Aerocort S

salbutamol + dipropionato de beclometasona G qlenmank
100 mcg + 50 mcg / dose

USO INALATORIO ORAL - USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Solugao com propelente aerossol dosimetrado: frascos contendo 200 doses.

COMPOSIGAO
Cada dose contém:
i de 50 meg
100 mcg
q.s.p. 1 dose
*Excipientes: 4cido oléico, tri e
INFORMAGOES AO PACIENTE
Agdo do i $ desti ao controle da asma brénquica, tanto para o alivio das crises como para a prevengdo das

mesmas, nos casos em que se tornam cada vez mais freqiientes e/ ou graves. Desde que usado corretamente (leia com atengao os cuidados de uso), é de se
esperar que, em caso de crise, a melhora ocorra em poucos minutos e que o efeito perdure por mais de 4 horas. Caso necessite de outra inalagdo em menos
de 4 horas, procure o seu médico, imediatamente. Vocé pode estar precisando de outros tratamentos. Nao aumente por conta propria a dose do medicamento.
Quando usado de maneira adequada, o medicamento também previne o agravamento da doenca. Para isso, talvez, tenha que ser usado por longo tempo.
Cuidados de armazenamento: mantenha o produto em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Alata de Aerocort $ é pressurizada. Nao tente fura-la, quebra-la ou queiméa-la, mesmo quando vazia. Nao jogue no incinerador.

Prazo de validade: o prazo de validade é de 36 meses, contados a partir da data de fabricagao, e encontra-se impresso na embalagem externa do
produto, juntamente com o niimero do lote. N&o utilize medicamentos que estejam fora do prazo de validade, pois o efeito desejado pode nao ser obtido.
Gravidez e lactagdo: informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez, na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe ao seu médico se
esta amamentando.

Cuidados de administragao: siga a orientagdo do seu médico respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Instrugdes de uso: antes de usar Aerecort §, siga corretamente a técnica aplicada abaixo.

Testando o seu inalador: antes de usar pela primeira vez, ou se seu inalador n&o tiver sido usado por uma semana ou mais, remova o protetor do bocal
apertando, delicadamente, as laterais do protetor. Agite bem o inalador e libere um jato de ar, para certificar-se de que funciona.
INSTRUCOES PARA LIMPEZA:

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

1. Retire o frasco de aluminio do recipiente plastico e remova a tampa do bocal.

2. Enxagiie com bastante agua morna corrente. Se vocé notar um acimulo do medicamento ao redor do bocal, nao tente desobstruir
com objetos pontiagudos, como um alfinete. Um detergente neutro pode ser adicionado a agua. Entao, enxagiie bem com agua
limpa antes de secar. Nao coloque o frasco de aluminio na agua.

3. Deixe secar o interior e o exterior do recipiente plastico.

4. Recoloque o frasco de aluminio e a tampa do bocal.
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Usando seu inalador:

. L 5. Colocar o bocal do inalador entre os labios,
:Tio?“g\:égdor Javem ajustando bem a peca. Pressionar firmemente
’ o inalador entre o indicador e o polegar;
. 6. Inspirar e reter o ar por alguns segundos
2. Basta refirar a tampa apos a inalagao. O medicamento atingira,
. |protetora; desse modo, a arvore respiratoria. Prender
a respirag&o por uns 10 segundos (contar,
mentalmente, até 10) ou 0 maximo que
—= . X puder, para permitir uma boa penetragéo
3. Agitar vigorosamente para do aerossol nos pulmdes. Expirar, como no
| assegurar a mistura da estagio 4. Se vocé for fazer uma segunda
substancia ativa com os inalacéo, espere aproximadamente 10
_——) propelentes; segundos e entdo repita os passos 3, 4, 5 e 6;
E ; . 7. Recolocar a tampa de protegao no
L 4. Expirar completamente. . inalador.

IMPORTANTE

Nao execute os estagios 4 e 5 de forma apressada. E importante que o seu inalador seja acionado no mesmo momento da inalagao (inspiragéo). Isto é
conseguido por meio de uma rapida e vigorosa sucgao no bocal. Pratique todos os passos da instrugdo em frente a um espelho nas primeiras vezes.
Como com todos os medicamentos em aerossol, € aconselhavel testar o acionamento do inalador antes de usé-lo pela primeira vez e sempre que o
aerossol nao for usado por uma semana ou mais. O escape de particulas, formando uma fina nuvem acima do inalador, durante a administragao do
medicamento, indica falha na aplicag&o. Isto significa, entdo, que tudo deve ser repetido a partir do estagio 3.

Criangas

Criangas pequenas podem precisar de ajuda e os adultos podem precisar operar o inalador por elas. Incentive a crianga a expirar e acione o
inalador imediatamente apos a crianga comegar a inspirar. Pratiquem a técnica juntos. Criangas maiores ou pessoas com as méaos fracas devem
segurar o inalador com ambas as maos. Coloque os dois indicadores no topo do inalador e ambos os polegares na base abaixo do bocal.
Preferencialmente criangas devem usar o espagador.

Interrupgao do tratamento: nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reagdes adversas: informe ao seu médico o imento de reagdes is, tais como “sapinho”, aftas, dor de garganta ou rouquid&o.
Pacientes devem realizar bochecho com &gua apés uso de Aerocort S.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS

Ingesta i com outras a informe ao seu médico sobre qualquer outro medicamento que esteja usando antes do inicio ou
durante o tratamento.

Contra-indicagdes e p! o uso de t $ é contra-indicado em i com hipersensibili conhecida a qualquer componente
da férmula.

Habilidade de dirigir e operar maquinas: nao existem estudos sobre o efeito deste medicamento na habilidade de dirigir e operar maquinas.
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Propriedades farmacodinamicas

O salbutamol é um agonista seletivo dos adrenoreceptores B,. Em doses terapéuticas, ele age nos adrenoreceptores B8, do musculo brénquico, com
pouca ou nenhuma agéo nos adrenoreceptores B, do misculo cardiaco. O dipropionato de beclometasona, administrado por inalagéo, possui uma
agao antiinflamatdria glicocorticdide potente dentro dos pulmdes.

Propriedades farmacoclne(lcas

Nao existe nenhuma em h dequea ini 40 de salbutamol e dipropionato de beclometasona conjunta, por via inalatéria, afete
de cada rte. Dados experimentais em animais indicam que salbutamol inalado néo afeta a farmacocinética do propionato

de beclometasona e vice-versa. Para fins farmacocinéticos, cada componente pode ser considerado separadamente.
o salbutamol inis por via intravenosa possui uma meia-vida de 4 a 6 horas e é eliminado parci: te por via renal e i pela

metabolizagao ao 4'-O-sulfato (sulfato fendlico), composto inativo, que também é excretado, principalmente, na urina. Uma rota menor de excregdo sao as
fezes. A maioria da dose administrada pelas vias intravenosa, oral ou inalatdria é eliminada dentro de 72 horas. Cerca de 10% do salbutamol liga-se a
proteinas plasmaticas. Apés administragéo por via inalatoria, cerca de 10 a 20% da dose alcanga as vias aéreas inferiores. O restante é retido no dispositivo
de liberagdo ou depositado na orofaringe. A fragdo depositada nas vias aéreas é absorvida para dentro dos tecidos pulmonares e circulatérios, mas nao é
metabolizada pelo pulm&o. Ao alcangar o sistema circulatrio, ela se torna acessivel ao I hepatico e ¢ eli na urina, como
droga inalterada ou sulfato fendlico. A porgéo engolida da dose inalada é absor\nda a partir do trato gastnntestlnal e sofre consideravel metabolismo de
primeira passagem a sulfato fendlico. Tanto a droga inalterada quanto a droga sdo excretadas, pela urina.

D de 0 17,21-dij > de ona (DPB), administrado por via , € eliminado com meia-vida de,
apmxlmadamenle 30 minutos. O 17- ionato de (MPB) aparece rapi no plasma apés administragao intravenosa de DPB e é
eliminado, novamente, com uma meia-vida de, aproximadamente, 30 minutos. Cerca de 87% de DPB liga-se a proteinas plasmaticas. Mais de 14% da dose
intravenosa de DPB s&o excretados na urina em 96 horas, principalmente como metabdlitos polares, @ medida que s&o conjugados. Mais de 64% da dose sao
excretados nas fezes, neste momento, novamente livres ou como metabdlitos conjugados. Apds uma dose inalada, a maioria da dose sera depositada na
orofaringe ou no dispositivo de liberagdo, com apenas uma fragéo atingindo os pulmdes para absorgéo. A porgéo depositada na boca ou vias aéreas superiores
sera, posteriormente, engolida. A maior parte da porgéo engolida de DPB é rapic inativada por lismo de primeira pelo figado. Uma
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dose oral (4 mg) de DPB marcado com tritio foi absorvida lentamente com niveis de pico de radioatividade equivalentes a 20 ng droga/ml plasma sendo
alcangados 5 horas apos a dose. Excregao ¢ principalmente nas fezes (35-76% da dose em 96 horas) e, principalmente, como metabdlitos polares, apesar da
presenca de DPB e MPB nas fezes sugerir absorgao incompleta da dose. Mais de 14% da dose s&o excretados como metabdlitos polares na urina. O tecido
pulmonar rapidamente hidrolisa DPB em MPB, que por sua vez, & mais a 1a. O figado também metaboliza DPB em MPB
e, posteriormente, o converte em metabdlitos polares.

Dados de seguranga pré-clinicos

Assim como outros agonistas potentes e seletivos de receptores B, o salbutamol parece ser teratogénico em camundongos por via subcutanea. Em um estudo
reprodutivo, 9,3% dos fetos tiveram fenda palatina, com 2,5 mg/kg, 4 vezes maior que a dose oral maxima em humanos. Em ratos, tratamento com 0,5 - 2,32
- 10,75 e 50 mg/kg/dia, por via oral durante toda a gravidez, néo resultou em anormalidade fetal significante. Um estudo reprodutivo em coelhos revelou
ma formagao craniana em 37% dos fetos com 50 mg/kg/dia, 78 vezes maior que a dose oral maxima em humanos. Estudos de seguranga pré-clinicos
indicam que o dipropionato de a pouca quando administrado por via inalatdria.

INDICAGOES

Esta associagdo de salbutamol e dipropionato de beclometasona e especialmente indicada aos pacientes que necessitem de doses regulares de
ambas as drogas para tratamento de doenga das vias aéreas t S néo é adequado para o uso no tratamento de primeira linha, mas
para uso uma vez que a necessidade de terapia corticosteréide malatono seja estabelecnda Asma severa requer orientagdo médica regular, ja que pode
ser fatal. Os pacientes com asma severa tém sintomas freqlientes, com fisica limitada, e valores de PEF abaixo
de 60% do previsto na linha basal, com variabilidade maior que 30%, geralmeme n&o retornando complelameme ao normal apos o uso do broncodilatador.
Esses pacientes necessitardo inalar doses elevadas (ex.: > 1 mg/dia de de oral. Em caso de piora

repentina dos sintomas, sera necessaria uma dosagem aumentada de corticosteroide, que deve ser admmlstrada sob cuidados médicos emergenciais.

CONTRA-INDICAGOES

$ ndo deve ser usado em pacientes com histéria de hil i a qualquer da férmula Embora o salbulamol por
via intravenosa e, ocasionalmente, por via oral seja usado no controle do trabalho de parto p nao sob como
placenta prévia, hemorragia ante-parto ou toxemia de gravidez, a de por via il ia ndo é i na

de parto prematuro. Aerocort S nio deve ser usado no tratamento da ameaga de aborto.

PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS

O tratamento da asma deve seguir um programa adequado e a resposta dos i devera ser i inid e por testes de
fungao O uso de R, de curta agao para controlar os slntomas il dlca detenoragao do controle da asma. Sob
estas condigoes, o plano de terapia deste pacnente devera ser e prog no controle da asma é
potencialmente perigosa, devendo ser i o da dose do cortil ide. Em i i em risco, monitoragao
diaria deve ser instituida. Aerecort $ nao é usado para ataques agudos, mas para a manutengéo a longo prazo. Para allvlo dos smtomas
agudos da asma, os pacientes deverdo utilizar broncodilatadores de agao curta e rapida, , se o efeito do

inalado ou o alivio fornecido pelo Aerocort § durarem menos de 3 horas, podem indicar que a asma esta piorando e a orientagdo médica
devera ser requisitada. A técnica de inalagao utilizada pelo paciente deve ser verificada pelo médico para que se certifique que o disparo da
dose do aerossol é si i com a il iragdo, para 6tima i da droga nos pulmdes. Efeitos sistémicos podem ocorrer com
qualquer ide inalado, i em igoes de altas doses por longos penodos No entanto, estes efeitos aparecem
em menor freqiiéncia do que com o uso de comcosterol es orals Efeitos p incluem sup adrenal, retardo no
crescimento em criangas e oOssea, catarata e E importante, que a dose de
corticosterdide inalado seja a minima possivel capaz de manter um conlrole eficaz (ver efeltos adversos). E recomendado que a altura da
crianga, que esteja inalado, seja Alguns i po lem
apresentar susceptibilidade malor aos efeltos dos gllcocomc ides i Devido a ibili de adrenal p
que estejam a terapia oral para a terapia com dipropionato de beclometasona inalado devem ser tratados
com culdado especlal e ter sua fungao tical regularmente i
Apéds a gdo de i de malado a rellrada da lerapla sistémica devera ser gradual e os pacientes deverdo
carregar consigo um cartdo de aviso a em épocas de estresse. Em casos raros, a terapia
via inalatéria pode revelar condlgoes eosmoflllcas (por exemplo Slndrome de Churg Strauss). Estes casos estio, normalmente, associados
aredugdo ou a com a terapia cor oral. relagao causal direta foi estabelecida. O tratamento ndo devera
ser interrompido abrupﬁmenle Assim, como com todos os corti i é io culdado especlal em pacientes com
ou allva tsS deve ser ini com pi cdo em col A terapla
com agonistas B, pode resultar em i séria, princi na ini: 30 parent | ou por inalagdo. E
aconselhavel culdado particular em asma grave aguda, pois este efeito pode ser iali; pelo com i
de xantina, esteréides, diuréticos e pela hipoxia. E recomendavel a monl(oraqao dos mvels plasmaticos de potassio.
Gravidez: Aerocort § so deve ser usado durante a gravndex se os os iais riscos para o feto.
foram i fenda palatma e defeitos nos membros, nos 'I|hOS das paclentes
tratadas com salbutamol. Algumas das maes estavam durante a idez. Devido a do
padrao dos defeitos e a razdo para a anormalidade congémw ser 2 - 3%, uma relagdo com o uso de ndo pode ser
Dij i de néo existe evi da do uso de dipropi: de na gravi humana.
Em estudos de reprodugao em animais, as reagoes tipicas de cortit foram observadas em altos
niveis de exposigdo sistémica; aplicagdo inalatéria direta garante exposi¢do sistémica minima.
Lactagao:

como o p! também é no leite, t $ s6 deve ser usado em lactentes caso os

a qualq risco ial. Nao é ido se o no leite materno tem efeito prejus

de néo foram i estudos ifi para se observar a transferéncia do dlproplonato de

beclome(asona para o leite materno em animais lactantes. E razoavel p ir que o dipl de no
leite materno, porém, nas doses recomendadas para inalagdo direta a possibilidade de altos niveis no leite materno é pequena.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Salbutamol e drogas R-| nao seletivas, como propranolol, ndo devem ser prescritos juntos. Produtos que contenham salbutamol nao séo
contra-indicados em pacientes em tratamento com inibidores da monoaminooxidase (IMAOs). Nao existe nenhuma interagdo comprovada ao dipropionato
de beclometasona.

REAGOES ADVERSAS
Assim como com qualquer outra terapia nalatona, broncoespasmo paradoxal pode ocorrer apés a admlnls(raqao do medlcamento

Este deve ser tratado, i com de agdo rapida. t S deve ser
o paciente devera ser avaliado, e se necessario, uma terapia alternativa devera ser instituida. Pode ocorrer irritagdo de boca e garganta.
E recomendavel enxaguar a boca com agua, imediatamente, apés a inalagdo. Foram reagdes de hip ibili il i

rashes, urticaria, prurido, eritema, hipotensao, angioedema, edema de olhos, face, labios e garganta.

Salbutamol: o salbutamol pode causar um leve tremor muscular Normalmenle as maos sdo as mais afetadas. Este efeito é relacionado
com a dose e é comum a todos os estil dores de cabega foram relatadas. A terapia com agonistas
R, pode resultar em hipocalemia potencialmente séna Assnm ccmo com outros agoms(as R, hlperreatlwdade em criangas foi raramente

relatada Vasodilatagdo periférica e um io nos podem ocorrer em alguns pacientes.
Ocorreram alguns relatos mul(o raros de calbras . Em alguns i pode ocorrer (aqulcardl Arritmias cardlacas
do atrial, ular e extra-si foram nor em

Dipropi de idi; da boca e ocorre em alguns pacnenles sendo que a incidéncia dos mesmos aumenta

com doses maiores do que 400 mcg de dipr de por dia. com altos niveis sanguineos de Candida

preciptins, indicando uma infecgdo prévia, tém maiores chances de esta i E fazer com

agua apés o uso do inalador. Candidiase sintomatica pode ser tratada com terapia ifangica topica, { a terapia com
tS. is efeitos émi incluem 4o adrenal, retardo no crescimento em criangas e adolescentes, diminuigao na

densndade ossea, catarata e (ver oes e A ias).

POSOLOGIA

Aerocort § ¢ administrado somente por via inalatéria. Os pacientes devem ser alertados que Aerocort $ deve ser usado regularmente.
Entretanto, os pacientes devem ser regularmente reavaliados a fim de se revisar a necessidade da continuagéo da terapia com corticosterdide. Se os
pacientes acharem que o alivio provocado pelos broncodilatadores de curta agéo é pouco percebido ou se eles precisarem de mais inalagoes que o
usual, atengdo médica deve ser tomada. Como as reagdes adversas podem estar relacionadas com a dose excessiva, a dosagem ou freqiiéncia de
administracdo devera ser aumentada somente com orientagdo médica.

Adultos e criangas com 12 anos ou mais de idade: 2 inalages (200 mcg salbutamol e 100 mcg dipropionato de beclometasona), trés ou quatro
vezes por dia.

Criangas: nestes casos a dose recomendada é de 1 ou 2 inalagdes (100 mcg a 200 mcg de salbutamol e 50 mcg e 100 mcg de dipropionato de
beclometasona), duas, trés ou quatro vezes ao dia.

SUPERDOSAGEM
Salbutamol: o antidoto preferivel para o caso de superdosagem com salbutamol é um agente betabloqueador cardioseletivo. Este deve ser administrado
com precaugao em pacientes com histéria de br Apos su de salbutamol, hipocalemia pode ocorrer. Os niveis de potassio
plasmétloos devem ser momtorados
de de dipropionato de beclometasona inalado pode resultar em supressao temporaria da fungéo

adrenal Esta nédo necessita de acao emergencna\ ja que a fungdo adrenal é recuperada dentro de alguns dias, como verificado por medidas de
cortisol plasmétwco Enlrelanlo se uma dosagem maior que a recomendada for usada por periodos prolongados, podera resultar em algum grau de

adrenal. O mc » da reserva adrenal pode ser necessario. No caso de superdosagem de dipropionato de beclometasona, a
terapia devera ser continuada em uma dosagem adequada para o controle dos sintomas.

PACIENTES IDOSOS
Né&o existem contt des ou pr ] i para os pacientes idosos.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA - N°. do lote, data de fabricagéo e prazo de validade: vide cartucho.
Farmacéutica Responsavel: Luciana nghetto CRF/SP 32.968 - MS 1.1013.0041.150-2
Fabricado e por: ies Private Ltd.
Kundaim, Goa, india - Sob licenga de Cipla Ltd., india.
Importado e distribuido por: Glenmark Farmaceullca Ltda. SAG
Rua Alexandre Dumas, 1711 - Séo Paulo - SP
CNPJ 44.363.661/0001-57 - Industria Brasileira
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