
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Quando se medem os niveis plasmaticos de ratas lactantes, apos administragdo subcutinea, existem evidéncias da presenga de propionato de
fluticasona no leite desses animais.

Nos seres humanos, os niveis plasmaticos apds aplicagdo inalatoria de propionato de fluticasona nas doses recomendadas parecem baixos.
A administrag@o durante a lactacdo s6 deve ser considerada se o beneficio para a mée justificar o possivel risco para a crianga.

Uso criterioso no aleitamento ou na doaciio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacido depende da avaliagio e
acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Em circunstancias normais, as baixas concentra¢des plasmaticas do propionato de fluticasona séo alcangadas, apos a inalagdo, por causa do
grande efeito do metabolismo de primeira passagem e do alto clearance sistémico mediado pela CYP3A4 no intestino e no figado. Portanto, ¢
improvavel a ocorréncia de interagdes medicamentosas clinicamente significativas.

Um estudo sobre interagdo medicamentosa em voluntarios sadios mostrou que o ritonavir (um potente inibidor da CYP3A4) pode aumentar
significativamente a concentragdo plasmatica do propionato de fluticasona, gerando-se concentragdes séricas de cortisol bastante reduzidas.
Houve relatos de interagdes medicamentosas clinicamente significativas em pacientes que receberam propionato de fluticasona intranasal ou
inalatério e ritonavir, o que resultou em efeitos corticosteroides sistémicos, como 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 para o paciente sejam maiores
que o risco de efeitos colaterais sistémicos.

Estudos demonstraram que outros inibidores da CYP3A4 (eritromicina e cetoconazol) produzem discreto aumento da exposi¢ao sistémica ao
propionato de fluticasona sem redugdes séricas notaveis da concentragdo de cortisol. Nao obstante, ainda ¢ necessario cuidado ao coadministrar
inibidores potentes da CYP3A4 (como o cetoconazol), ja que ha potencial de aumento da exposigdo sistémica ao propionato de fluticasona.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

Mantenha o produto na embalagem original em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Lata pressurizada. Ndo expor a temperaturas acima de 50°C. A lata de Flixotide® Spray nio deve ser perfurada, quebrada ou incinerada mesmo
quando aparentemente vazia.

Proteja o produto da luz solar e do congelamento.

Ap0s o uso, recoloque a tampa do bocal firmemente e prenda-a na posigao correta.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo, impressa na embalagem externa do produto.

Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Lata de metal de base concava com valvula medidora.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar
Antes de usar Flixotide® Spray, leia atentamente as instrugdes abaixo.

Teste do inalador
Antes de utiliza-lo pela primeira vez ou caso o inalador ndo seja usado por uma semana ou mais, remova o protetor do bocal, apertando
delicadamente suas laterais. Agite bem o inalador e libere um jato de ar para certificar-se de que o aparelho funciona perfeitamente.

Uso do inalador
1. Remova a tampa do bocal, apertando suavemente suas laterais.
Verifique se ha particulas estranhas no interior e no exterior do inalador, inclusive no bocal.
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Agite bem o inalador para garantir a remogao de qualquer particula estranha e para misturar seu conteudo de maneira uniforme.

2. Segure o inalador na posigdo vertical entre o indicador e o polegar, mantendo o polegar na base, abaixo do bocal. Expire lentamente até
esvaziar os pulmdes.

Em seguida, comece a inspirar pela boca e pressione firmemente o inalador entre o indicador e o polegar para liberar o aerossol. Continue a
inspirar regular e profundamente.

5. Para liberar o segundo jato, mantenha o inalador na posigdo vertical e espere cerca de meio minuto antes de repetir os passos 2 a 4. Lavar
a boca com agua e ndo engolir. Apds o uso, recoloque a tampa do bocal empurrando-a firmemente e prendendo-a na posigao correta.

Importante

Naio apresse a execugdo dos passos 3 e 4. E importante inspirar o mais lentamente possivel antes de acionar o inalador. Pratique em frente ao
espelho nas primeiras vezes. Se perceber uma névoa sair do topo do inalador ou dos cantos de sua boca, comece novamente a partir do passo
2.
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Caso haja necessidade de uso de espagador, recomenda-se seguir cuidadosamente as instrugdes do médico, que deve ser informado sobre
qualquer dificuldade.

Instrugées de limpeza

Deve-se limpar o inalador pelo menos uma vez por semana.

1. Remova a lata de metal do dispositivo de plastico e retire a protecdo do bocal.
2. Enxague o dispositivo de plastico e o protetor do bocal com agua morna.

3. Deixe-os secar, evitando aquecimento excessivo.

4. Recoloque a lata e o protetor do bocal no dispositivo de plastico.

Nio coloque a lata de metal na agua.

Posologia

Flixotide® Spray s6 deve ser usado por inalagdo oral.

Deve-se alertar os pacientes sobre a natureza profilatica da terapia com propionato de fluticasona por inalagdo e sobre a necessidade de utilizar
regularmente o produto mesmo na auséncia de sintomas.

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

Recomenda-se que a dose prescrita seja administrada, no minimo, em duas inalagdes.
Os pacientes que apresentam dificuldade de manipular o inalador podem recorrer a um espagador para usar Flixotide® Spray.

Na asma:

A resposta a terapia é observada de quatro a sete dias apds o inicio do tratamento, embora os pacientes que nunca usaram corticoides inalatorios
possam obter algum beneficio ja nas primeiras 24 horas.

Os pacientes devem ser orientados a procurar o médico caso observem que o alivio proporcionado por broncodilatadores de curta acdo se
tornou menos efetivo ou necessitem de um niimero de inalagdes maior do que o prescrito.

e Adultos e adolescentes maiores de 16 anos

Doses de 100 a 1.000 mcg duas vezes ao dia.

Deve-se orientar os pacientes 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 grave: 500 a 1.000 mcg duas vezes ao dia.

A dose pode, entdo, ser ajustada até que se atinja o controle ou reduzida ao minimo efetivo de acordo com a resposta individual.
Alternativamente, pode-se padronizar a dose inicial de propionato de fluticasona como a metade da dose total diaria de dipropionato de
beclometasona ou o equivalente administrado por inalador dosimetrado.

e Criancas maiores de 4 anos
Doses de 50 a 200 mcg duas vezes ao dia.

Deve-se lembrar de que somente Flixotide® Spray 50 mcg é adequado para administragio nas doses acima.

Em muitos casos pediatricos, a asma é bem controlada com a utilizagido de 50 a 100 mcg duas vezes ao dia. Para os pacientes cuja asma ndo €
suficientemente controlada com essa dose, pode-se alcangar beneficio adicional com aumento de dose até 200 mcg duas vezes ao dia.

As criangas devem tomar uma dose inicial de propionato de fluticasona apropriada para a gravidade da doenga. No entanto, a dose pode ser
ajustada até que se atinja o controle ou reduzida ao minimo efetivo de acordo com a resposta individual.

A apresentagdo em spray do propionato de fluticasona talvez ndo ofereca a dose pediatrica necessaria. Nesse caso, deve-se considerar uma
apresentacdo alternativa do medicamento (como o po para inalagdo).

e Criancas de 1 a 4 anos

O propionato de fluticasona ¢ benéfico no controle dos sintomas frequentes e persistentes da asma em criangas dessa faixa etéria.

Estudos clinicos conduzidos com criangas dessa idade demonstraram que o controle ideal dos sintomas da asma ¢ alcangado com doses de 100
mcg, duas vezes ao dia, administradas com o auxilio de um espagador com mascara.

O diagnostico e o tratamento da asma devem passar por revisdo regular.

Na doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC):

A dose para adultos ¢ de 500 mcg duas vezes ao dia, usado como adjuvante aos broncodilatadores de longa duragdo (por exemplo, LABAs).
Somente Flixotide® Spray 250 mcg ¢ adequado para administragio na dose acima. A medicagdo deve ser usada diariamente para obtengio do
beneficio maximo que pode levar de trés a seis meses. Caso ndo haja melhora apds esse periodo, o paciente deve passar por nova avaliagdo
médica.

Pacientes especiais
Nio ha necessidade de ajuste de dose para pacientes idosos nem para os que tém insuficiéncia hepatica ou renal.

9. REACOES ADVERSAS
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As reagdes adversas estdo listadas abaixo por frequéncia. Utiliza-se a seguinte convengdo para classifica-las: muito comuns (>1/10), comuns
(>1/100 e <1/10), incomuns (>1/1.000 e <1/100), raras (>1/10.000 e <1/1.000) e muito raras (<1/10.000), incluindo-se relatos isolados. As
reagdes comuns, muito comuns ¢ incomuns sao geralmente determinadas a partir de dados de estudos clinicos. As reagdes raras e muito raras
sd0, de modo geral, determinadas com base em relatos espontaneos.

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 agua apods
o uso do produto. A candidiase sintomatica pode ser tratada com terapia antifiingica topica, sem que se descontinue o uso de Flixotide®
Spray).

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10):
- pneumonia (em pacientes com DPOC);
- rouquiddo (pode ocorrer em alguns pacientes; ¢ controlada com a lavagem da boca com dgua imediatamente apds a inalagdo);
- equimose.

Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100):
- hipersensibilidade cutanea

Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.000):
- candidiase no es6fago

Reacdes muito raras (<1/10.000):

- angioedema (normalmente edema facial e orofaringeo), sintomas respiratorios (dispneia e/ou broncoespasmo) e reagdes anafilaticas;

- sindrome de Cushing, caracteristicas da sindrome de Cushing, supressdo adrenal, retardo do crescimento, redug¢do da densidade
mineral Ossea, catarata e glaucoma;

- hiperglicemia;

- ansiedade, disturbios do sono e mudangas comportamentais, inclusive hiperatividade e irritabilidade (predominantemente em
criangas);

- broncoespasmo paradoxal (ver item Adverténcias e Precaugdes).

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

Aguda
A inalag@o da medicagdo em doses muito acima das aprovadas pode levar a supressdo temporaria do eixo hipotalamico-hipofisario-adrenal.
Isso geralmente ndo requer agdo emergencial, uma vez que a fungdo adrenal normal costuma recuperar-se em poucos dias.

Cronica

Entretanto, se o uso do propionato de fluticasona em doses diarias acima das aprovadas se estender por periodos prolongados ¢ possivel que
ocorra significativa diminuigdo da fun¢do adrenal. Houve relatos de casos muito raros de crise adrenal aguda em criangas expostas a doses
maiores que as aprovadas (geralmente 1.000 mcg/dia ou mais) por periodos prolongados, ou seja, muitos meses ou anos. Os sinais observados
incluiram hipoglicemia e sequelas de diminui¢do da consciéncia e/ou convulsdes. As situagdes que podem acelerar a crise adrenal aguda
abrangem exposi¢@o a traumas, cirurgias, infecgdes ou redugdo brusca de dose. Os pacientes medicados com doses superiores as aprovadas
devem ser cuidadosamente monitorados, reduzindo-se gradualmente a dose.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.

II1) DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0107.0197

Produzido por:

Glaxo Wellcome S.A. — Avenida de Extremadura, 3, Poligono Industrial Allenduero, 09400 - Aranda de Duero (Burgos) - Espanha.
ou

Glaxo Wellcome Production — 23, rue Lavoisier, Zone Industrielle n°2, 27000 - Evreux — Franga.

Importado e Registrado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes n° 8464 — Rio de Janeiro — RJ
CNPIJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRICAO.

L2210_Flixotide Spray_aer_sus_GDS36_IPI12
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Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do Ne Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Aprovagio VP/
VPS
11/04/2013 | 0277763131 10458 - MEDICAMENTO 11/04/2013 | 0277763131 10458 - MEDICAMENTO 11/04/2013 Dizeres legais — VP e VPS 50 mcg po inal ct diskus str env al x 60 doses
NOVO - Inclusdo Inicial de NOVO - Inclusdo Inicial de Farmacéutico 250 mcg po inal ct diskus str env al x 60 doses
Texto de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula— RDC 60/12 Responsavel 250 meg aer ct It x 120 doses c/aplic
250 mcg aer ct It x 60 doses c/aplic
50 mcg aer ct It x 120 doses c/aplic
50 mcg aer ct It x 60 doses c/aplic
09/12/2013 | 1036303133 10451 - MEDICAMENTO 09/12/2013 | 1036303133 10451 - MEDICAMENTO 09/12/2013 I - Identificacdo do VP e VPS | 50 mcg po6 inal ct diskus str env al x 60 doses
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagao de medicamento 250 meg pé inal ct diskus str env al x 60 doses
Alteragdo de Texto de Bula Alteragdo de Texto de Bula —
—RDC 60/12 RDC 60/12 4.0 QUEDEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
I - Identifica¢do do
medicamento
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
17/02/2014 | 0122086141 10451 — MEDICAMENTO 17/02/2014 | 0122086141 10451 - MEDICAMENTO 17/02/2014 Bula do Paciente VP e VPS 50 mcg po inal ct diskus str env al x 60 doses
NOVO — Notificagdo de NOVO — Notificagdo de 8. QUAIS OS MALES 250 mcg po inal ct diskus str env al x 60 doses
Alteragdo de Texto de Bula Alteragdo de Texto de Bula — QUE ESTE 250 meg aer ct It x 120 doses c/aplic
—RDC 60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTO 250 meg aer ct It x 60 doses c/aplic
PODE ME CAUSAR? .
50 mcg aer ct It x 120 doses c/aplic
Bula do Profissional de 50 mcg aer ct It x 60 doses c/aplic
Saude
9. REACOES
ADVERSAS
26/05/2015 | 0464256/15-2 10451 - MEDICAMENTO 30/12/2011 0026944121 Inclusdo de Nova 20/01/2014 Langamento do produto | Nao se 0,25MG/ML SUS P/ NEB CT 5 AMP PLAS
NOVO - Inclusio inicial de Concentragdo no Pais — Flixotide Nebules aplica TRANSP X 2 ML + ENV
texto de bula 0,25MG/ML SUS P/ NEB CT 10 AMP PLAS
30/12/2011 0026927121 Inclusio de Nova Forma 109201 TRANSP X 2ML + ENV
Farmacéutica no Pais 30/09/2013 IMG/ML SUS P/ NEB CT 5 AMP PLAS
TRANSP X 2ML + ENV
IMG/ML SUS P/ NEB CT 10 AMP PLAS
TRANSP X 2ML + ENV
28/05/2015 | 0473675/15-3 10451 - MEDICAMENTO 28/05/2015 | 0473675/15-3 | 10451 - MEDICAMENTO 28/05/2015 Bula do Profissional de VP e VPS 0,25MG/ML SUS P/ NEB CT 10 AMP PLAS
NOVO - Notificagdo de NOVO — Notificagdo de Saude TRANSP X 2ML + ENV
Alteracdo de Texto de Bula Alteracdo de Texto de Bula — 2. RESULTADOS DE IMG/ML SUS P/ NEB CT 10 AMP PLAS




—RDC 60/12

RDC 60/12

EFICACIA

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

9. REACOES
ADVERSAS

Bula do Paciente
4. O QUE DEVO

TRANSP X 2ML + ENV

50 MCG PO INAL CT DISKUS STR ENV AL
X 60 DOSES

250 MCG PO INAL CT DISKUS STR ENV AL
X 60 DOSES

250 MCG AER CT LT X 120 DOSES C/APLIC

SABER ANTES DE 250 MCG AER CT LT X 60 DOSES C/APLIC
USAR ESTE 50 MCG AER CT LT X 120 DOSES C/APLIC
MEDICAMENTO? 50 MCG AER CT LT X 60 DOSES C/APLIC
8. QUAIS OS MALES

QUE ESTE

MEDICAMENTO

PODE ME CAUSAR?

18/09/2015 | 0832738/15-6 10451 - MEDICAMENTO 18/09/2015 | 0832738/15-6 | 10451 - MEDICAMENTO 18/09/2015 8. POSOLOGIA E VP e VPS 250 MCG AER CT LT X 120 DOSES C/APLIC
NOVO - Notificagdo de NOVO — Notificagdo de MODO DE USAR 250 MCG AER CT LT X 60 DOSES C/APLIC
Alteragdo de Texto de Bula Alteragdo de Texto de Bula — 6. COMO DEVO USAR 50 MCG AER CT LT X 120 DOSES C/APLIC
—RDC 60/12 RDC 60/12 ESTE 50 MCG AER CT LT X 60 DOSES C/APLIC

MEDICAMENTO?

25/05/2018 | 0421454/18-4 10451 - MEDICAMENTO 25/05/2018 | 0421454/18-4 | 10451 - MEDICAMENTO 25/05/2018 Bula do Profissional de VP e VPS 250 MCG AER CT LT X 60 DOSES C/APLIC
NOVO - Notificagdo de NOVO — Notificagdo de Saude 50 MCG AER CT LT X 120 DOSES C/APLIC
Alteragdo de Texto de Bula Alteracdo de Texto de Bula — I) IDENTIFICACAO
—RDC 60/12 RDC 60/12 DO MEDICAMENTO 50 MCG PO INAL CT DISKUS STR ENV AL

(spray) X 60 DOSES
5. ADVERTENCIAS E 250 MCG PO INAL CT DISKUS STR ENV AL
PRECAUCOES X 60 DOSES
9. REACOES
ADVERSAS 0,25MG/ML SUS P/ NEB CT 10 AMP PLAS
TRANSP X 2ML + ENV
Bula do Paciente: IMG/ML SUS P/ NEB CT 10 AMP PLAS
1) IDENTIFICACAO TRANSP X 2ML + ENV
DO MEDICAMENTO
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
11I) DIZERES LEGAIS
(spray) ,
17/04/2020 1182424/20-7 10451 — MEDICAMENTO 17/04/2020 | 1182424/20-7 10451 — MEDICAMENTO 17/04/2020 Bula do Profissional de VP e VPS 50 MCG PO INAL CT DISKUS STR ENV AL

NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula —
RDC 60/12

Satde
5.CONTRAINDICACO
ES

9. REACOES
ADVERSAS

III. DIZERES LEGAIS

X 60 DOSES
250 MCG PO INAL CT DISKUS STR ENV AL
X 60 DOSES




Bula do Paciente:

3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
IIT) DIZERES LEGAIS

14/09/2020

3125939/20-1

10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

14/09/2020

3125939/20-1

10451 - MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula —
RDC 60/12

14/09/2020

Bula do Profissional da
saude

I. IDENTIFICACAO
DO MEDICAMENTO
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
9. REACOES
ADVERSAS

10. SUPERDOSE

I11. DIZERES LEGAIS

Bula do Paciente

I. IDENTIFICACAO
DO MEDICAMENTO
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E
POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO
o

8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
9. 0 QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
GRANDE
QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE
UMA SO VEZ ?

I11. DIZERES LEGAIS

VP e VPS

0,25MG/ML SUS P/ NEB CT 10 AMP PLAS
TRANSP X 2ML + ENV

IMG/ML SUS P/ NEB CT 10 AMP PLAS
TRANSP X 2ML + ENV

15/01/2021

0197663/21-0

10451 — MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

15/01/2021

0197663/21-0

10451 — MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula —
RDC 60/12

15/01/2021

Bula do Profissional da
saude

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

VP e VPS

250 MCG AER CT LT X 60 DOSES C/APLIC
50 MCG AER CT LT X 120 DOSES C/APLIC




9. REACOES
ADVERSAS
III. DIZERES LEGAIS

Bula do Paciente

5. ONDE, COMO E
POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO
9

8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
III. DIZERES LEGAIS

10/09/2021 3585238/21-1 10451 - MEDICAMENTO 10/03/2021 | 0937576/21-7 | 1444 - MEDICAMENTO 31/05/2021 Exclusdo das bulas do VP e VPS 50 MCG PO INAL CT DISKUS STR ENV AL
NOVO — Notificagdo de NOVO - Cancelamento de paciente e profissional X 60 DOSES
Alteragdo de Texto de Bula Registro da Apresentagdo do da satde da forma 250 MCG PO INAL CT DISKUS STR ENV AL
—RDC 60/12 Medicamento farmacéutica diskus X 60 DOSES
29/09/2021 3845864/21-4 | 10451 —- MEDICAMENTO 10/12/2020 | 4389357/20-1 | 11121 - RDC 73/2016 - 13/09/2021 Bula do Profissionalde | VPe VPS 250 MCG AER CT LT X 60 DOSES C/APLIC
NOVO - Notifica¢do de NOVO - Inclus@o de Nova Saude 50 MCG AER CT LT X 120 DOSES C/APLIC
Alteragdo de Texto de Bula Indicagdo Terapéutica 1. Indicagdes
—RDC 60/12 2. Resultados de Eficacia
5. Adverténcias e
Precaucdes
8. Posologia e Modo de
Usar
Bula do Paciente
1. Para que este
medicamento é
indicado?
6. Como devo usar este
medicamento?
16/01/2023 0045235/23-6 | 10451 - MEDICAMENTO 28/10/2022 | 4879744/22-1 | 1444 - MEDICAMENTO 26/12/2022 Remogéo da bula do VP e VPS 0,25MG/ML SUS P/ NEB CT 10 AMP PLAS
NOVO - Notificagdo de NOVO - Cancelamento de Paciente e da bula do TRANSP X 2ML + ENV
Alteragdo de Texto de Bula Registro da Apresentagdo do Profissional de Saude IMG/ML SUS P/ NEB CT 5 AMP PLAS
—RDC 60/12 Medicamento do produto Flixotide® TRANSP X 2ML + ENV
Nebules. IMG/ML SUS P/ NEB CT 10 AMP PLAS
TRANSP X 2ML + ENV
17/12/2024 1719745/24-2 10451 - MEDICAMENTO 17/12/2024 | 1719745/24-2 | 10451 - MEDICAMENTO 17/12/2024 Bula do Profissional de VP e VPS 50 MCG AER CT LT X 120 DOSES C/APLIC

NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula —
RDC 60/12

Saude

7. Cuidados de
Armazenamentos do
Medicamento

10. Superdose

II1. Dizeres legais

250 MCG AER CT LT X 60 DOSES C/APLIC




Bula do Paciente
II1. Dizeres legais

13/10/202
5

Gerado apos a
submissdo

10451 - MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Bula do Profissional de
Saude

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

9. REACOES
ADVERSAS

Bula do Paciente

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

VP e VPS

50 MCG AER CT LT X 120 DOSES C/APLIC
250 MCG AER CT LT X 60 DOSES C/APLIC
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