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BECLORT®

dipropionato de beclometasona
LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Beclort®
dipropionato de beclometasona

APRESENTACAO

Beclort® é uma solugdo pressurizada para inalacao (aerossol) dosimetrada contendo 200 doses, armazenada em frasco
de aluminio com valvula dosadora e acionador plastico oral. Cada dose contém 250 mcg de dipropionato de
beclometasona.

USO INALATORIO (ORAL)

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dose de Beclort® contém:

dipropionato de DECIOMELASONA. ........uueiirir ettt it ettt sttt er et et ses e sr e bt es b b et s as s bbb e nne e are s 250 mcg
Lo o T o[- C=t S o RN OSSPSR 1 dose

*diclodifluorometano, triclorofluorometano, acido oleico.

I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Beclort® é destinado ao tratamento e prevencéo da asma bronquica e bronquite, bem como nos processos inflamatérios
das vias aéreas superiores (como nariz, garganta e brénquios).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Beclort® contém um anti-inflamatério de acéo local (dipropionato de beclometasona), que controla a inflamagéo dos
brénquios, reduzindo o inchaco e a secrecdo exagerada de fluidos, evitando aos poucos o surgimento da falta de ar.
Administrado por inalagdo, o dipropionato de beclometasona atua exclusivamente sobre as estruturas da arvore
respiratéria. Em decorréncia deste fato, desde que obedecidas as doses indicadas, ndo ocasiona efeitos sistémicos e ndo
interfere nas funcdes da cortex da glandula suprarrenal.

Uma melhora significativa ocorre, geralmente, em poucos dias de uso da medicagdo, mas pode ser necessario de uma ou
duas semanas de tratamento para que sua agao seja observada.

Os efeitos terapéuticos desse medicamento ndo séo percebidos na hora do uso, portanto ndo deve ser usado como
medicamento de alivio durante crises de falta de ar.

O efeito de Beclort® aparece em um prazo maior (duas a trés semanas) depois do inicio do tratamento, ajudando a
prevenir e tratar as inflamag@es das vias respiratdrias (tais como asma e bronquite).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Beclort® é contraindicado para pacientes sensiveis a quaisquer dos principios ativos ou demais componentes da
formula. E também contraindicado caso vocé tenha hipersensibilidade individual aos derivados de cortisona, herpes
simples ou tuberculose pulmonar (ativa ou inativa).

Beclort® n&o é indicado para tratamento das crises e sintomas da asma aguda. Nestas condic8es, um broncodilatador
inalatério de rapida agdo é requerido (tenha sempre sua medicacdo de alivio das crises consigo, caso faca uso de
alguma).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Com o propdsito de se obter um efeito terapéutico total e eficaz do tratamento, torna-se indispensavel que vocé siga
rigorosamente as instrucdes relativas a forma de inalagdo de Beclort®. N&o interrompa o tratamento sem o
conhecimento de seu médico. Beclort® é um medicamento de uso continuo e vocé nio deve interromper o tratamento,
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mesmo que vocé se sinta melhor. A interrup¢éo do tratamento com corticosteroide deve ser sempre feita de modo
gradual.

Beclort® néo é eficaz nas crises de asma ja instaladas; pelo contrario, é utilizado na prevencao das crises. Verifique com
seu médico e tenha disponivel a medicacdo necessaria para alivio das crises. Se sua respiracao tornar-se ofegante apos a
utilizagdo de Beclort®, pare de utiliza-lo imediatamente e fale com seu médico o mais répido possivel. Se vocé comegar
a se sentir pior (por exemplo, sentindo-se ofegante ou precisar de outra dose de medicamento), ou se vocé ndo comegar
a ficar melhor apés 7 (sete) dias de uso de Beclort®, consulte seu médico novamente. Seu médico podera aumentar a
dose do medicamento. O uso prolongado podera permitir a instalacdo de infecgdes por fungos na boca (sapinhos) e
garganta, tratadas normalmente com medicacao especifica e de uso local, conforme orientagdo de seu médico, sem a
necessidade de interrupcdo do tratamento. Pode-se reduzir ou prevenir essa reacao realizando-se uma lavagem bucal
com agua apoés cada inalagdo. Alguns pacientes podem sentir ressecamento da boca e garganta.

Deve-se evitar o uso do produto em pacientes com infeccGes virais, herpes simples ou tuberculose pulmonar (ativa ou
inativa).

Precaucdes:

Antes de iniciar o tratamento com Beclort® informe seu médico se:
- vocé estiver gravida ou amamentando;

- vocé é alérgico a qualquer um dos componentes do produto;

- vocé esta sendo tratado, ou se ja foi tratado, de tuberculose;

- vocé esta fazendo uso de qualquer tipo de medicamento;

Se vocé estiver transferindo do tratamento com esteroides em comprimidos para inalador, vocé pode se sentir mal ou
pode desenvolver reacdes alérgicas na pele ou no nariz (rinite). Se vocé apresentar estes sintomas, informe seu médico,
mas nao interrompa o tratamento sem orientacao dele.

Caso vocé tenha utilizado altas doses de corticosteroides inalados por periodos longos, pode ser necessario o aumento
de dose de corticosteroides habitualmente utilizados em situacoes de emergéncia (hospitalizacdo apés um acidente,
sofrimento de um ferimento grave ou antes de uma operacéo, por exemplo). Nesse caso, seu médico deve ser informado
para decidir sobre a necessidade de aumentar sua dose.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas:

Estudos clinicos comparativos ndo demonstraram evidéncias que o dipropionato de beclometasona, principio ativo do
Beclort®, produza alteracdes da atencéo, na capacidade de reacéo e na habilidade para conduzir vefculos ou utilizar
maquinas potencialmente perigosas e que exijam atencao.

Uso em idosos:

Beclort® pode ser utilizado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que observadas as precaucdes relativas ao
produto. Como qualquer outro medicamento, recomenda-se sempre atencdo especial na administracdo em pacientes
idosos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal:
Nenhum ajuste de dose € requerido em pacientes que apresentem insuficiéncia renal ou hepatica.

Administracdo durante a gravidez ou aleitamento:

Em mulheres gravidas, o medicamento Beclort® deve ser utilizado no caso de efetiva necessidade e sob supervisdo
médica. O dipropionato de beclometasona pode passar para o leite materno. O uso do dipropionato de beclometasona
em méaes amamentando requer que os beneficios da terapéutica sejam levados em consideracéo frente aos riscos para
maée e lactente. As criangas cujas mées receberam doses elevadas de corticoide inalatério (oral) durante a gravidez,
devem ser submetidas a acompanhamento médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Interacbes medicamentosas:

Informe seu médico se vocé estiver fazendo uso de qualquer tipo de medicamento. Até o momento nao foram
verificadas interacOes do dipropionato de beclometasona com outros medicamentos nesta via de administracdo, e nem
mesmo com alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o medicamento Beclort® em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz. Este produto néo deve ser
exposto a altas temperaturas.

Importante: A lata de Beclort® é pressurizada. N&o tente fura-la, quebra-la ou queima-la, mesmo quando vazia.

O recipiente ndo deve ser exposto a fontes de calor.

NuUmero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Beclort® é uma suspensdo homogénea branca leitosa contida em um recipiente de aluminio em gases propelentes. O
frasco de aluminio é adaptado com uma valvula dosadora e um borrifador oral de plastico.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para permitir a administracdo do medicamento Beclort®, o recipiente metélico deve ser corretamente acoplado a um
dispositivo, podendo ser:

Dispositivo espacador (que proporciona uma maior facilidade na aplicagdo, principalmente para pacientes idosos e
criancas, facilitando também a deposicéo das particulas do medicamento nos pulmdes) ou dispositivo bocal. Verifique
com o seu médico qual o mais indicado para vocé.

Se 0 seu inalador é novo ou ndo tem sido utilizado por trés dias ou mais, agitar bem e liberar um jato para garantir que o
produto esta funcionando perfeitamente.

O medicamento é de USO INALATORIO (ORAL).

LEIAATENTAMENTE AS INSTRUGCOES PARA O USO CORRETO. SE NECESSARIO, CONSULTE O SEU
MEDICO OU FARMACEUTICO PARA OBTER EXPLICAGCOES MAIS DETALHADAS.

Instrucdes de uso do Dispositivo bocal (em L):

1- Encaixar o frasco no bocal e tirar a tampa de protecéo;

W

/’m 2- Segurar em posicdo vertical, com o bocal para baixo, como indicado na figura;

e ——

L4

3- Fazer uma expiracdo completa (soltar todo ar que conseguir dos pulmdes) e colocar o
s 7 bocal entre os labios bem fechados;

4- Inspirar (demorada e profundamente, somente com a boca) e, a0 mesmo tempo, apertar o
- medicamento uma vez apenas. Segurar a respiracdo o maior tempo possivel;
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5- Terminada a inalacéo, fechar o bocal com a tampa de protegdo. O dispositivo deve estar
sempre limpo. A limpeza deve ser efetuada conforme as Instrucfes de Limpeza descritas
abaixo.

Instrucdes de uso do Dispositivo Espagador:

(e

1- Encaixar o frasco no dispositivo;

2- Retirar a tampa protetora;

3- Fazer uma expiracdo completa (soltar todo ar que conseguir dos pulmdes) e introduzir a
extremidade do dispositivo espacador na boca;

C . . L .
< 4- Acionar a “bombinha” apenas uma vez, inspirar e segurar o ar por alguns segundos apos a
'; ) inalagdo. No caso de indicagdo médica repita o procedimento;
>
5- Recolocar a tampa de protecdo no dispositivo espagador. O dispositivo espagador deve
N estar sempre limpo. A limpeza deve ser efetuada conforme as Instrugoes de Limpeza

descritas abaixo.

Instrucdes de Limpeza do Dispositivo bocal (em L):

O dispositivo deve ser limpo pelo menos a cada trés dias a partir do inicio da sua utilizacdo. Manter a limpeza do
dispositivo é extremamente importante para impedir o bloqueio devido a obstrucdo. Se a limpeza nao é feita
regularmente conforme descrito abaixo, o dispositivo pode ndo funcionar corretamente:

1. Remover a tampa protetora de plastico e o recipiente metalico:

=

>
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2. Lavar com agua morna por um minuto a partir da parte inferior do corpo do dispositivo de plastico, posicionando-o
sob o fluxo de agua corrente, como representado na figura;

Al
iy |

3. Lavar com 4gua morna por mais um minuto a partir da parte superior do dispositivo, colocando-o sob o fluxo de
agua, conforme representado na figura;

71 &5

£

4. Cuidadosamente, remover a dgua que permanece no interior do dispositivo de plastico, batendo com moderagéo e
repetidamente contra uma superficie dura, tal como mostrado na figura abaixo. Certifique-se de que a agua néo
permaneca na cavidade central do dispositivo de plastico e na haste onde se encaixa o recipiente metalico;

J

W .

£

AL

5. Secar completamente dentro e fora do dispositivo de plastico, deixando por uma noite sem o recipiente metalico e
capa de protecdo, ou utilizando um jato de ar quente. Certifique-se de que o bocal esta completamente seco antes do
uso.

6. Colocar o recipiente metalico e tampa de protecdo no dispositivo de plastico.

o s

IMPORTANTE:

Né&o use o dispositivo de plastico ainda molhado. Certifique-se que ele estda completamente seco antes de usa-lo. A
utilizacdo do dispositivo molhado pode promover a obstrugéo do jato.

Se o inalador falhar e ndo houver a liberagdo do jato, executar as etapas de 1 a 6 do procedimento de limpeza. Apos a
limpeza, dispensar uma dose no ar para verificar se o dispositivo foi desobstruido.

Instrucdes de Limpeza do Dispositivo Espacador:
Caso vocé possua a apresentacdo com o dispositivo espacador, a limpeza deve ser realizada conforme as etapas de 1 a 6
do procedimento de limpeza do dispositivo bocal (em L).

POSOLOGIA
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Beclort® deve somente ser utilizado por via oral (inalatdria). A dose inicial deve ser ajustada pelo médico, conforme a
gravidade da doenca, sendo posteriormente reajustada até que a doenga permaneca sob controle. Uma dose baixa pode
ser utilizada quando o controle efetivo da asma for mantido, conforme orientagdo médica.

Cada dose (jato) do produto fornece 250 mcg de dipropionato de beclometasona, principio ativo do produto.
Criangas: NAO DEVE SER UTILIZADO POR CRIANCAS.

Adultos (incluindo os idosos):

A dose inicial do produto é de dois jatos (500 mcg), de 12 em 12 horas (duas vezes ao dia). De acordo com sua
necessidade seu médico pode prescrever doses mais altas (até 8 jatos por dia). A dose total diaria deve ser dividida em
tomadas de 12 em 12 horas (2 vezes ao dia) ou tomadas de 8 em 8 horas (3 vezes ao dia) ou ainda tomadas de 6 em 6
horas (4 vezes ao dia).

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica:
Nenhum ajuste de dose é necessario em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica.

Siga a orientagéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. N&do
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Caso esqueca uma das doses, utilize a proxima administragdo na mesma dose prescrita pelo médico.
A seguir, retorne ao esquema anteriormente recomendado.

Em caso de duvidas, procure a orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Até o momento ndo foi constatado qualquer efeito grave pela utilizagdo do medicamento dipropionato de
beclometasona, de acordo com as doses aconselhadas.

Como ocorre com qualquer medicamento a base de corticosteroide, podem ocorrer reagdes sistémicas, especialmente
quando altas doses sdo prescritas por periodo de tempo prolongado.

Os possiveis efeitos sistémicos podem incluir um crescimento mais lento em criangas e adolescentes, reducdo da
densidade mineral 6ssea e problemas oculares que incluem catarata e aumento da pressao intraocular. Caso qualquer
desses efeitos ocorra, seu médico devera ser imediatamente comunicado.

Como em qualquer terapéutica inalatoria, pode ocorrer um fechamento da passagem de ar para os pulmdes (sensacédo de
aperto no peito e chiadeira). Nesse caso, 0 paciente deve ser tratado imediatamente com medicagdo de resgate
adequada. O medicamento deve ser imediatamente descontinuado, o paciente deve ser avaliado e, se necessario, uma
terapia alternativa deve ser instituida.

Reacoes de hipersensibilidade, incluindo erupgdes na pele, coceira, inchaco dos olhos, labios, rosto e faringe foram
reportadas.

Pode ocorrer candidiase (sapinho) na boca e garganta de alguns pacientes. A incidéncia aumenta com doses maiores do
que 400 mcg de dipropionato de beclometasona por dia.

Pode-se reduzir ou prevenir essa reacdo realizando-se uma lavagem bucal com agua apds cada inalagdo. Essa infeccdo
deve ser tratada com antifingicos topicos e nao é necessaria a interrupgdo do tratamento.

Perda de voz ou irritacdo da garganta pode ocorrer em alguns pacientes. A perda de voz é reversivel e desaparece ap6s
parar o tratamento e/ou descansar a voz. Estes pacientes devem ser aconselhados a lavar a boca com agua
imediatamente ap06s cada inalagdo.

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): candidiase na boca
e garganta.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): rouquiddo e irritacdo na
garganta.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes alérgicas na
pele, caracterizadas por coceira e manchas vermelhas.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ainda néo relatada.
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Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): efeitos colaterais

sistémicos (supressao da adrenal, retardo no crescimento de criancas e adolescentes, diminuicdo da densidade mineral

0Ossea, catarata, glaucoma), edema de olhos, faces, labios e garganta, broncoespasmo paradoxal, chiado, dispneia (falta
de ar), tosse.

Reacdo cuja frequéncia é desconhecida: hiperatividade psicomotora, distirbios do sono, ansiedade, depressao,
agressividade, mudangas comportamentais (predominantemente em criangas), dor de cabeca, nausea (enjoo).

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Caso ocorra esse fato procure imediatamente seu médico. Ele podera solicitar exames de laboratério para avaliar os
niveis sanguineos de cortisol para verificar se existe algum comprometimento.

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 orientacgdes.

111 - DIZERES LEGAIS

MS: 1.1013.0229
Farm. Resp.: Valeria Medeiros Miqueloti
CRF/SP n°51.263

Fabricado por: Medispray laboratories
344/345 Kundaim Industrial Estate, Kundaim, Goa

Importado por: Glenmark Farmacéutica Ltda.

Rua Frei Liberato de Gries, 548, Sdo Paulo, Brasil.
CNPJ 44.363.661/0001-57

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 20/10/2014.
0800 773 0130

Venda sob prescricdo médica.

A
o
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da submisséo/peti¢do que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do expediente | N° do expediente Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente Aprovagdo relacionadas
Similar - Inclusdo Similar - Inclusdo In((j:(lau_f_:;())(t?g:;al 250 mea aerossol x 200
xXX/xx/2014 Versdo Atual Inicial de Texto de xXX/xx/2014 Versdo Atual Inicial de Texto xXX/xx/2014 VP e VPS g
Bula, conforme doses
Bula de Bula Bula Padrao
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