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Flutican

G Glenmark

propionato de fluticasona 50 mcg/dose

USO NASAL - USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 4 anos)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Suspensao aquosa na forma de spray nasal: frasco com 10 ml.

COMPOSIGAO

Cada dose contém:

propionato de fluticasona 50 mcg
Excipientes* q.s.p. 1 dose

*Excipientes: dextrose anidra, celulose microcristalina e carboximetil celulose sddica, polissorbato 80, cloreto de benzalcénio,
alcool feniletilico, hidroxido de sédio e dgua para inje¢édo.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Agéo esperada do medicamento: Flutican esta indicado na profilaxia e tratamento da rinite alérgica sazonal, inclusive febre
do feno e rinite cronica, em adultos e criangas acima de 4 anos de idade.

Cuidados de armazenamento: mantenha o produto em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C - 30°C),
protegido da luz. Nao congelar.

Prazo de validade: o prazo de validade é de 24 meses, contados a partir da data de fabricagéo e encontra-se impresso na
embalagem externa do produto, juntamente com o nimero do lote. Ndo utilize medicamentos que estejam fora do prazo de
validade pois o efeito desejado pode néo ser obtido.

Gravidez e lactagao: informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informe ao seu médico se estd amamentando.

Cuidados de administragao: Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento. O alivio dos sintomas podera néo ser obtido até que se completem 3 a 4 dias de tratamento.

Instrugées de uso: Antes de usar Flutican, siga corretamente as instrugoes.

INSTRUGOES PARA LIMPEZA:

Lavar seu spray pelo menos 1 vez por semana. Se seu spray estiver com o funcionamento prejudicado, siga as
instrugdes de limpeza abaixo:

1- Retire o aplicador do frasco pressionando-o levemente para cima.

2- Lave o aplicador e a tampa com agua morna.

3- Deixe secar em um local arejado.

4- Recoloque o aplicador e a tampa.

Usando seu spray:

Yy 1. Agitar o frasco delicadamente e entao
A remover a tampa.

2. Antes de utilizar pela 1° vez ou se nao ~ 5. Expirar pela boca. Para inalar um
tiver utilizado por periodo longo, teste o - segundo spray, repetir o passo anterior.
produto acionando-o para o ar, até que

seja liberada uma névoa fina. v

6. Repetir os passos 4 e 5 para a
X outra narina.
3. Assoe o seu nariz levemente.

4. Feche uma narina e na outra coloque
J o aplicador. Incline a cabega levemente

) mantendo a narina na posig¢ao correta.
Comece a inspirar e enquanto estiver
inspirando pressionar uma vez com os
dedos para liberar o spray.

Interrupgéo do tratamento: nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Reagdes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como, secura e irritagédo do nariz
e da garganta, olfato e paladar desagradaveis e dor de cabega, que podem ocorrer com o uso deste e de outros sprays nasais.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANGCAS

Ingestdao concomitante com outras substancias: informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando
antes do inicio ou durante o tratamento.

Contra-indicagdes e pr ) o uso de Flutican é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer
componente da formula.

Habilidade de dirigir e operar maquinas: néo existem estudos sobre o efeito deste medicamento na habilidade de dirigir e
operar maquinas.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Propriedades farmacodinamicas: o propionato de fluticasona € um corticosteréide que possui atividade antiinflamatéria potente
quando usado topicamente ou na mucosa nasal. O propionato de fluticasona possui baixa ou nenhuma supressao do eixo hipotalamo-
hipéfise-adrenal (HHA) apds administragao topica ou intranasal e so leva a supresséo do eixo HHA apds administragao de doses
elevadas por via oral (a partir de 40 mg/dia). Apés administragéo nasal de uma dose de até 1 mg de propionato de fluticasona, a
concentragéo plasmatica é baixa, estando préxima ao limite de quantificagéo de ensaio (0,05 ng/ml).

Propriedades farmacocinéticas: apds administragéo oral, 87% -100% da dose é excretada nas fezes, mais de 75% como
propionato de fluticasona, dependendo da dose. Apos administragéo oral de 6 mg, 64% € excretado como propionato de fluticasona.
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Ap6s administragdo intravenosa, ha rapida depuragao plasmatica da droga, sugerindo uma extensiva extragdo hepatica. A meia-
vida plasmatica estimada ¢ de cerca de 3 horas e o volume de distribuicdo é acima de trés vezes o peso corporal. Estes dados sdo
consistentes com uma rapida eliminagéo e uma distribuigéo tissular extensiva.

Dados de segurancga pré-clinicos: quando utilizados em doses muito maiores que as recomendadas para uso terapéutico, a
toxicologia demonstrou apenas efeitos tipicos da classe de corticosteréides potentes. Nao foram identificados outros efeitos
nos testes de toxicidade com doses repetidas, assim como em estudos de reprodugédo ou de teratogenicidade.

O propionato de fluticasona € desprovido de atividade mutagénica in vitro e in vivo e nao demonstrou nenhum potencial efeito
tumorigénico em roedores. Em modelos animais, o propionato de fluticasona n&o ¢ irritante, nem causa sensibilidade.

INDICAGOES
Flutican esta indicado na profilaxia e tratamento da rinite alérgica sazonal e perene, em adultos e criangas acima de 4 anos de idade.

CONTRA-INDICAGOES
Flutican é contra-indicado a pacientes com histéria de hipersensibilidade a quaisquer componentes da férmula.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

As infecgoes das vias nasais devem ser adequadamente tratadas, porém, ndao i uma tra-indicaca i ao
com propi de fluti

0 beneficio total conferido pelo propionato de fluticasona pode nao ser até que o seja i durante

alguns dias.

Devem ser i ao se il i tratados com O e parao com pi

de fluticasona, caso haja alguma razdo para se supor que sua fungao adrenal esteja comprometida.

Embora o propit de possa a rinite alérgica sazonal na maioria dos casos, um estimulo anormal

violento de alergenos estivais pode, em certos casos, levar a i de terapia adicit apropriada, parti

para reduzir sintomas oculares.

Gravidez e lactagdo: ndo existem dados de na gravit humana. Nos estudos de reprodu(;ao ammal os

eventos tlplcos de corti i sdo observados em niveis de

Embora a apli direta gl uma icdo sistémica insignificante, o uso do propionato de ﬂutlcasona

durante a gravidez requer a i 40 dos icios em relagdo aos possiveis riscos it com a a ou

qualquer (erapla alternativa, como ocorre com outras drogas. Nao exls(em estudos sobre a excregdo do propionato de

fluticasona no leite materno. ,a atica de ambos apos a administragao por via inalatéria é baixa.
de do em animais idéncia de propi de em leite de ratas que receberam a

droga por via subcutanea.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Deve-se tomar cuidado ao se ini i Flutican e inibidores fortes de CYP3A4 como, por exemplo,
ritonavir e cetoconazol, ja que podem a icdo sistémica para o propi de fluti
REAGOES ADVERSAS

Como ocorre com outros sprays nasais, foram relatados secura e irritagdo do nariz e da garganta, olfato e paladar
desagradavels dor de cabega e epistaxe.

R oes de hiper il i rash e na face ou na lingua, foram relatados. Também foram
relatados casos de anafilaxia/reagoes anafilaticas e br Casos extr raros de perfuragio de
septo nasal foram relatados apés o uso de corticosteréides por via intranasal.

POSOLOGIA

Flutican deve ser utilizado exclusivamente por via intranasal. O paciente deve ser orientado no sentido de que o efeito ndo é
imediato, ja que o alivio completo podera ser obtido de 3 a 4 dias de tratamento.

Adultos e criangas com mais de 12 anos de idade: duas doses em cada narina, uma vez ao dia, de preferéncia pela manha.
Em alguns casos pode ser necessaria a administragcdo de duas doses em cada narina, duas vezes ao dia. A dose diaria ndo
deve exceder a 4 doses em cada narina.

Criangas de 4 a 11 anos de idade: uma dose em cada narina, uma vez ao dia, de preferéncia pela manha. Em alguns casos pode ser
necessaria a administragdo de uma dose em cada narina, duas vezes ao dia. A dose diaria ndo deve exceder a 2 doses em cada narina.
Pacientes idosos: a mesma dosagem indicada para adultos. O uso regular da mesma dosagem indicada para adultos é essencial
para se conseguir o beneficio terapéutico maximo.

SUPERDOSAGEM

Nao existem dados disponiveis sobre os efeitos da sobredosagem aguda ou crénica com o propionato de fluticasona. A
administragdo intranasal de 2 mg de propionato de fluticasona duas vezes ao dia durante sete dias em voluntarios humanos
sadios ndo teve efeito sobre a fungdo do eixo hipotalamo-hipéfise-adrenal.

PACIENTES IDOSOS
Nao existem contra-indicagdes ou precaugdes especificas para pacientes idosos.

ATENGAO: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E, EMBORA AS PESQUISAS REALIZADAS TENHAM INDICADO
EFICACIA E SEGURANGA QUANDO CORRETAMENTE INDICADO, PODEM OCORRER REAGOES ADVERSAS IMPREVISIVEIS
AINDA NAO DESCRITAS OU CONHECIDAS. EM CASO DE SUSPEITA DE REAGAO ADVERSA O MEDICO RESPONSAVEL
DEVE SER NOTIFICADO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
N° do lote, data de fabricagéo e prazo de validade: vide cartucho.
Farmacéutica Responsavel: Luciana Righetto CRF/SP 32.968 - MS 1.1013.0227.002-7

Fabricado e embalado por: Cipla Ltd. Verna, Goa, india.
Importado e distribuido por: Glenmark Farmacéutica Ltda.
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