MIFLASONA®
dipropionato de beclometasona

VIA INALATORIA

-

Contraindicagdes: Disfonia e candidiase oral.

~

Interagbes Medicamentosas: N3o existem interagdes clinicamente
significativas relatadas para o dipropionato de beclometasona inalatdrio nas
doses recomendadas.

NS J

Forma farmacéutica e apresentagoes: Miflasona® 200 ou 400 mcg - embalagens com 60 cdpsulas

com po para inalagdo, com um inalador.

IndicagOes: A dose inicial é determinada antes do tratamento, de acordo com a gravidade da
doencga e deve ser ajustada individualmente com base no controle da asma, para a menor dose
necessaria para a terapia de manutencdo. A dose deve ser sempre titulada para a menor dose
desde que essa seja eficaz. No caso da asma instavel, a dose e o nimero de doses poderdo ser
aumentados até a administracdo de 3-4 doses por dia de acordo com o estado clinico do paciente.
Adultos — Na asma persistente leve a moderada, a dose inicial recomendada é de 400 a 1.000 mcg
por dia, divididos em duas doses. Na asma persistente grave, a dose inicial recomendada é de
2.000 mcg/dia (ndo exceda). Criancas (menores de 12 anos) — Na asma persistente leve a
moderada, a dose inicial recomendada é de 200 a 500 mcg por dia, divididos em duas doses. Na
asma persistente grave, a dose inicial recomendada ndo deve exceder 1.000 mcg/dia.

Posologia: A dose inicial é determinada antes do tratamento, de acordo com a gravidade da
doenga e deve ser ajustada individualmente com base no controle da asma, para a menor dose
necessaria para a terapia de manutencdo. A dose deve ser sempre titulada para a menor dose
desde que essa seja eficaz. No caso da asma instavel, a dose e o nimero de doses poderao ser
aumentados até a administragdo de 3-4 doses por dia de acordo com o estado clinico do paciente.
Adultos — Na asma persistente leve a moderada, a dose inicial recomendada é de 400 a 1.000 mcg
por dia, divididos em duas doses. Na asma persistente grave, a dose inicial recomendada é de
2.000 mcg/dia (ndo exceda). Criancas (menores de 12 anos) — Na asma persistente leve a
moderada, a dose inicial recomendada é de 200 a 500 mcg por dia, divididos em duas doses. Na
asma persistente grave, a dose inicial recomendada ndo deve exceder 1.000 mcg/dia.

Contraindicagdes: Hipersensibilidade a beclometasona ou a qualquer componente da formulagdo.
Uso em pacientes com tuberculose pulmonar ativa ou quiescente.



Precaugdes e adverténcias: Miflasona® ndo se destina a supressdo de ataques ativos de asma. ¢
Pacientes sempre devem ter um broncodilatador para inalacdo de rapida acdo e curta duracao
disponivel como medicamento de resgate para aliviar os sintomas da asma e dispneia paroxistica.
¢ Exacerba¢Oes agudas da asma podem precisar de aumento na dose de Miflasona® ou
tratamento adicional com um curto ciclo de corticoides sistémicos. Tratamento com
corticosteroides inalados deve, portanto, ser continuado em combinacdo com o tratamento
sistémico. ¢ Precaucdes ainda devem ser tomadas quando da reducdo de corticosteroides orais
em asmaticos recebendo corticosteroides inalatdrios em combinagdo com terapia a longo prazo
de corticosteroides orais (pacientes corticosteroide-dependentes). ¢ A substituicdo do tratamento
de corticosteroides sistémicos com corticosteroides inalados pode, as vezes, desmascarar alergias
como rinite alérgica ou eczema suprimido previamente pelo corticosteroide sistémico. ¢
Broncoespasmo pode ocorrer com um aumento imediato de chiado apds administragdo. Se
broncoespasmo ocorrer, a inalacdo de Miflasona® deve ser interrompida imediatamente. O
paciente deve ser tratado imediatamente com um broncodilatador inalatério de acdo rapida. O
paciente deve ser avaliado e, se necessario, deve ser estabelecida terapia alternativa . ¢ No caso
de infeccdo bronquica ou secre¢do brénquica abundante, um tratamento apropriado é necessario
para melhorar a distribuicdo do produto nas vias aéreas. ¢ Os seguintes efeitos foram observados
apds o tratamento com corticosteroides inalatérios: atrofia cutanea. ¢ Os efeitos sistémicos dos
corticosteroides inalados podem ocorrer, particularmente, em altas doses prescritas por periodos
prolongados. Estes efeitos sdo muito menos provaveis do que com corticosteroides orais. Os
efeitos sistémicos possiveis incluem sindrome de Cushing, Cushingdides, supressdo adrenal,
retardo do crescimento em criancas e adolescentes, diminuicdo da densidade mineral dssea,
cataratas, glaucoma, atrofia da pele e, mais raramente, uma série de efeitos psicolégicos ou
comportamentais, incluindo hiperatividade psicomotora, sono disturbios, ansiedade, depressdo ou
agressdo (particularmente em criangas). ¢ E necessério cuidado em pacientes com tuberculose
pulmonar ativa ou latente e em periodo de estresse ou cirurgia eletiva. Os pacientes com
hipersensibilidade conhecida aos corticosteroides ndo devem usar Miflasona®.

Reagobes adversas: Candidiase orofaringea, desconforto da orofaringe, disfonia, rouquidao na voz,
perda do tecido dsseo, depressao dos parametros laboratoriais da fun¢do adrenal,
broncoespasmo.

Interagdes medicamentosas: N3o existem interacGes clinicamente significativas relatadas para o
dipropionato de beclometasona inalatdrio nas doses recomendadas.
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