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MIFLASONA®
dipropionato de beclometasona

APRESENTACOES
Miflasona® 200 ou 400 mcg — embalagens contendo 60 capsulas com p6 para inalagdo, com um inalador.

VIA INALATORIA
USO ADULTO e USO PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada capsula de Miflasona® contém 200 ou 400 mcg de dipropionato de beclometasona.
Excipientes: lactose monoidratada e gelatina (componente das capsulas).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tratamento de prevencdo das crises de asma bronquica. Miflasona® apresenta vantagens no tratamento aos pacientes
ndo controlados adequadamente pelo uso ocasional de broncodilatadores e/ou de cromoglicato de sodio e aos pacientes
com asma grave dependentes de corticosteroides sistémicos ou de hormdnio adrenocorticotréfico (ACTH).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Miflasona® contém uma substancia ativa chamada dipropionato de beclometasona, que pertence a um grupo de
medicamentos chamados corticosteroides.

E fornecido como um p6 seco contido em capsulas. O pd seco é inalado para o pulmao através do dispositivo inalador
fornecido.

Miflasona® é utilizada no tratamento da asma. A asma é causada pela inflamac&o (inchaco e irritacdo) das pequenas vias
aereas nos pulmdes.

Miflasona® reduz o inchaco e irritacdo nas paredes das pequenas passagens de ar nos pulmdes e assim alivia 0s
problemas respiratdrios. Demora alguns dias para fazer efeito e é mais eficaz se vocé usar cuidadosamente a dose e 0
namero de doses prescritas pelo seu médico.

Vocé ndo deve interromper ou modificar o tratamento sem consultar o seu médico.

Se vocé tem alguma divida sobre como Miflasona® funciona ou porque este medicamento foi prescrito para vocé,
pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Miflasona® é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade (alergia) & beclometasona ou a qualquer componente da
formulacdo e a pacientes com tuberculose (ativa ou latente). Se isto se aplica a vocé, informe ao seu médico antes de
utilizar Miflasona®.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga todas as instrucfes do seu médico cuidadosamente. Elas podem diferir das informagdes gerais contidas nesta bula.

. . . s _— . ®

Se alguns destes itens se aplicar a vocé, fale com seu médico ou farmacéutico antes de tomar Miflasona™:

e  Se vocé esta tomando outro medicamento corticosteroide;

e  Se vocé sofre de uma infecgdo no peito, tem excesso de muco nas vias aéreas ou infecgdes nas vias respiratorias.

Fale com seu médico ou farmacéutico imediatamente se vocé sentir algum desses sintomas durante o tratamento

com Miflasona®:

e Seasua asma parece estar piorando. Talvez vocé esteja com mais chiado e mais falta de ar do que o habitual, seu
inalador de alivio parece ser menos efetivo, se vocé esté utilizando mais doses do seu medicamento de resgate do
que o habitual ou se vocé sente que ndo estd melhorando;

e Sevocé sentir dificuldade de respirar com chiado ou tosse logo ap6s a inalacéo de Miflasona®;

e  Se vocé esta mudando sua terapia de comprimidos de corticosteroides ou injeces para corticosteroides inalados,
vocé pode perceber suas alergias (erupcdo cutanea, eczema, corrimento nasal, rinite) que estavam suprimidas
anteriormente pelos comprimidos ou injecGes de corticosteroides, aparecerem novamente.

Outras adverténcias especiais
e Na&o engula as capsulas — elas devem apenas ser utilizadas com o inalador;
e Vocé ndo deve utilizar um inalador diferente para tentar inalar o pé das capsulas;
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e Nao utilize Miflasona® para tratar um ataque repentino de falta de ar. \Vocé precisara de um medicamento separado
para isso;

e Ndo pare repentinamente a terapia com anti-inflamatorios orais. Se vocé estiver sendo mantido em uma terapia com
anti-inflamatérios orais durante um periodo prolongado, seu médico podera reduzir esta dose gradualmente
enquanto a Miflasona® é introduzida. Seu médico também poderé pedir que vocé leve um cartéo de aviso, pois em
caso de acidente, cirurgia ou infeccdo séria, sua condicdo podera requerer administracdo suplementar de terapia
anti-inflamatoria;

e Vocé deve ter disponivel um broncodilatador inalatério de curta duragdo (como fenoterol ou salbutamol), se for
necessario aliviar os sintomas da asma aguda;

e Enxéague bem a boca com &gua depois de utilizar o medicamento. Cuspa a 4gua de enxague. Fazer isso reduzira a
probabilidade de desenvolver uma infeccdo por fungos (sapinho) na boca.

Criancas
Se uma crianga estiver utilizando Miflasona® em doses elevadas por um periodo prolongado, o médico ir4 monitorar a
altura da crianga como parte do check-up (acompanhamento) regular.

Gravidez e lactacéo

Miflasona® deve ser evitada durante a gravidez, exceto se claramente necessario.

Converse com seu médico antes de usar Miflasona® se vocé estd gravida, planeja engravidar ou se estiver
amamentando. Seu médico ira decidir se os beneficios superam os possiveis riscos.

Se vocé estiver recebendo Miflasona® durante/por toda a gravidez, o peso e a liberagdo de urina do bebé recém-nascido
deverdo ser monitorados.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Ingestdo concomitante com outras substancias

N&o houve nenhum relato ou efeitos da Miflasona® sobre os efeitos de outros medicamentos ou vice-versa.

Informe ao seu médico ou farmacéutico se estiver tomando ou tiver tomado recentemente outros medicamentos,
incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
O produto deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

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

Aspecto: capsulas de gelatina duras, corpo incolor transparente e tampa marrom escura com po branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de administracéo
Siga as orientagdes do seu médico cuidadosamente. N&o exceda a dose recomendada.

Como utilizar Miflasona®

As capsulas de Miflasona® ndo devem ser engolidas. O p6 das cépsulas é apenas para inalacéo oral e deve ser
utilizado somente com o inalador fornecido na embalagem.

O conteldo das capsulas deve ser inalado utilizando o inalador apropriado. A eficicia deste medicamento depende, em
parte, do uso correto do inalador.

Se necessario, converse com seu médico ou farmacéutico para explicagdes detalhadas.

Siga as instrucdes ilustradas para aprender como usar as capsulas de Miflasona® com o inalador.

O inalador é composto pelas seguintes partes:
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1. uma capa para proteger o bocal do inalador;
2. abase que permite uma liberacdo adequada do medicamento da c&psula.

A base consiste em:

3. Docal,

4. compartimento para a capsula;

5. botdes com “asas” laterais projetadas e pinos em cada lado;
6. um canal de passagem do ar.

Para usar o inalador, proceda do seguinte modo:
1. Retire a tampa do inalador.

2. Abra o compartimento da capsula, segurando firmemente a base do inalador e girando o bocal na dire¢do indicada
pela seta.

3. Assegure-se que seus dedos estejam completamente secos. Retire uma capsula do blister e coloque-a
horizontalmente no compartimento para capsula na base do inalador. E importante que a capsula somente seja
retirada do blister imediatamente antes do uso.

Atencdo: Nao coloque a cdpsula dentro do bocal!

4. Feche o compartimento da capsula, voltando o bocal até escutar um “click”.
\

5. Para liberar o pé da cépsula:

- segure o inalador na posicédo vertical com o bocal para cima;

- pressione firme e simultaneamente os botBes, para romper a capsula. Em seguida, solte os botdes. Faca isso apenas
uma vez.
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Obs: Neste passo, a capsula pode partir-se em pequenos fragmentos de gelatina que podem chegar até sua boca ou
garganta. No entanto, a gelatina é comestivel e, portanto, ndo é prejudicial.

o

6. Expiré 0 méximo possivel (solte todo o ar dos seus pulmdes 0 maximo que conseguir).

<.

N

7. Coloque o bocal do inalador na boca e feche firmemente os labios ao redor dele. Incline levemente sua cabeca para
tras e inspire pela boca de maneira rapida e o mais profundamente possivel.

8. Retire o inalador da sua boca e segure sua respiracdo pelo maior tempo que vocé conseguir. Depois respire
normalmente. Abra o inalador para verificar se ainda ha residuo de p6 na capsula. Se ainda restar pé na capsula,
repita os passos de 6 a 8.

9. Apds o uso de todo po, remova a capsula vazia, retorne o bocal para a posicao original e recoloque a capa do bocal.

Limpeza: limpe o bocal e o compartimento para capsulas com um pano seco para remover qualquer residuo de po.

Obs: NAO UTILIZE AGUA para limpar o inalador.

Enxague sua boca apds inalar o produto.

Quanto usar de Miflasona®

Miflasona® esté disponivel em duas concentragdes diferentes. O seu médico ird decidir qual a concentracéo que vocé
precisa.

A dose é determinada estritamente com base individual e sera ajustada pelo seu médico com base na gravidade da sua
asma.

Miflasona® deve ser administrado regularmente todos os dias para manter o controle da asma. Para reduzir o risco de
infeccdo por Candida sp recomenda-se enxaguar bem a boca com agua apés cada dose.

Adultos - A dose usual para adultos € de 200 a 400 mcg, 2 vezes ao dia. Para asma grave, a dose pode ser aumentada
para até 2.000 mcg por dia.
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Criancas - A dose usual de Miflasona® para criancas é de 100-200 mcg, 2 vezes ao dia. Para asma grave, a dose pode
ser aumentada para até 800 mcg por dia. Miflasona® deve ser utilizado em criancas sob a supervisdo de um adulto. O
uso do inalador deve depender da habilidade da crianga de utiliza-lo corretamente.

Recomenda-se 0 uso de Miflasona® a partir dos 5 anos de idade, visto que criancas abaixo dessa faixa etaria podem nao
apresentar a coordenacao e o fluxo inspiratdrio necessarios para a correta inalacdo do produto.

Idosos, pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica - Nao é necessario realizar ajuste de dose em pacientes idosos ou
com insuficiéncia renal ou hepatica.

A administracdo de Miflasona® é feita através do inalador. Os pacientes devem ser instruidos quanto ao uso apropriado
do inalador para garantir que o medicamento atinja as areas adequadas do pulméo.

Quando usar Miflasona®
Usando Miflasona® no mesmo horario todos os dias, ira ajudar vocé a lembrar quando usar o seu medicamento. Deve-se
manter um intervalo regular entre as sessdes de inalagéo.

Durante quanto tempo usar Miflasona®

O tratamento da asma requer esforco diario da sua parte. Este medicamento deve ser utilizado com muita regularidade e
durante o tempo que o seu médico aconselhou.

Ele ndo deve ser interrompido antes de conversar com o seu médico, mesmo se 0s sintomas tenham melhorado bastante,
uma vez que ele pode ajudar a prevenir que ocorram ataques de asma.

Se vocé tiver davidas sobre quanto tempo deve usar Miflasona®, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se parar de usar Miflasona®
Interromper o tratamento com Miflasona® pode aumentar as chances de agravamento da sua asma. N&o pare de usar
Miflasona® de repente a menos que seu médico peca para vocé fazé-lo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de inalar uma dose, inale a préxima dose no horério habitual. NAO inalar uma dose em dobro para
compensar a que VOCé esqueceu.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, os pacientes usando Miflasona® podem ter reacBes adversas, embora nem todos
pacientes as tenham.

Efeitos na boca e garganta:
e Infeccdes flngicas;

e Rouquiddo navoz;

e Desconforto.

Efeitos no osso:
e Enfraquecimento dos 0ssos. Quanto mais densos seus 0ssos forem, menos eles serdo suscetiveis a quebrar.

Efeitos sobre as glandulas suprarrenais:
e Diminui¢do do funcionamento da glandula adrenal (cansago, fraqueza muscular, perda de apetite e perda de peso).

Efeitos nos pulmdes:
e  Broncoespasmo.

Se alguma das reagBes adversas se agravarem ou se vocé detectar quaisquer reacdes adversas ndo mencionadas nesta
bula, por favor, informe ao seu médico ou farmacéutico.
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Outras reacdes adversas tém sido relatadas em pacientes que utilizam medicamentos similares (corticosteroides
inalatdrios):
e Afinamento da pele;
o Reacles adversas comportamentais:
Ansiedade,
Depresséo,
Disturbios do sono,
Comportamento anormal (hiperexcitado e irritado), especialmente em criancas;
¢ Retardo no crescimento em criangas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé usou muito Miflasona®, ou alguém acidentalmente usou as suas capsulas, entre em contato com um médico ou
hospital para consulta imediata. Mostre a embalagem. Tratamento médico pode ser necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS — 1.0068.0098

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150
Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90

S&o Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30

Industria Brasileira

Fabricado por: Pharmachemie B.V., Haarlem, Holanda

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

SERVICO DE INFORMAGOES
AO CLIENTE

0800 888 3003

sic.novartis@
novartis.com

BPL 26.05.17
2017-PSB/GLC-0873-
VP4
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versges Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovacéo (VPIVPS) P &
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP1 | 200 MCG CAP INAL CT BL AL
— 3 — 3 PLAS INC X 60 + INAL
04/04/2014| 0255337/14-6 | NOVO ~ INOWSA9 0410415014 0255337/14-6 NO¥ O NUSE0 1041042014 NA
nicial de Texto de Inicial de Texto de - 400 MCG CAP INAL CT BL AL
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 VPS1 PLAS INC X 60 + INAL
- O que devo saber antes de usar este VP2
medicamento?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - 20g MCcG ng INAL CT BL AL
— ifi 3 — ifi 3 PLAS INC X + INAL
22/10/2014| 0950542/14-3 |NOVO ~ NOUfICACAO | 5, 1 /51 4 l9950542/14-3 NOVO ~ NOUfICACE0| 51 /191 4.
de alteragdo de texto de alteracdo de texto - F l6ai - 400 MCG CAP INAL CT BL AL
de bula — RDC 60/12 de bula — RDC 60/12 - Caracteristicas Farmacologicas PLAS INC X 60 + INAL
- Adverténcias e Precauc¢fes VPS2
- Posologia e Modo de Usar
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Dizeres Legais vP3 [ 200 MCG CAP INAL CT BL AL
— ifi 3 — ifi 3 PLAS INC X 60 + INAL
03/03/2016| 1328147/16-0 | \OVO ~ NOfICACAO0| 1331511 6 |1 3981 47/16-0| NO VO ~ NOUFICACAO| 153151 6
de alteracdo de texto de alteracdo de texto ) _ - 400 MCG CAP INAL CT BL AL
de bula — RDC 60/12 de bula — RDC 60/12 - Dizeres Legais VPS3 b AS INC X 60 + INAL
- O que devo saber antes de usar este
medicamento?
_ VP4
- Quais os males que este
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento pode me causar? - 200 MCG CAP INAL CT BL AL
— ifi 3 _ ifi 3 PLAS INC X 60 + INAL
12/06/2017 N/A NOVO — Notificagao ; »,n/5917 na  |[NOVO - Notificacdol o a6, 7 o -
de alteracéo de texto de alteracdo de texto - Caracteristicas Farmacologicas - 400 MCG CAP INAL CT BL AL
de bula — RDC 60/12 de bula — RDC 60/12
e bua e bua - Adverténcias e Precaucfes VPS4 PLAS INC X 60 + INAL

- Posologia e Modo de Usar

- Reacbes Adversas

Miflasona (dipropionato de beclometasona) / capsulas com pé para inalagdo/ 200 ou 400 mcg




