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NASACORT®
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Suspensao nasal
55 pg/dose
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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequacg@o a legislagdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

NASACORT®
triancinolona acetonida

APRESENTACAO
Suspensdo nasal: frasco spray com 16,5 mL que fornece 120 doses.

USO INTRANASAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.
AGITE BEM ANTES DE USAR

COMPOSICAO

Cada dose de NASACORT contém 55 pg de triancinolona acetonida.

Excipientes: edetato dissddico, carmelose sddica e celulose microcristalina, polissorbato 80, cloreto de benzalconio
(solug@o 50%), glicose anidra, hidréxido de sédio, dcido cloridrico diluido e dgua purificada.

1. INDICACOES
NASACORT ¢ indicado para o tratamento das rinites alérgicas sazonais e perenes em adultos e criancas com idade igual ou
superior a 2 anos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Goldberg e Simpson avaliaram 315 criangas entre 4 e 12 anos com rinite alérgica perene em estudo duplo-cego placebo
controlado, demonstrando a eficdcia da triancinolona intranasal na dose de 110 e 220pug ao dia (apud in Gawchik, Saccar,
2000).

Estudos clinicos conduzidos em adultos e criangas maiores de 12 anos de idade com rinite alérgica perene demonstraram
que NASACORT suspensdo nasal, em doses de 220 pg ao dia, promoveu resultados estatisticamente significantes de alivio
dos sintomas nasais incluindo espirros, congestdo, secre¢do e prurido, quando comparado com placebo. A seguranca e
eficicia de NASACORT suspensio nasal também foram adequadamente estudadas em criangas com idade entre 6 e 12
anos. Reducdes estatisticamente significativas na gravidade dos sintomas nasais de rinite alérgica foram demonstradas com
doses de 110 ou 220 pg por dia.

A seguranga e a eficicia de NASACORT suspensdo nasal também foi avaliada em criancas com idade entre 2 e 5 anos,
com rinite alérgica perene, tendo ou nio rinite alérgica sazonal. A administracdo de 110 ug de NASACORT uma vez ao dia
demonstrou melhora estatisticamente significante da linha basal, comparada ao placebo j4 nas primeiras 24 horas, mas ndo
demonstrou alteragdo imediata no Escore Total de Sintomas Nasais (TNSS), ao longo de 4 semanas de tratamento duplo-
cego.

NASACORT suspensdo nasal ndo apresenta efeito imediato nos sinais e sintomas alérgicos. Uma melhora nos sintomas de
alguns pacientes pode ser aparente no primeiro dia de tratamento e o alivio pode ser esperado em 3 a 4 dias. Se
NASACORT suspensdo nasal for prematuramente descontinuado, os sintomas podem nao recorrer por varios dias.

Estudos clinicos conduzidos em adultos e criangas a partir de 6 anos de idade recebendo doses de triancinolona acetonida
de mais de 440 pg por dia, via intranasal, nfo se observou supressdo do eixo hipotdlamo-pituitdria-adrenal (HPA).

Em pacientes pedidtricos de 2 a 5 anos de idade (n= 61) que receberam 110 pg de triancinolona acetonida por dia, via
intranasal, a funcdo do eixo hipotdlamo-pituitdria-adrenal (HPA) foi avaliada através do teste de estimulag@o por
cosintropina, entretanto, os resultados foram inconclusivos.

Em um estudo clinico placebo-controlado de 6 semanas foi avaliado o efeito de NASACORT (dose tinica didria de 110 pug
ou 220 pg) na funcdo do eixo HPA (medido pela AUC de cortisol no soro de 24 horas) em 140 criangas (2 a 11 anos de
idade), ndo foi observada nenhuma diferenca estatisticamente significante em relacdo ao placebo.
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O efeito de NASACORT na fun¢do adrenal em criancas de 2 a 5 anos de idade nao pode ser descartado.

Um estudo clinico duplo-cego, placebo-controlado, com duracdo de 1 ano, em 298 pacientes pedidtricos (3 a 9 anos de
idade) foi conduzido para avaliar o efeito de NASACORT (dose tnica didria de 110 g) na velocidade de crescimento por
estadimetria. Em uma primeira andlise dos pacientes (134 grupo NASACORT e 133 grupo placebo), a velocidade de
crescimento estimada no grupo NASACORT foi 0,45 cm/ano mais lenta que no grupo placebo com 95% IC variando entre
0,11 e 0,78 cm/ano mais lenta que o grupo placebo. A diferenca entre os dois grupos iniciou apés 2 meses do inicio do
tratamento.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

A triancinolona acetonida € um potente derivado da triancinolona e é aproximadamente 8 vezes mais potente do que a
prednisona em modelos de inflama¢do em animais.

Embora o mecanismo preciso de acio antialérgica dos corticosteréides seja desconhecido, sabe-se que os mesmos sao
clinicamente muito eficazes no tratamento de doengas alérgicas.

Farmacocinética

A administragdo intranasal em dose unica de 220 pg de triancinolona acetonida em adultos sadios e em pacientes adultos
com rinite alérgica demonstrou baixa absor¢do da triancinolona acetonida. O pico médio da concentragdo plasmatica foi de
aproximadamente 0,5 ng/mL (intervalo de 0,1 a 1,0 ng/mL), e ocorreu 1,5 horas apds a administracdo da dose. A
concentragdo plasmatica média da droga foi menor que 0,06 ng/mL em 12 horas e abaixo do limite de deteccao do ensaio
em 24 horas. A meia vida terminal média foi de 3,1 horas.

A proporcionalidade da dose foi demonstrada tanto em voluntérios sadios como em pacientes, apds dose unica intranasal de
110 ou 220 ug de NASACORT suspensdo nasal. Apds multiplas doses (440 pg/ dia) em pacientes pedidtricos, as
concentragdes plasmaticas, AUC, C,4 e Ts foram similares aos valores observados em pacientes adultos.

Foram identificados trés metabdlitos da triancinolona acetonida no plasma humano: acetonida de 6f-hidroxitriancinolona,
acetonida de 21-carboxitriancinolona e acetonida de 21-carboxi-6-hidroxitriancinolona. Os trés metabélitos nao tém
atividade farmacolégica significativa em relacdo ao composto original.

Pacientes especiais

Pacientes pediatricos

A administra¢do intranasal de 110 pg por dia de NASACORT, em pacientes pedidtricos de 2 a 5 anos de idade demonstrou
uma exposicao sistémica similar a alcangada em pacientes adultos de 20 a 49 anos de idade, que receberam NASACORT
suspensdo oral, pela mesma via, em dose de 220 pg por dia. Baseado na farmacocinética de uma popula¢do modelo, o
clearance aparente e o volume de distribui¢do seguido da administra¢@o intranasal de NASACORT em pacientes de 2 a 5
anos de idade mostrou-se aproximadamente a metade da encontrada em adultos.

Dados de seguranca pré-clinicos
Em estudos pré-clinicos foram observados somente os efeitos tipicos de glicocorticoides.

Nenhuma evidéncia de mutagenicidade foi detectada a partir de testes in vitro (um teste de mutacdo reversa em Salmonella
e um teste de mutagdo em células de ovario de hamster chinés) e estudos em roedores ndo mostraram carcinogenicidade
relacionada ao tratamento com triancinolona acetonida.

Como outros corticosteroides, a triancinolona acetonida mostrou-se teratogénica em animais, resultando (em ratos e
coelhos) em fenda palatina e/ou hidrocefalia interna e defeitos esqueléticos axiais. Outros efeitos teratogénicos, incluindo
malformagdes cranianas e no SNC foram observadas em primatas.

A triancinolona acetonida causou em roedores, aumento de reabsorcao fetal e natimortos, diminuicdo do peso e taxa de
sobrevivéncia da prole, mas sem alteragdes nas taxas de gravidez.
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4. CONTRAINDICACOES
NASACORT ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente desta férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se ter cautela na substituicdo de tratamento com corticosteroide sist€émico por NASACORT, devido a possibilidade
de ocorrer insuficiéncia adrenal. Pacientes previamente tratados por periodos prolongados com corticosteroides sistémicos,
antes da substitui¢do por corticosteroides topicos como NASACORT, devem ser cuidadosamente monitorados com relacio
a insuficiéncia adrenal aguda em resposta ao estresse.

Em estudos clinicos com NASACORT suspensdo nasal, raramente ocorreu o desenvolvimento de infec¢des localizadas no
nariz e faringe com Candida albicans. Se tal infec¢@o se desenvolver, pode ser necessdrio tratamento com terapia local
apropriada e interrupg¢ao tempordria do tratamento com NASACORT suspensao nasal.

Devido ao efeito inibitério dos corticosteroides na cicatrizacdo, NASACORT suspensdo nasal deve ser usado com cautela
em pacientes que recentemente tiveram ulceras no septo nasal, sofreram cirurgia ou trauma nasal, até que a cicatrizacio
tenha ocorrido.

Glaucoma e/ou catarata foram observados em pacientes que receberam corticosteroide por via nasal. Sendo assim,
recomenda-se o monitoramento de pacientes com alteracdes visuais ou com histérico de aumento da pressdo ocular,
glaucoma e/ou catarata.

Gravidez e lactaciao

A experiéncia clinica com NASACORT suspensio nasal em mulheres gravidas € limitada, mas corticosteroides estudados
em animais, incluindo a triancinolona acetonida, mostraram induzir efeitos teratogénicos. Portanto, NASACORT suspensao
nasal ndo deve ser administrado durante a gravidez, a menos que os beneficios terap€uticos para a mie superem os riscos
potenciais para o feto.

NASACORT suspensdo oral, assim como outros corticosteroides, pode passar para o leite humano. Portanto, ndo deve ser
administrado a mulheres lactantes, a menos que os beneficios terapéuticos para a mae superem 0s riscos potenciais para a
crianga.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao
médica.

Populacdes especiais

Criancas

Foram reportados casos de retardo no crescimento em criancas que receberam corticosteréide nasal, incluindo
NASACORT, sob doses aprovadas para uso. Sendo assim, recomenda-se o monitoramento constante da altura de criancas
que estejam em tratamento com corticosteroide nasal. A terapia deve ser conduzida com o objetivo de reduzir a dose do
corticosteroide nasal, se possivel, a menor dose na qual € mantido o controle efetivo dos sintomas. Adicionalmente, deve-se
alertar o paciente ou seu responsavel a procurar um especialista pedidtrico. Os efeitos a longo prazo da redugdo da
velocidade de crescimento associada ao uso de corticosterdide nasal, incluindo o impacto na altura final do adulto, sdo
desconhecidos (ver item Farmacodinamica).

Idosos
Nao hé adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Alteracées na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
NASACORT suspensdo nasal ndo tem efeito na habilidade de dirigir veiculo ou operar maquinas.

Atencao diabéticos: contém aciicar (glicose 50 mg/mL).

6. INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS
Até o momento, ndo sdo conhecidas intera¢cdes com outros medicamentos.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
NASACORT deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Prazo de validade: 18 meses a partir da data de fabricagdo.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

NASACORT frasco spray com 16,5 mL fornece no minimo 120 atuacdes (usos) ou 2 meses de tratamento. Descarte o
frasco de NASACORT apos este periodo. Qualquer suspensio remanescente nio deve ser transferida para outro
frasco.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Suspensdo aquosa quase branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Instrucoes de uso

Preparando para usar

NASACORT suspensdo nasal deve ser usado somente para administragdo nasal. O frasco deve ser preparado antes do
primeiro uso. Mantenha o fundo do frasco sobre o dedo polegar e o atuador entre os dedos indicador e médio, apoiados
sobre as abas laterais do frasco. Empurre o fundo do frasco usando o polegar contra os dedos indicador e médio de maneira
firme e rdpida para se obter um jato inicial. Repita esta operacdo por mais 4 ou 5 vezes, obtendo, assim, o jato ideal
(suspensdo nasal fina). Agora o seu frasco de NASACORT estd preparado e pronto para o uso e permanecerd adequado por
mais duas semanas. Se ndo for utilizado por mais de duas semanas, pode ser realizada uma nova preparacdo com uma
atuagdo. Segure o atuador apontando longe de vocé enquanto realiza este procedimento. E importante agitar o frasco
suavemente antes de cada uso. Para melhores resultados, o produto deve ser utilizado regularmente.

Tampa
Qrificio
do
Spray
Atuador

Frasco de NASACORT
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Usando NASACORT

1. Se for necessario, assoe suavemente o nariz para limpar as narinas.

2. Destampe o frasco e remova seu grampo de seguranga (guarde-o, pois serd recolocado ao final da operacdo). Nio tente
alargar o orificio de saida da ponta do frasco, pois ele estd calibrado para uso. Se o atuador (cilindro com abas laterais)
se desprender da base, reintroduza-o novamente na base.

nt

Agite o frasco. E importante agitar o frasco suavemente antes de cada uso.

4. Segure firmemente o frasco com os dedos indicador e médio apoiados nas abas laterais do atuador do spray e o polegar
no fundo do frasco. Seja cuidadoso para que o frasco ndo escape de seus dedos enquanto vocé borrifa.
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5. Coloque delicadamente a ponta do spray dentro de uma das narinas. INCLINE A CABECA PARA FRENTE, deste
modo o spray se dirigird para o fundo do nariz.

6. Direcione a ponta do frasco em linha reta dentro da narina. Tampe a outra narina com um dedo. Borrife a suspensao
nasal pressionando o fundo do frasco com o polegar firme e rapidamente, mantendo o atuador na mesma posi¢do. Inale
suavemente a0 mesmo tempo em que estd borrifando o spray. Repita este mesmo procedimento na outra narina.

7. Repita os itens 4, 5 e 6 conforme a posologia recomendada (vide item POSOLOGIA) ou de acordo com a
recomendac¢do médica.

8. Evite assoar o nariz nos 15 minutos seguintes a administragdo.

9. Mantenha o frasco fechado com a tampa e o grampo de seguranca, enquanto ndo estiver em uso.

Apés o uso
Limpe o atuador cuidadosamente com um lengo de papel ou pano limpo e recoloque a tampa e o grampo de seguranca.

Se o spray nao funcionar e puder estar entupido, limpe conforme descrito a seguir. NUNCA tente desentupir ou alargar o
orificio de saida do spray com um alfinete ou outro objeto pontiagudo porque isto destruird o mecanismo do spray.

O spray deve ser limpo pelo menos uma vez por semana ou mais frequentemente se estiver entupido.
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Para limpar o spray
1. Remova a tampa do frasco e o atuador de spray (puxar);
2. Mergulhe a tampa do frasco e o atuador de spray em dgua morna por alguns minutos e enxdgue com agua fria
corrente;
3. Retire o excesso de dgua e deixe secar;
Recoloque o atuador de spray;
5. Empurre o fundo do frasco conforme necessdrio, até que a suspensdo fina seja obtida e use-o normalmente.

&

Observacoes importantes

Uma nova preparagdo serd necessaria somente quando o frasco de NASACORT nao for utilizado por mais do que 14 dias.
Para uma nova preparacdo agite o frasco e proceda conforme as instrucdes PREPARANDO PARA USAR (descrito acima).
Nao ¢ necessdrio realizar este procedimento quando o uso for frequente.

Utilize a tabela abaixo para anotar quantas vezes utilizou NASACORT. Esta é uma forma de assegurar que vocé usou 120
ativacdes contidas no frasco. Note que cada frasco contém uma quantidade extra de suspensio nasal, que permite o preparo
inicial necessario.

Mantenha a tabela préxima ao frasco de NASACORT ou fixe-a em local conveniente. Marque no circulo cada atuagdo
utilizada.

1 2 3 4 5 6 7 8
Q 10 i1 12 13 14 15 G
1 8 g 20 21 22 23 24
25 26 2 28 29 a0 n a2
33 34 as 36 37 38 39 40
a1 a2 a3 a4 45 46 a7 48
49 50 51 52 53 54 55 56
5 58 59 60 61 62 63 64
65 66 67 68 69 70 71 2
73 74 75 76 7 78 79 80
81 82 a3 84 85 86 87 88
89 90 a1 92 93 94 95 96
a7 a8 99 100 101 102 103 104
105 106 107 108 109 110 111 112
113 1 115 1186 17 18 19 120

Posologia
NASACORT suspensdo nasal deve ser usado somente para administragdo nasal e deve ser usado regularmente para eficicia
méxima.

® Adultos e criancas com idade igual ou superior a 12 anos: a dose inicial de NASACORT recomendada é de 220 pg
(aplicacdo de 2 sprays em cada narina), uma vez ao dia. Uma vez que os sintomas estejam controlados, o tratamento de
manuten¢do pode ser realizado com a dose de 110 ug (aplicacio de 1 spray em cada narina), uma vez ao dia.

e Criancas de 6 a 12 anos de idade: a dose inicial recomendada é de 110 pg (aplicagdo de 1 spray em cada narina),
uma vez ao dia. Pacientes que no obtiveram controle maximo dos sintomas com esta dose, podem obté-lo com a dose de
220 pg (aplicagdo de dois sprays em cada narina) uma vez ao dia. Uma vez que os sintomas estejam controlados, o
tratamento de manutencdo pode ser realizado com a dose de 110 ug (aplicacdo de 1 spray em cada narina), uma vez ao dia.

® Criancas de 2 a 5 anos de idade: a dose inicial recomendada e maxima é de 110 pg por dia, administrada através da
aplicacdo de 1 spray em cada narina.
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o Criancas com idade inferior a 2 anos: a seguranca e eficicia de NASACORT suspensdo nasal em criangas com
idade inferior a 2 anos de idade ainda ndo foram estabelecidas. Portanto, ndo se recomenda o uso nessa faixa etaria.

Nao h4 estudos dos efeitos de NASACORT administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via nasal.

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada na descri¢do das reacdes adversas:
Reagdo muito comum (>1/10);

Reagdo comum (>1/100 e <1/10);

Reacgdo incomum (>1/1.000 e <1/100);

Reagdo rara (>1/10.000 e <1/1.000);

Reagdo muito rara (<1/10.000).

A incidéncia de reagdes adversas relatadas nos estudos clinicos com NASACORT suspensdo nasal foi geralmente muito
baixa e mais comumente envolvendo a mucosa nasal e da garganta.

As reagdes adversas mais frequentes em adultos e criancas com idade igual ou superior a 6 anos foram:

- Distarbio do Sistema Nervoso
Comum: cefaleia.

- Distiirbios Respiratérios, Toracicos e Mediastinal
Comum: epistaxe, tosse, bronquite e dispepsia.

- Infeccoes e Infestacoes
Comum: rinite, faringite e sintomas de gripe.

- Distarbio Gastrintestinal
Comum: desordens dentarias.

Reacio adversa adicional em pacientes pediatricos: foi observada uma redugio na velocidade do crescimento em
criancas durante estudo clinico pés-comercializagdo com NASACORT (ver item Farmacodinamica).

Reacoes adversas adicionais em criancas de 2 a 5 anos de idade:

- Distiirbios Respiratérios, Toracicos e Mediastinal
Comum: dor faringolaringea.

- Distiirbio na pele e no tecido subcutianeo
Comum: escoriagao.

- Distirbios Gastrintestinais
Comum: dor no abdome superior e diarreia.

- Reacdes adversas observadas pés-comercializacao:

As seguintes reagdes adversas foram reportadas durante experiéncia pds-comercializa¢do do produto: irritacdo nasal, secura
da membrana mucosa, congestio nasal, espirros, alteragdes do paladar e olfato, ndusea, insdnia, vertigem, fadiga, dispneia,
queda da taxa do cortisol sanguineo, catarata, glaucoma, aumento da pressdo ocular, prurido, rash e hipersensibilidade.
Estas reacdes sdo derivadas de relatos espontaneos e, portanto, a frequéncia destas reacdes ndo € conhecida.

Assim como outros corticosteroides inalados, em raros casos, relatou-se perfuracdo do septo nasal.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE

Como qualquer outro corticosteroide administrado por via nasal, superdosagem aguda € improvavel devido a quantidade
total do principio ativo presente. No caso de todo o contetido do frasco ser administrado de uma vez, via aplicacdo nasal ou
oral, muito provavelmente ndo ocorrerd eventos adversos clinicamente significantes. O paciente pode sofrer algum
desconforto gastrintestinal se tomado oralmente. Se houver suspeita de superdosagem, o tratamento deve ser de suporte e
direcionado ao controle dos sintomas relevantes.

O uso cronico de doses excessivas pode levar ao aparecimento de efeitos corticosterdides sist€micos como hipercorticismo
e supressdo adrenal. Se tais alteracdes ocorrerem, NASACORT suspensao nasal deve ser descontinuado lentamente, de
acordo com os procedimentos aceitos para descontinuacéo de terapia com esteroides orais.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula
Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao bula (VP/VPS) relacionadas
07/08/2013 0646973/13-6 (10458) 07/08/2013 0646973/13-6 (10458) 07/08/2013 Dizeres VP/VPS 550 MCG/ML SUS
MEDICAMENTO MEDICAME legais NAS CT FR PLAS
NOVO - Inclusdo NTO NOVO - OPC SPRAY X 16,5
Inicial de Texto de Inclusdo ML
Bula—RDC 60/12 Inicial de
Texto de
Bula—RDC
60/12
09/04/2014 (10451) 09/04/2014 (10451) 09/04/2014 Dizeres VP/VPS 550 MCG/ML SUS
MEDICAMENTO MEDICAME legais NAS CT FR PLAS
NOVO - NTO NOVO - OPC SPRAY X 16,5
Notificacdo de Notificacdo ML
Alteragdo de de Alteragdo
Texto de bula— de Texto de
RDC 60/12 bula—RDC
60/12




