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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Beclotaide, 50 microgramas/dose, solucéo pressurizada para inalacéo
Beclotaide Forte, 250 microgramas/dose, solucéo pressurizada para inalagéo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Beclotaide contém 50 microgramas de dipropionato de beclometasona.
Excipientes com efeito conhecido:
Etanol - 7,683 mg

Beclotaide Forte contém 250 microgramas de dipropionato de beclometasona
Excipientes com efeito conhecido:
Etanol - 8,929 mg

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo pressurizada para inalagéo.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Beclotaide possui acdo anti-inflamatéria nos pulmdes e congtitui tratamento preventivo
de base paraa asma.

Adultos:

Controlo profilactico:

Asma ligeira (valores de DEMI superiores a 80% dos valores basais previstos, com
variabilidade inferior a 20%): doentes que requerem tratamento intermitente
sintomético da asma com um broncodilatador, mais do que ocasionalmente.

Asma moderada (valores de DEMI 60-80% dos valores basais previstos, com 20-30%
de variabilidade): doentes que requerem tratamento regular da asma e doentes com
asma instavel ou agravada, sob outraterapéutica profilética ou apenas com
broncodilatador.
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Asma grave (valores de DEMI inferiores a 60% dos valores basais previstos, com
variabilidade superior a 30%): doentes com asma crénica grave. Quando transferidos
para doses elevadas de dipropionato de beclometasona, muitos doentes dependentes de
corticosterdides sistémicos para o controlo adequado dos sintomas, poderdo conseguir
reduzir significativamente ou eliminar a sua necessidade de corticosterGides orais.

Criangas:
Controlo profilatico, em criancas com idade superior a 4 anos.

4.2 Posologia e modo de administracéo

O dipropionato de beclometasona destina-se apenas a utilizagdo por inalagéo.

Os doentes devem estar informados da natureza profilética da terapéutica com
dipropionato de beclometasona inalado e da necessidade de administragéo regular,
mesmo na auséncia de sintomas.

Se os doentes verificarem que o alivio com o broncodilatador de curta duracdo de accéo
se torna menos eficaz ou que necessitam de mais inalagdes do que o0 normal, devem
consultar o médico.

Posologia

A dose inicial de dipropionato de beclometasona inalado deve ser adequada a gravidade
da situacdo clinica de cada doente e depois ajustada até se atingir o controlo ou reduzida
a dose minima eficaz, de acordo com arespostaindividual.

Adultos e adolescentes de idade superior a 12 anos.

Asmaligeira 200-600 microgramas por dia em doses divididas
Asmamoderada:  600-1000 microgramas por dia em doses divididas
Asmagrave: 1000-2000 microgrameas por dia em doses divididas

Criancas de 4 a 12 anos de idade:
Até 400 microgramas por dia em doses divididas.

Grupos de doentes especiais:

N&o € necessario gjuste da dose nos doentes idosos ou nos doentes com insuficiéncia
hepética ou renal.

4.3 Contraindicagbes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1.
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4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

O controlo da asma devera seguir um programa sequencial e criterioso e aresposta do
doente deve ser monitorizada clinicamente e por testes da funcéo pulmonar.

O aumento da utilizagdo de agonistas beta-2 inalados de curta duragéo de acdo para
controlar os sintomas, indica deterioragéo do controlo da asma. Nesta situag&o, o plano
terapéutico do doente devera ser reavaliado. A deterioracdo subita e progressiva do
controlo da asma é potencialmente ameacadora da propria vida, devendo considerar-se
0 aumento da dose de corticosteroides. Em doentes considerados em risco, recomenda-
se monitorizag&o diaria do débito expiratorio.

Beclotaide e Beclotaide Forte ndo se destinam a utilizacdo na crise aguda mas para
controlo de rotina alongo prazo. Para alivio dos sintomas da asma aguda sera
necessario um broncodilatador inalado de acdo rapida e curta duragao.

A técnica de inalagdo do doente deve ser verificada para certificar que a atuacdo do
dispositivo é sincronizada com a inspiracéo, de modo que o farmaco atinja devidamente
0s pulmdes.

A auséncia de respostaou as exacerbacdes graves da asma devem ser tratadas com o
aumento da dose de dipropionato de beclometasona inalado e, se necessério, pela
administracdo de um corticosteroide sistémico e/ou de um antibiético em caso de
infegdo.

Podem ocorrer efeitos sistémicos com os corticosteroides inalados, particularmente se
em doses elevadas prescritas por longos periodos; a probabilidade de ocorréncia destes
efeitos € muito menor do que com os corticosteroides orais. Os possiveis efeitos
sistémicos incluem sindrome de Cushing, manifestagdes Cushingoides, depressao
suprarrenal, atraso do crescimento em criangas e adolescentes, diminuicdo da densidade
mineral 0ssea, cataratas, glaucoma e, mais raramente, uma série de efeitos psicoldgicos
ou comportamentais, que incluem hiperactividade psicomotora, disturbios do sono,
ansiedade, depressio ou agressividade (principalmente em criangas). E pois importante
gue a dose de corticosteroide inalado seja gjustada a dose mais baixa que permita
manter um controlo eficaz dos sintomas (ver secgéo 4.8).

Perturbactes visuais

Podem ser notificadas perturbagdes visuais com 0 uso sistémico e topico de
corticosteroides. Se um doente apresentar sintomas tais como Vvisao turva ou outras
perturbacdes visuais, o doente deve ser considerado para encaminhamento para um
oftalmologista para avaliacdo de possiveis causas que podem incluir cataratas,
glaucoma ou doengas raras, como coriorretinopatia serosa central (CRSC), que foram
notificadas apds o uso de corticosteroides sistémicos e topicos.
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Recomenda-se a monitorizagdo regular da altura das criangas sob tratamento
prolongado com corticosteroide inalado. Caso se verifique atraso de crescimento a
terapéutica deve ser revista afim de reduzir, se possivel, a dose de corticosteréides
inalados para a dose mais baixa para a qual se atinge controlo eficaz dos sintomas.

Alguns doentes poderéo apresentar maior susceptibilidade do que a maioria aos efeitos
dos corticosteroides inalados.

O tratamento com doses elevadas pode resultar em depressdo suprarrenal clinicamente
significativa e a possibilidade de resposta suprarrenal diminuida deve sempre ter-se
presente em situacdes de emergéncia e eletivas, passiveis de produzirem stress, devendo
considerar-se aterapéutica adicional com corticosteroides sistémicos.

Recomenda-se precaucdo especial natransferéncia de doentes sob corticoterapia oral
paratratamento com dipropionato de beclometasona inalado, devido a possibilidade de
diminuicéo da resposta suprarrenal, devendo proceder-se a monitorizagéo regular da
funcdo adrenocortical.

Apo6s introducéo do dipropionato de beclometasona inalado, deve interromper-se a
terapéutica sistémica de forma gradual e os doentes devem ser aconselhados a utilizar
um cart&o indicando a possivel necessidade de terapéutica adicional durante periodos de
stress.

A substituicdo do tratamento com corticosteroides sistémicos pela terapéutica inalada
poderarevelar alergias como arinite alérgica ou eczema, previamente controlados pelo
medicamento sistémico. Estas aergias devem ser tratadas sintomaticamente com anti-
histaminicos e/ou formulagdes topicas, incluindo corticosteroides tépicos.

O tratamento com dipropionato de beclometasona inalado ndo deve ser interrompido
bruscamente.

Como com todos os corticosteroides inalados, sd0 necessarios cuidados especiais em
doentes com tuberculose pulmonar ativa ou latente.

Tal como com outraterapéutica inalada, podera ocorrer broncospasmo paradoxal com
aumento imediato de sibilos apds administragdo. Deverd ser tratado imediatamente com
um broncodilatador inalado de acéo répida. Beclotaide e Beclotaide Forte devem ser
interrompidos imediatamente, o doente observado e, se necessério, instituida terapéutica
aternativa

Beclotaide, 50 microgramas/dose

Este medicamento contém 7,68 mg de &lcool (etanol) em cada dose, que € equivalente a
7,68 mg / 59,04 mg (13,00% nmVm). A quantidade em cada dose deste medicamento €
equivalente amenos de 1 ml de cervejaou 1 ml de vinho. A pequena quantidade de
alcool neste medicamento ndo terd quaisguer efeitos percetiveis.
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Beclotaide Forte, 250 microgramas/dose

Este medicamento contém 8,93 mg de &lcool (etanol) em cada dose, que € equivalente a
8,93 mg / 59,04 mg (15,13% m/m). A quantidade em cada dose deste medicamento é
equivalente amenos de 1 ml de cervejaou 1 ml de vinho. A pequena quantidade de
alcool neste medicamento ndo terd quaisguer efeitos percetiveis.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo

A beclometasona € menos dependente do metabolismo da CY P3A do que alguns outros
corticosteroides, sendo as interagdes, em geral, pouco provaveis; no entanto, ndo pode
ser excluida a possibilidade de efeitos sistémicos com a utilizagdo concomitante de
inibidores fortes da CY P3A (por exemplo, ritonavir, cobicistato), pelo que, se estes
medicamentos forem utilizados, se recomenda precaucéo e uma monitorizacéo
apropriada.

Beclotaide contém uma pequena quantidade de etanol. Existe um potencial tedrico de
interaccdo em doentes particularmente sensiveis tratados com dissulfiram ou
metronidazol.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez:
N&o hé evidéncia adequada da seguranca do dipropionato de beclometasona ou do
propelente HFA-134a (norflurano ou tetrafluoroetano) na gravidez humana.

Nos estudos de reproducéo animal com dipropionato de beclometasona, os efeitos
adversos tipicos dos corticosteroides potentes foram observados apenas a niveis
elevados de exposicao sistémica; ainalacdo directa assegura uma exposicao sistémica
minima.

Os estudos realizados em animais sobre o efeito do HFA-134a na fungéo reprodutora e
no desenvolvimento embriofetal ndo revelaram acontecimentos adversos clinicamente
relevantes.

N&o foram associados acontecimentos adversos clinicamente significativos a
administracdo do propelente HFA-134a sendo, por isso, pouco provavel que se
verifique qualquer efeito adverso em humanos.

A administragdo de farmacos durante a gravidez so deve ser considerada se o beneficio
esperado paraaméae justificar qualquer risco possivel parao feto.

Amamentacao:

A excregio de dipropionato de beclometasona no leite ndo foi estudada em animais. E
aceitavel assumir que o dipropionato de beclometasona é secretado no leite mas na dose
utilizada para inalac&o direta, existe um potencial baixo de niveis significativos no leite
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materno. O dipropionato de beclometasona deve apenas ser utilizado pela mée a
amamentar se o beneficio esperado justificar o risco para o bebé.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas
Nenhum relatado.
4.8 Efeitos indesejaveis

As reacOes adversas descritas seguidamente encontram-se agrupadas por classes de
sistemas de 6rgdos e frequéncia. As Frequéncias sao definidas do seguinte modo: muito
frequentes (>1/10), frequentes (>1/100, <1/10), pouco frequentes (>1/1.000, <1/100),
raros (>1/10.000, <1/1 000) e muito raros (< 1/10.000), incluindo comunicagdes
isoladas, frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis). As reacdes adversas muito frequentes, frequentes e pouco frequentes
foram determinadas, de um modo geral, a partir de dados dos ensaios clinicos. As
reagOes adversas raras e muito raras foram geralmente determinadas com base em
notificagdes espontaneas.

InfegOes e infestagoes
Muito frequentes. candidiase da boca e garganta

Doengas do sistema imunitério
Foram relatadas reactes de hipersensibilidade com as seguintes manifestacoes:

Pouco frequentes. Erupgéo cuténea, urticaria, prurido e eritema.

Muito raros. Angioedema, sintomas respiratérios (dispneia e/ou broncospasmo) e
reacdo anafilatéide/anafilactica.
Doencas enddcrinas

Os efeitos sistémicos possiveis incluem (ver 4.4):

Muito raros. Sindrome de Cushing, manifestagdes Cushingoides, apoplexia suprarrenal,
atraso do crescimento, diminuicdo da densidade mineral 6ssea, cataratas, glaucoma.

PerturbacGes do foro psiquidtrico
Desconhecido: Hiperactividade psicomotora, distirbios do sono, ansiedade, depresséo,
agressao, ateragdes comportamentais (principalmente em criancas).

Afegdes oculares
Frequéncia desconhecida: visdo turva (ver também a secéo 4.4)

Doencas respiratérias, torécicas e do mediastino
Freguentes: Rouquidéo, irritacdo da garganta.
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Muito raros. broncospasmo paradoxal (ver seccdo 4.4)

Notificagdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas apis a autorizacdo do medicamento €
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiqguem quaisguer
suspeitas de reacOes adversas diretamente a0 INFARMED, |.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Devera ser efetuado tratamento adicional conforme indicac&o clinica ou como
recomendado pelo centro nacional de antivenenos, quando disponivel.

N&o existe tratamento especifico para a sobredosagem com dipropionato de
beclometasona. Se ocorrer sobredosagem, o doente deve ser tratado com medidas de
suporte e monitorizado adequadamente, conforme necessério.

A inalacdo aguda de dipropionato de beclometasona em doses superiores as
recomendadas pode levar a depressao temporaria da funcéo suprarrenal. Nao é
necessaria qualquer medida de emergéncia, pois afungdo suprarrenal recuperaem
poucos dias, podendo ser controlada por determinacéo do cortisol plasmético.

No entanto, a utilizagdo de doses superiores as recomendadas durante periodos
prolongados, pode conduzir a um certo grau de depressdo supra-renal. Podera ser
necessaria monitorizacado da reserva suprarrenal. Em situacdes de sobredosagem, o
tratamento pode ser mantido, numa dose indicada para controlo dos sintomas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 5.1.3.1 - Aparelho respiratério. Antiasmaticos e
broncodilatadores. Anti-inflamatérios. Glucocorticoides, codigo ATC: RO3BA01
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Mecanismo de a¢do O dipropionato de beclometasona € um pro-farmaco com fraca
afinidade de ligagio aos recetores dos glucocorticoides. E hidrolizado pelas esterases ao
metabolito ativo 17-monopropionato de beclometasona (B-17-MP), o qual apresenta
atividade anti-inflamat6ria tépica elevada.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

A absorcdo sistémica do dipropionato de beclometasona inalterado, quando
administrado por inalagdo (inalador de dose calibrada), ocorre através dos pulmades,
sendo a absorcéo oral da dose deglutida desprezavel. Antes da absor¢ao, verifica-se
uma conversao extensa do dipropionato de beclometasona ao seu metabolito ativo B-
17-MP no pulmépo. A absorcdo sistémica do B-17-MP é resultado da deposicdo nos
pulmdes e da absorcéo oral da dose deglutida. A biodisponibilidade absoluta do B-17-
MP apdsinalacdo é cerca de 60% da dose nominal. O dipropionato de beclometasona é
rapidamente absorvido, observando-se a concentragcdo maxima plasmética (tmax) as
0,3h. O B-17-MP surge mais lentamente, com um tmax de 1 h. Verifica-se um aumento
aproximadamente linear na exposicdo sistémica com o aumento dadose inalada. A
biodisponibilidade do dipropionato de beclometasona € desprezavel quando
administrado oramente, mas a conversdo pré-sistémica a B-17-MP resulta em cercade
40% da dose absorvida como B-17-MP.

Distribuicdo

A distribuicgo tecidular do dipropionato de beclometasona no estado estacionério €
moderada (20 I), sendo mais extensa parao B-17-Mp (424 1). A ligagdo as proteinas
plasméticas é moderadamente elevada (87%).

Biotransformacéo

O dipropionato de beclometasona é rapidamente eliminado da circulagdo sistémica por
metabolismo mediado pelas estearases existentes na maioria dos tecidos. O principal
produto do metabolismo € o metabolito ativo (B-17-MP). Formam-se igualmente
metabolitos inativos secundérios, 21-monopropionato de beclometasona (B-21-MP) e
beclometasona (BOH), os quais contribuem pouco para a exposi¢ao sistémica.

Eliminagéo

A eliminag&o do dipropionato de beclometasona e B-17-MP é caraterizada por uma
depuracdo plasmatica elevada (150 e 120 I/h), com tempos de semivida de eliminacéo
terminaisde 0,5 h e 2,7 h, respetivamente. Aproximadamente 60% da dose foi
excretada nas fezes principalmente como metabolitos polares livres e conjugados, em
cerca de 96 horas apds administracéo oral de dipropionato de beclometasona tritiado.
Cercade 12% da dose foi excretada na urina como metabolitos polares livres e
conjugados. A depuracdo renal do dipropionato de beclometasona e dos seus
metabolitos é desprezével.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
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Os dados pré-clinicos indicam que o dipropionato de beclometasona tem toxicidade
sistémica negligenciavel, quando administrado por inalacéo.

Numa grande variedade de animais expostos diariamente por periodos de 2 anos, o
propelente ndo-CFC, HFA-134a, demonstrou ndo possuir efeito toxico em
concentragdes de vapor muito elevadas, bastante superiores aquelas que os doentes
experimentar&o.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Norflurano (HFA 134a)

Etanol — cerca de 9 mg por inalagdo (dose diaria maxima de 72 mg)
Glicerol

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Recoloque atampa do aplicador bucal pressionando-afirmemente e gustando-a ao
Kngsr éonservar acima de 30°C.

N&o congelar.
Proteger daluz solar directa.

Tal como com a maioria dos medicamentos para inalagéo contidos em recipientes
pressurizados, o efeito terapéutico deste medicamento pode diminuir quando o
recipiente esta frio.

O recipiente ndo deve ser perfurado, partido ou queimado, mesmo quando
aparentemente vazio.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Beclotaide e Beclotaide Forte consiste numa solucéo de dipropionato de beclometasona
num sistema de solventes etanol/glicerol, com o propelente ndo-CFC, HFA 134a.
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O inalador é congtituido por um recipiente de aluminio com fecho de valvula doseadora,
um atuador e tampa protetora. Cada inalador contém 200 doses.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento
Instrucdes de utilizac8o descritas no Folheto Informativo incluido na embalagem.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com
as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3
Arquiparque, Miraflores

1495-131 Algés

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Beclotaide, 50 microgramas/dose, solucéo pressurizada para inalacéo
N° de registo: 8395905 — 200 doses de solucéo pressurizada para inalagéo, 50
microgramas/dose, 1 recipiente pressurizado

Beclotaide Forte, 250 microgramas/dose, solucéo pressurizada para inalagéo
N° de registo: 8395913 — 200 doses de solucéo pressurizada para inalagcdo, 250
microgramas/dose, 1 recipiente pressurizado

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Beclotaide, 50 microgramas/dose, solu¢éo pressurizada para inalacéo

Data da primeira autorizagdo: 05 de abril de 1974

Data de revisdo: 15 de setembro de 2009

06 de julho de 2005

Beclotaide Forte, 250 microgramas/dose, solucéo pressurizada para inalagéo
Data da primeira autorizagéo: 13 de agosto de 1986

Data de revisdo: 15 de setembro de 1994

Data da Ultima renovacdo: 15 de setembro de 2004

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO:



