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Flutivate® creme

Modelo de texto de bula — Paciente

LEIA ESTABULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

I - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
Flutivate®
propionato de fluticasona

APRESENTACOES
Flutivate® creme contém 0,5mg/g (0,05%) de propionato de fluticasona e é apresentado em bisnaga contendo 15 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

Cada 1g de Flutivate® creme contém:

propionato de fluticasona..........cccoceeeeniieiciencncnn. 0,5 mg

EXCIPIBNTES™ ...t (0 K3 o IO 1lg

* parafina liquida, alcool cetoestearilico, miristato de isopropila, cetomacrogol 1000, propilenoglicol, imidureia, fosfato
dissodico dodecahidratado, acido citrico anidro, agua purificada.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Flutivate® creme é indicado para o alivio de manifestaces inflamatérias e pruriginosas (que cogcam) de alguns tipos de
dermatoses (doengas da pele) sensiveis a corticosteroides.

Flutivate® creme é indicado para adultos e criancas a partir de 1 ano de idade.
Flutivate® creme alivia os sintomas de problemas de pele.

Estes incluem:

- Dermatite atdpica

- ErupcGes cutaneas devido a alergia ou uma substancia que irrita a pele (dermatite de contato irritativa ou alérgica)-
- Psoriase (placas espessas com pele avermelhada e inflamada, frequentemente coberta por escamas prateadas)

- Reducdo do risco de recidiva de dermatite atopica recorrente cronica, uma vez que um episédio agudo tenha sido
efetivamente tratado.

Para bebés e criangas, Flutivate® creme é usado para a dermatite que ndo tenha respondido a corticosteroides (creme
ou pomada) de poténcia mais leve.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O propionato de fluticasona é um glicocorticoide com alta poténcia anti-inflamatéria topica (local). Portanto, age
proporcionando alivio para inflamacdes de pele sensiveis a corticosteroides. O tempo estimado para o inicio da acdo de
Flutivate® creme é de uma semana.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de Flutivate® creme ndo é indicado no tratamento de doencas de pele em criangas com menos de 1 ano de idade,
incluindo inflamac@es da pele e assaduras de fralda.

Este medicamento ndo deve ser usado nos seguintes casos:

- infecgdo de pele ndo tratada (a menos que a infecgdo esteja sendo tratada com um medicamento anti-infeccioso, ao
mesmo tempo);

- rosacea (doenca de pele na qual o nariz, as bochechas, o queixo, a testa ou toda a face estdo avermelhados e podem ter
a presenca ou ndo de pequenos pontos vermelhos com pus);
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- acne (espinhas);

- dermatite perioral (lesdes de pele ao redor da boca);
- coceira na pele que ndo estéa inflamada;

- coceira ao redor do anus ou nos genitais.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.

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

Flutivate® creme deve ser usado com cautela em pacientes com histéria de hipersensibilidade local aos corticosteroides
ou a qualquer um dos excipientes presentes na formulacgéo.

Se vocé responder SIM a alguma das perguntas abaixo, avise ao seu médico antes de usar este medicamento. Ele Ihe
dira se este medicamento é adequado ou ndo para voce.

- Vocé esta gravida ou pretende ficar gravida?

- Vocé estd amamentando?

- Ja Ihe disseram que vocé € alérgico a formaldeido?

ManifestacGes de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) e supressao reversivel do eixo hipotalamo-hip6fise-adrenal
(ver Quais os males que este medicamento pode me causar ?) levando a insuficiéncia glicocorticoide, podem ocorrer em
alguns individuos. Se alguma das manifestagdes acima forem observadas, informe imediatamente ao seu médico,
interrompa o uso do medicamento aos poucos, diminuindo a quantidade de vezes que vocé o aplica, ou substituindo por
um corticosteroide menos potente, conforme orientagdo do seu médico. A interrupgdo repentina do tratamento pode
resultar em uma insuficiéncia glicocorticoide no seu organismo.

Fatores de risco para aumento dos efeitos sistémicos que podem favorecer as manifestaces acima:

» Poténcia e formulagéo do esteroide topico;

* Duracéo da exposicéo;

* Aplicacdo em area de grande extenséo;

* Uso em dreas oclusivas da pele, por exemplo, sob curativos oclusivos (em recém-nascidos a fralda pode atuar como
um curativo oclusivo);

« Aumento da hidratacdo da pele;

« Uso em éreas de pele fina, como o rosto;

« Uso em pele machucada ou em outras condi¢cdes em que a barreira da pele pode estar prejudicada;

« Em comparacdo com adultos, criangas e bebés podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de
corticosteroides topicos e assim tém mais chances de apresentar os efeitos adversos sistémicos.

Alteracdes visuais
Se sua visdo ficar embagada ou se vocé apresentar outras dificuldades para enxergar, informe ao seu médico.

Aplicagdo no rosto

A aplicagdo prolongada sobre o rosto € indesejada, uma vez que essa area é mais suscetivel a alteragdes atrdficas. S6
use Flutivate® creme no rosto sob supervisdo de seu médico.

Aplicacdo sobre as palpebras
Se aplicado nas palpebras, tome cuidado para que o medicamento ndo penetre nos olhos, 0 que poderia resultar em
catarata e glaucoma por exposicao repetida.

Uso no tratamento de Psoriase

Corticosteroides topicos podem ser perigosos na psoriase. S6 use Flutivate® creme na psoriase sob supervisdo de seu
médico.
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Infeccdo concomitante

Um antibidtico apropriado deve ser usado sempre que se queira tratar lesoes inflamatérias que tenham se tornado
infectadas. Se a infeccdo se propagar, seu médico podera recomendar a retirada da terapia com corticosteroide topico e
a administracdo sistémica (pela boca ou pela veia) de antibiéticos.

Risco de infecgdes com oclusao

A infecgdo bacteriana é estimulada pelas condi¢Ges de calor e umidade nas dobras da pele ou causadas pelo curativo
oclusivo (fechado). Desse modo, a pele deve ser limpa antes de se colocar um curativo novo.

Ulcera crénica na perna

Os corticosteroides tdpicos sdo algumas vezes, utilizados para tratar a dermatite ao redor das Ulceras cronicas na perna.
Contudo, esse uso pode estar associado com a maior ocorréncia de reacdes de hipersensibilidade local e com o aumento
no risco de infecgdo local.

Criangas

Em bebés e criancas menores de 12 anos de idade, o tratamento continuo, com aplicacdo de corticosteroides na pele por
longo tempo, deve ser evitado sempre que possivel porque pode ocorrer insuficiéncia na glandula adrenal.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao foram realizados estudos para investigar os efeitos de Flutivate® creme sobre o desempenho ao dirigir ou sobre a
capacidade de operar maquinas. Um efeito prejudicial sobre tais atividades ndo parece ser previsto com base no perfil
de reacdes adversas do Flutivate® creme de uso topico.

Flutivate® creme contém o excipiente imidureia, que libera tragos de formaldeido como produto de degradacéo.
O formaldeido pode causar sensibilizagdo alérgica ou irritagdo, apos contato com a pele.

Gravidez e lactacdo

Fertilidade
Né&o existem dados em seres humanos para avaliar os efeitos dos corticosteroides topicos sobre a fertilidade.

Gravidez

A administracdo de Flutivate® creme durante a gravidez somente deve ser considerada se o beneficio esperado para a
mae for maior do que qualquer possibilidade de risco ao feto. Uma quantidade minima devera ser utilizada pelo menor
tempo possivel.

Lactacéo
Ainda nao é reconhecido se a administragdo topica de corticosteroides pode resultar em absorgao sistémica suficiente

para ser detectada no leite materno.

O uso seguro de corticosteroides tépicos durante a gravidez e lactacdo ainda ndo foi estabelecido. Quando niveis
plasmaticos mensuraveis foram obtidos em ratas de laboratdrio lactantes, apds administracdo subcutanea, houve
evidéncia do propionato de fluticasona no leite.

A administracdo de Flutivate® creme durante a lactaco s6 devera ser considerada se o beneficio esperado para a mée
superar 0 risco para o bebé.

Se utilizado durante a lactagéo, Flutivate® creme ndo deve ser aplicado sobre as mamas, para evitar uma ingestdo
acidental pelo bebé.

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

Interacfes medicamentosas

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de ritonavir ou itraconazol, por exemplo, pois estes medicamentos
administrados juntamente com Flutivate® creme, podem desencadear a inibicdo do metabolismo de corticosteroides
levando a um aumento da exposi¢do sistémica.
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A relevancia clinica desta interacdo depende da dose e via de administracdo dos corticosteroides e da poténcia do
inibidor.

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 satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Cuidados de armazenamento
Mantenha o produto na embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Flutivate® creme: creme branco ou quase 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?

Use Flutivate® creme exatamente como seu médico receitou. Verifique com seu médico ou farmacéutico se ndo tiver
certeza.

Use Flutivate® creme uma ou duas vezes por dia. O nimero de vezes que vocé usard 0 medicamento podera ser
reduzido conforme a melhora da sua pele ou o seu médico podera receitar um corticosteroide de poténcia mais leve para
VOCeé usar.

Modo de uso

Apligque uma camada fina de Flutivate® creme, apenas em quantidade suficiente para cobrir toda a area afetada, e
friccione suavemente.

e Lave sua mdo apos a aplicacdo, a menos que o tratamento seja na sua mao.

e  Sevocé também estiver usando uma preparacao hidratante (emoliente), aguarde um tempo suficiente para
absorcdo de Flutivate® creme apds cada aplicacgéo, antes de aplicar o emoliente.

e  Este medicamento ndo deve ser usado diariamente por mais de quatro semanas.

Posologia
Adultos, idosos, criancas e bebés com idade igual ou superior a 1 ano de idade.
Os cremes sdo adequados, principalmente, para superficies imidas.

-Tratamento das dermatoses (doencas de pele) inflamatérias

Aplique uma camada fina, apenas uma quantidade suficiente para cobrir toda a area afetada e friccione suavemente uma
ou duas vezes por dia por até quatro semanas, até que ocorra uma melhora. Entéo reduza a frequéncia das aplicagdes ou
mude para uma preparacdo menos potente. Aguarde um tempo suficiente para absorcéo de Flutivate® creme apds cada
aplicacdo, antes de aplicar um emoliente. Se a condi¢do piorar ou ndo melhorar em um prazo de duas a quatro semanas,
o tratamento e o diagnéstico devem ser reavaliados.
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- Dermatite atdpica

Assim que obtiver o controle, a terapia com corticosteroides tépicos deve ser descontinuada gradualmente, mantendo-se
0 uso do emoliente como terapia de manutencdo. A reincidéncia de doencas de pele pré-existentes pode ocorrer com a
descontinuacdo abrupta do uso de corticosteroides tdpicos, principalmente, no caso de preparagdes potentes.

- Reducéo do risco de recidiva (retorno da doenca)

Depois do tratamento eficaz de um episddio agudo, a frequéncia de aplicacdo deve ser reduzida a uma vez ao dia, duas
vezes por semana, sem oclusdo. A aplicacdo deve ser continua em todos os locais anteriormente afetados ou em locais
conhecidos de recaida em potencial. Este regime deve ser combinado com o uso cotidiano de emolientes. A condigdo
deve ser reavaliada regularmente.

- Criancas maiores de 1 ano de idade

As criangas tm uma probabilidade maior de desenvolver efeitos colaterais locais e sistémicos dos corticosteroides e,
em geral, necessitam de tratamentos mais curtos e agentes menos potentes do que os adultos.

Deve-se tomar cuidado ao usar o Flutivate® creme para assegurar que seja aplicada a quantidade minima que forneca
0s beneficios terapéuticos esperados.

- Idosos

Estudos clinicos ndo identificaram diferencas de resposta entre os individuos idosos e 0s mais jovens. A maior
incidéncia de comprometimento da funcéo renal ou hepética no idoso pode retardar a eliminagédo do farmaco, caso
ocorra absorcéo sistémica. Portanto, deve-se utilizar a quantidade minima necessaria pelo menor tempo possivel, para
se obter os beneficios clinicos desejados.

- Comprometimento hepético/ renal

Em caso de ocorréncia de absorcao sistémica (quando a aplicacdo é feita sobre uma grande area superficial por um
periodo prolongado), o metabolismo e a eliminacdo podem ser retardados, aumentando assim, o risco de toxicidade
sistémica. Portanto, deve-se utilizar a quantidade minima necesséria, pelo menor tempo possivel, para se obter os
beneficios clinicos desejados.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar Flutivate® creme ndo se preocupe. Faca a aplicaco logo que se lembrar e continue o
tratamento como anteriormente. N4o aplique o dobro da dose de Flutivate® creme para compensar doses esquecidas.

Nao pare de usar Flutivate® creme sem orientacdo do seu médico.

Se vocé estiver usando Flutivate® creme regularmente tenha certeza de que conversou com seu médico antes de
interromper o uso.

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

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

As reacGes medicamentosas adversas (RMAs) estdo listadas abaixo pela classificacdo sistémica organica MedDRA e
por frequéncia. De acordo com a frequéncia as reacdes sao definidas como: muito comuns (>1/10), comuns (>1/100 a

<1/10), incomuns (>1/1.000 a <1/100), raras (>1/10.000 a <1/1.000) e muito raras (<1/10.000), incluindo-se relatos
isolados.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Prurido (coceira)

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
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- Queimacéo no local da aplicacao

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- Supressdo do eixo hipotalamo-pituitaria-adrenal (HPA): aumento de peso/obesidade, ganho de peso atrasado e
crescimento lento em criangas, caracteristicas cushingoides, como cara de lua cheia e obesidade central, diminui¢éo dos
niveis de cortisol, aumento dos niveis de aglcar no sangue ou na urina, pressdo arterial elevada (hipertensdo),
enfraquecimento dos ossos devido a perda gradual de minerais (osteoporose), opacidade visual (catarata) e aumento da
pressdo ocular (glaucoma)

- Afinamento da pele, podendo causar estrias

- Aparecimento de vasos sanguineos sob a superficie de sua pele

- Mudanga de pigmentacédo da pele

- Aumento de pelos no corpo

- Reacdo alérgica no local da aplicacdo

- Agravamento das doengas da pele

- Vermelhidédo

- Erupcéo cutanea ou urticaria

- Psoriase pustulosa (Se vocé tem psoriase podem aparecer erup¢des com pus na pele. Este efeito pode ocorrer muito
raramente, durante ou apos o tratamento)

- Infecgdo da pele

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?

Sintomas e sinais

A superdosagem aguda (numa Unica aplicacdo) é muito improvavel de ocorrer. Entretanto, no caso de superdosagem
cronica (por uso prolongado) ou devido ao mau uso, podem surgir efeitos de hipercortisolismo (aumento dos niveis de
cortisol no organismo, tais como aumento da quantidade de pelos, inchago e manchas).

Tratamento

Caso ocorra superdosagem de Flutivate® creme, este deve ser suspenso gradualmente reduzindo-se a frequéncia de
aplicacdo ou fazendo-se a substituicdo por um corticosteroide menos potente, em virtude do risco de insuficiéncia
glicocorticosteroide.

Cuidados adicionais devem ser orientados pelo médico.

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 orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0246
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Histdrico de Alteragdo de Bula

Dados da Submissdo Eletronica

Dados da peti¢do/notifica¢do que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne Assunto Data do Ne Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentagdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovagdo VP/VPS
24/04/2013 | 0317191134 10458 — MEDICAMENTO 24/04/2013 0317191134 10458 — MEDICAMENTO | 24/04/2013 | Dizeres legais — VP eVPS | 0,05mg/gpomdermctbgalx15g
NOVO - Inclusdo Inicial de NOVO - Inclusdo Inicial Farmacéutico Responsdvel
Texto de Bula — RDC 60/12 de Texto de Bula— RDC 0,5 mg/g crem derm ct bg al x 15 g
60/12
17/02/2014 | 0121317142 10451 — MEDICAMENTO 17/02/2014 0121317142 10451 — MEDICAMENTO 17/02/2014 | I- Identificagdo do VP eVPS | 0,05mg/gpomdermctbgalx15g
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de medicamento
Alteragdo de Texto de Bula Alteragdo de Texto de 0,5 mg/g crem derm ct bg al x 15 g
—RDC60/12 Bula—RDC 60/12 I1l. Dizeres legais
4. ContraindicacGes
8. Posologia e Modo de
Usara
9. Reagdes Adversas
3. Quando ndo devo usar
este medicamento?
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
06/09/2017 | 1899375173 10451 — MEDICAMENTO 17/02/2014 0121317142 10451 — MEDICAMENTO | 17/02/2014 | Remogdo da bula de VP eVPS | 0,5mg/gcremdermctbgalx15g
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de Flutivate Pomada devido ao
Alteragdo de Texto de Bula Alteragdo de Texto de Cancelamento de forma
—RDC60/12 Bula—RDC 60/12 farmacéutica pomada.
O contetdo da bula de
Flutivate Creme permanece
inalterado conforme
expediente 0121317142.
17/05/2018 | N3o se aplica 10451 — MEDICAMENTO - - - - VPS VP eVPS | 0,5mg/gcremdermctbgalx15g
NOVO - Notificagdo de I- Identificagdo do
Alteragdo de Texto de Bula medicamento
—RDC 60/12
5. Adverténcias e Precaugdes




VP
I- Identificagdo do
medicamento

4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?

9. O que fazer se alguém
usar uma quantidade maior
do que a indicada deste
medicamento?
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