IPropionafo de Fluticasona + Cloridrato de Azelastina

Propionato de Fluticasona + Cloridrato de Azelastina deve ser administrado apenas por via nasal. Contato com os olhos deve ser
evitado.

Preparacdo do spray

O frasco deve ser agitado antes do uso por cerca de 5 segundos e a tampa protetora removida depois. Antes da primeira
utilizacdo, a vdlvula deve ser acionada é vezes. Se Propionato de Fluticasona + Cloridrato de Azelastina permanecer mais do que
7 dias sem ser utilizado, antes da nova utilizacdo a vdlvula deve ser pressionada e liberada a um nUmero suficiente de vezes, até
que produza uma névoa fina.

Usando o spray
Depois de assoar o nariz, a suspensdo deve ser pulverizada uma vez em cada narina. Manter a cabeca inclinada para baixo (ver
figura). Apds a utilizacdo, a ponta do aplicador deve ser limpa e a tampa de prote¢do recolocada.

Posologia do Propionato de Fluticasona + Cloridrato de Azelastina
Adultos e criangas (acima de 6 anos)
Um jato em cada narina duas vezes ao dia (de manhd e d noite).

Criancas menores que é anos
Propionato de Fluticasona + Cloridrato de Azelastina ndo é recomendado para uso em criancas menores que 6 anos, porque a
seguranca e eficdcia ndo foram estabelecidas para esta faixa etdria.

Insuficiéncia renal e hepdtica
Ndo existem dados para pacientes com deficiéncia hepdtica severa.

Idosos
Ndo hd necessidade de ajuste de dose para esta populacdo.

Indicagoes do produto

Propionato de Fluticasona + Cloridrato de Azelastina é indicado para o alivio de sintomas moderados a severos de rinite alérgica
sazonal ou crénica quando a monoterapia com anti-histaminicos ou glicocorticoides nasais sozinhos ndo é considerada suficiente.

Contra Indicagoes

Propionato de Fluticasona + Cloridrato de Azelastina ndo deve ser usado por pacientes que sdo hipersensiveis ao Cloridrato de
Azelastina ou ao Propionato de Fluticasona, ou qualquer dos excipientes da formulacdo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos de idade.

Efeitos Colaterais



Os efeitos colaterais descritos a seguir foram registrados
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Dor de cabeca, disgeusia, epistaxe, odor desagraddvel.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que ufilizam este medicamento)
Desconforto nasal (coceira, ardor), espirros, ressscamento nasal, tosse, garganta seca, irritagdo na garganta.

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Boca seca.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Reacdo de hipersensibilidade, incluindo reacdes andfildticas, angioedema e broncoespasmos; Tonturas, sonoléncia; Glaucoma,
aumento da pressdo intraocular, catarata;* Perfuracdo do septo nasal**, erosdo da mucosa; Ndusea; Exantema (rash), prurido e
urticaria; Fadiga (exaustd&o e cansago), fraqueza.

Reacdo com frequéncia desconhecida
Visdo borrada*; Ulceras nasais.

*Um numero muito pequeno de relatos espontdneos foi identificado durante fratamento prolongado com Propionato de
Fluticasona intranasal.
**Perfuracdo do septo nasal foi reportada durante o tratamento com corticosteroides infranasais.

Comumente, disgeusia pode ocorrer apds administracdo do Propionato de Fluticasona + Cloridrato de Azelastina
(frequentemente devido ao uso incorreto, quando o paciente inclina a cabeca muito para trds durante a aplicacdo).

Atencéo: este produto € um medicamento novo €, embora as pesquisas tenham indicado eficdcia e seguranca aceitdveis,
mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
notifique os eventos adversos pelo Sistema de Nofificacdes em Vigilancia Sanitdria - NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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