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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

Flixotide Accuhaler 50 microgramas, 100 microgramas, 250 microgramas,
500 microgramas

propionato de fluticasona

Leia este folheto cuidadosamente antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacgdes importantes para si.

. Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

. Se tiver alguma duvida, consulte o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

. Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo o dé a outros. Pode ser prejudicial
para eles, mesmo que 0s seus sintomas sejam iguais aos seus.

. Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico, enfermeiro ou

farmacéutico. Isto inclui quaisquer possiveis efeitos secundarios ndo mencionados
neste folheto. Ver seccgédo 4.

O que contém este folheto:

O que é o Flixotide e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar o Flixotide
Como utilizar o Flixotide

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar o Flixotide

Conteudo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é o Flixotide e para que é utilizado

O Flixotide Accuhaler é um dispositivo inalador de plastico que contém uma tira de aluminio com
28 ou 60 blisters. Cada blister contém 50, 100, 250 ou 500 microgramas do principio ativo
propionato de fluticasona.

O propionato de fluticasona pertence a um grupo de medicamentos chamados corticosteroides
(frequentemente chamados apenas de esteroides). Uma dose muito pequena de esteroide é
necessdria quando € inalada. Isto porque é inalada diretamente para os seus pulmdes.

Flixotide funciona reduzindo o inchago e a irritagdo nos pulmdes. Eles tém o que é chamado de
‘acdo anti-inflamatéria'.

Flixotide ajuda a prevenir ataques de asma em pessoas que precisam de tratamento regular. E
por isso que as vezes sao chamados de 'preventivos'. Eles precisam ser usados regularmente,
todos os dias.

Flixotide ndo ajudara a tratar ataques de asma subitos onde vocé se sente sem félego.

. Um medicamento diferente é usado para tratar atagques stbitos (chamado de
‘aliviador').
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. Se vocé tiver mais de um medicamento, tenha cuidado para ndo confundi-los.
2. O que vocé precisa saber antes de usar Flixotide

Nao use Flixotide:

. Se vocé é alérgico ao propionato de fluticasona ou a qualquer outro ingrediente deste
medicamento listado na Secéo 6 (incluindo lactose, que contém pequenas
quantidades de proteina do leite).

Nao use Flixotide se qualquer uma das condi¢des acima se aplicar a vocé. Se vocé nao tiver
certeza, fale com seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de usar Flixotide.

Adverténcias e precaucdes
Fale com seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de tomar Flixotide se:

. vocé ja foi tratado para tuberculose (TB)

. vocé esta usando Flixotide ao mesmo tempo que toma comprimidos de esteroides.
Também se vocé acabou de terminar de tomar comprimidos de esteroides. Em ambos
0S casos, vocé deve portar um cartdo de alerta de esteroides até que seu médico diga
para nao portar um

Se vocé perceber que seu medicamento aliviador ndo esta funcionando tdo bem quanto antes,
ou se precisar tomar mais do que o habitual, procure seu médico.

Se sua respiracao piorar repentinamente, isso pode ser uma ameaga a vida, entdo procure
aconselhamento médico urgentemente.

Entre em contato com seu médico se vocé experimentar visao turva ou outros disturbios visuais.

Se vocé ndo tiver certeza se alguma das condi¢cdes acima se aplica a vocé, fale com seu médico
ou farmacéutico antes de usar Flixotide.

Outros medicamentos e Flixotide

Informe seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se vocé estd tomando, tomou recentemente ou
pode tomar qualquer outro medicamento, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.
Isso inclui medicamentos fitoterapicos. Lembre-se de levar este medicamento com vocé se
precisar ir ao hospital.

Em particular, informe seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando algum dos seguintes:
. um tipo de medicamento antiviral conhecido como 'inibidor de protease' (como
ritonavir) ou produtos contendo cobicistato que podem aumentar os efeitos do
propionato de fluticasona. Seu médico pode querer monitora-lo cuidadosamente se
vocé estiver tomando esses medicamentos.
. medicamentos usados para tratar infecgdes fungicas (como cetoconazol)
Se vocé ndo tiver certeza se alguma das situagdes acima se aplica a vocé, fale com seu médico
ou farmacéutico antes de usar Flixotide.

Usando Flixotide com alimentos e bebidas
Vocé pode usar Flixotide a qualquer hora do dia, com ou sem alimentos.
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Gravidez e amamentagao
Se vocé esta gravida ou amamentando, acha que pode estar gravida ou esta planejando ter um
bebé, peca conselhos ao seu médico antes de tomar este medicamento.

Condugdao de veiculos e uso de maquinas
E improvavel que Flixotide afete sua capacidade de conduzir veiculos ou usar ferramentas ou
maquinas.

Flixotide contém lactose

Flixotide contém lactose (um tipo de acucar). Se o seu médico Ihe disse que vocé ndo pode
tolerar ou digerir alguns agucares (tem intolerancia a alguns agucares), fale com seu médico
antes de usar este medicamento.

3. Como usar Flixotide
Flixotide esta disponivel em quatro concentragdes diferentes. Seu médico decidira qual
concentragdo vocé precisa. Sempre use este medicamento exatamente como seu médico lhe
indicou. Verifique com seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se vocé ndo tiver certeza.

Usando este medicamento

O medicamento em Flixotide deve ser inalado usando um tipo especial de inalador chamado
Accuhaler.

. Certifique-se de que vocé tem um e sabe usa-lo corretamente

. Instrugdes sobre como usar o inalador sdo fornecidas como um guia passo a passo

. Vocé pode nao conseguir sentir o gosto ou sentir o pd na lingua, mesmo que o tenha
tomado corretamente

. Este medicamento leva alguns dias para fazer efeito e € muito importante que vocé o

use regularmente

Adultos e Criangas com mais de 16 anos de idade

Asma leve
. A dose inicial usual é de 100 microgramas duas vezes ao dia
Asma moderada a grave
. A dose inicial usual é de 250 a 500 microgramas duas vezes ao dia
. A dose maxima deve ser de 1000 microgramas duas vezes ao dia
Criancas (4 a 16 anos de idade)
. A dose inicial usual é de 50 microgramas duas vezes ao dia
. A dose maxima deve ser de 200 microgramas duas vezes ao dia

Flixotide Accuhaler 250 microgramas e Flixotide Accuhaler 500 microgramas ndo sdo
recomendados para criangas de 16 anos ou menos.

Recomenda-se que criangas em tratamento com esteroides, incluindo Flixotide Accuhaler,
tenham sua altura verificada regularmente pelo médico.

Seu médico pode |lhe dar um Flixotide Accuhaler de maior poténcia se sua dose for aumentada.
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Se vocé estiver usando altas doses de um esteroide inalado por um longo tempo, pode as vezes
precisar de esteroides extras, por exemplo, durante circunstancias estressantes, como um
acidente de transito ou antes de uma operagao. Seu médico pode decidir Ihe dar medicamentos
esteroides extras durante esse periodo.

Pacientes que estiveram em altas doses de esteroides, incluindo Flixotide Accuhaler, por um
longo tempo, ndo devem parar de tomar seu medicamento repentinamente sem falar com seu
médico. Parar o tratamento de repente pode fazer vocé se sentir mal e pode causar sintomas
como vomito, sonoléncia, ndusea, dor de cabeca, cansaco, perda de apetite, baixo nivel de
agucar no sangue e convulsoes.

Instru¢des de uso

. Seu médico, enfermeiro ou farmacéutico deve mostrar como usar seu inalador. Eles
devem verificar como vocé o usa de tempos em tempos. Nao usar o Flixotide
Accuhaler corretamente ou conforme prescrito pode significar que ele ndo ajudara sua
asma como deveria.

. O Accuhaler é fornecido em um invélucro de folha selada. O invélucro fornece
protecdo contra a umidade e deve ser aberto apenas quando vocé estiver pronto para
usa-lo pela primeira vez. Uma vez aberto, o invélucro de folha deve ser descartado.

. O dispositivo Accuhaler contém blisters com Flixotide em pé.

. H& um contador no topo do Accuhaler que informa quantas doses restam. Ele conta
regressivamente até 0. Os nimeros de 5 a O aparecerdao em vermelho para avisar
guando restarem apenas algumas doses. Uma vez que o contador mostrar O, seu
inalador estara vazio.

Nao use seu inalador mais frequentemente do que o médico Ihe indicou. Informe seu médico se
seu medicamento ndo parecer estar funcionando tdo bem quanto de costume, pois seu
problema no peito pode estar piorando e vocé pode precisar de um medicamento diferente.

Seu médico pode ter Ihe dito para tomar mais do que isso como tratamento de emergéncia se
sua respiragao ofegante ou dificuldade para respirar piorar muito. E muito importante que vocé
siga as instru¢des do seu médico sobre quantos blisters tomar e com que frequéncia usar seu
inalador.

Usando seu inalador

1. Dentro da caixa, seu Accuhaler é fornecido em um invélucro de folha selada. Para abrir
este invdlucro, rasgue ao longo da borda serrilhada, depois remova o Accuhaler e jogue o
invélucro fora.

Se vocé tiver dificuldade em rasgar a folha, ndo use tesouras ou qualquer outro objeto
afiado, pois vocé pode se machucar ou danificar o Accuhaler. Pega ajuda a alguém.

2. Para abrir seu Accuhaler, segure a capa externa com uma mao e coloque o polegar da
outra mao no apoio para o polegar. Empurre o polegar para longe de vocé o maximo que
puder. Vocé ouvird um clique.

Isso abrird um pequeno orificio no bocal.

3. Segure seu Accuhaler com o bocal voltado para vocé. Vocé pode segura-lo com a mao
direita ou esquerda. Deslize a alavanca para longe de vocé o maximo que puder. Vocé
ouvira um clique. Isso coloca uma dose do seu medicamento no bocal.
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O contador de doses diminui em 1 para confirmar.

. Se o contador de doses ndo diminuir ao ouvir o “clique”, o inalador ndo entregara o
medicamento. Leve-o de volta ao seu farmacéutico para obter conselhos.
Toda vez que a alavanca é puxada para tras, uma bolha é aberta dentro e o
po fica pronto para vocé inalar. Nao brinque com a alavanca, pois isso abre as bolhas e
desperdica o medicamento.

4. Afaste o Accuhaler da sua boca, expire o maximo que for confortavel. Nao respire dentro
do seu Accuhaler. Ainda ndo inspire novamente.

5. Coloque o bocal nos labios; inspire de forma constante e profunda através do Accuhaler
com a boca, ndo pelo nariz. Remova o Accuhaler da sua boca. Prenda a respiragao por
cerca de 10 segundos ou pelo tempo que for confortavel. Expire lentamente.

6. Para fechar o Accuhaler, deslize o apoio para o polegar de volta em sua dire¢do, 0 maximo
que puder. Vocé ouvira um clique. A alavanca retornara a sua posi¢ao original e sera
reiniciada.

Seu Accuhaler esta agora pronto para vocé usar novamente.
Depois, enxague a boca com agua e cuspa.

Limpando seu Accuhaler
Limpe o bocal do Accuhaler com um lenco seco para limpa-lo.

Se vocé usar mais Flixotide do que deveria
Se vocé usar mais do que deveria, fale com seu médico o mais rapido possivel.

E importante que vocé tome sua dose conforme indicado no rétulo do farmacéutico ou
conforme orientado pelo seu médico. Vocé ndo deve aumentar ou diminuir sua dose sem

consultar um médico.

Se vocé esquecer de usar Flixotide

. Tome a proxima dose quando for a hora.
. Nao tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida.
Se vocé parar de usar Flixotide
. Nao interrompa o tratamento mesmo que se sinta melhor, a menos que seu médico lhe

diga para fazé-lo.
Se vocé tiver mais perguntas sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem
todas as pessoas os apresentem.

Se vocé notar qualquer um dos seguintes efeitos colaterais graves, pare de usar este

medicamento e fale com seu médico imediatamente. Vocé pode precisar de tratamento médico
urgente.
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. reacdes alérgicas (podem afetar até 1 em 100 pessoas) — os sinais incluem erupcdes
cutaneas, vermelhiddo, coceira ou urticaria como erupgao de urtiga ou urticéria

. reagdes alérgicas graves (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas) - 0s sinais incluem
inchago do rosto, labios, boca, lingua ou garganta, o que pode causar dificuldade para
engolir ou respirar, erup¢ao cutanea com coceira, sensa¢ao de desmaio e tontura e
colapso

. sua respiragao ou chiado piora logo apds usar seu inalador

Outros efeitos colaterais incluem:
Muito comum (pode afetar mais de 1em 10 pessoas)
. sapinho na boca e garganta

Comum (pode afetar até 1 em 10 pessoas)
. dor na lingua ou garganta
. rouquidao da voz

Problemas com sua boca e garganta podem ser reduzidos fazendo certas coisas logo apds inalar
sua dose. Estas sdo escovar os dentes, enxaguar a boca ou gargarejar com agua e cuspi-la.
Informe seu médico se voceé tiver esses problemas com sua boca ou garganta, mas ndo
interrompa o tratamento a menos que seja orientado a fazé-lo.

Os seqguintes efeitos colaterais também foram relatados em pacientes com Doenga Pulmonar
Obstrutiva Crdnica (DPOC):

. Pneumonia (infecg¢do pulmonar). Informe seu médico se vocé notar qualquer um dos
seguintes sintomas: aumento da produgao de escarro, mudanca na cor do escarro,
febre, calafrios, aumento da tosse, aumento dos problemas respiratérios

. Hematomas

Raro (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas)
. sapinho (candidiase) no es6fago

Muito raro (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas)

. problemas para dormir ou sensagao de preocupacao, superexcitacao e irritabilidade.
Esses efeitos sdo mais provaveis de ocorrer em criangas

. dores nas articulagdes

. indigestao

. o nivel de acgucar (glicose) no seu sangue pode estar aumentado

. a forma como os esteroides sao produzidos pelo seu corpo pode ser afetada ao usar

Flixotide. Isso é mais provavel de acontecer se vocé usar doses altas por um longo

periodo de tempo. Isso pode causar:

- criangas e jovens a crescerem mais lentamente

- algo chamado 'sindrome de Cushing'. Isso acontece quando vocé tem muito
esteroide no corpo e pode causar afinamento dos 0ssos e problemas oculares
(como catarata e glaucoma, que € a alta pressao no olho)

Seu médico ajudard a evitar que isso acontega, garantindo que vocé use a menor dose

de esteroide que controla seus sintomas.
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Embora a frequéncia ndo seja conhecida, os seguintes efeitos colaterais também podem ocorrer:

. depressao, sensagao de inquietagdo ou nervosismo. Esses efeitos sdo mais provaveis
de ocorrer em criangas

. sangramentos nasais

. Visdo turva

Fale com seu médico o mais rapido possivel se:
. apos 7 dias de uso do Flixotide, sua falta de ar ou chiado ndo melhora, ou piora
. vocé ou seu filho estd em altas doses de esteroide inalado e fica indisposto com
sintomas vagos como dor de barriga, enjoo, diarreia, dor de cabeg¢a ou sonoléncia. Isso
pode acontecer durante uma infecgdo, como uma infecgao viral ou indisposi¢ao
estomacal. E importante que seu esteroide ndo seja interrompido repentinamente, pois
isso pode piorar sua asma e também causar problemas com os hormdnios do corpo

Relato de efeitos colaterais

Se vocé tiver quaisquer efeitos colaterais, fale com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isso
inclui quaisquer possiveis efeitos colaterais ndo listados neste folheto. Vocé também pode
relatar efeitos colaterais diretamente através do Esquema Cartdo Amarelo em:
www.mhra.gov.uk/yellowcard ou procure por MHRA Yellow Card no Google Play ou Apple App
Store.

Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como armazenar o Flixotide

. Armazene em local seco para proteger da umidade.

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

. N&o armazene acima de 30°C.

. Armazene o Accuhaler na embalagem de aluminio até que esteja pronto para usa-lo
pela primeira vez. Uma vez aberto, a embalagem de aluminio deve ser descartada.

. Nao use este medicamento apds a data de validade que estd indicada na embalagem
apo6s EXP. A data de validade refere-se ao ultimo dia desse més.

. N&o descarte medicamentos no esgoto ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como descartar medicamentos que vocé ndo usa mais. Essas medidas
ajudardo a proteger o meio ambiente.

6. O que o Flixotide contém
. A substancia ativa é o propionato de fluticasona
. O outro ingrediente é a lactose

Como o Flixotide se apresenta e conteudo da embalagem

O dispositivo Accuhaler de plastico é fornecido em uma embalagem de aluminio selada. O
Accuhaler contém tiras de aluminio com blisters que contém propionato de fluticasona e lactose.
Os blisters protegem o p6 para inalagdo dos efeitos da atmosfera.

Cada blister contém 50 microgramas, 100 microgramas, 250 microgramas ou 500 microgramas
de propionato de fluticasona, e lactose que atua como 'carreador’.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

As embalagens de Flixotide de 50, 100, 250 ou 500 microgramas contém sessenta blisters.

O dispositivo possui um contador que informa o nimero de blisters restantes. Ele conta de 60 a
0. Para mostrar quando os ultimos cinco blisters foram alcangados, 0s nimeros aparecem em
vermelho. Quando o contador mostra O, seu inalador esta vazio e deve ser descartado.

Titular da Autorizagdo de Comercializagao:
Glaxo Wellcome UK Limited

Centro de Pesquisa de Medicamentos GSK
Gunnels Wood Road

Stevenage

Hertfordshire SG12NY UK

Fabricante:

Glaxo Wellcome Production
Zona Industrial No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux Franca

Outros formatos:
Para ouvir ou solicitar uma cépia deste folheto em Braille, impressdo grande ou audio, ligue
gratuitamente:
0800 198 5000 (Apenas no Reino Unido)
Por favor, esteja preparado para fornecer as seguintes informagdes:
Nome do produto Flixotide 50
Flixotide 100
Flixotide 250
Flixotide 500
Numeros de referéncia ~ 10949/0226
Este é um servigo fornecido pelo Instituto Nacional Real de Pessoas Cegas.
Este folheto foi revisado pela uUltima vez em agosto de 2023.
As marcas registradas sdo de propriedade ou licenciadas para o grupo de empresas GSK

© 2023 grupo de empresas GSK ou seu licenciador.
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