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oMmnaris*

APRESENTACOES
Suspenséao nasal em spray. Embalagens com 60 ou 120 doses de 50 mcg de ciclesonida.

USO INALATORIO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada dose de Omnaris™ contém 50 mcg de ciclesonida.

Excipientes: celulose microcristalina, carmelose, hipromelose, sorbato de potassio, edetato dissédico e acido cloridrico.
Cada frasco de Omnaris” proporciona 60 ou 120 doses (jatos) de spray nasal, dependendo da apresentagio.

1. INDICACOES
Omnaris* é indicado para o tratamento de sintomas de rinite alérgica intermitente ou persistente, incluindo congestao
nasal, coriza, prurido e espirros.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Rinite alérgica intermitente e persistente’™®

Pacientes adultos acima de 12 anos:*”

A eficicia e a seguranca do Omnaris  foram avaliadas em quatro estudos clinicos multicéntricos duplo-cegos
randomizados, de grupos paralelos controlados por placebo, com duracdo de duas semanas a um ano, com adolescentes
e adultos com rinite alérgica. Trés desses estudos tiveram dura¢do de duas a seis semanas e foram primariamente
destinados a avaliar a eficacia. Um destes estudos teve duracdo de um ano e destinou-se primariamente a avaliar a
seguranca. Os trés estudos com duracdo de duas a seis semanas incluiram um total de 1.524 pacientes (495 homens e
1.029 mulheres), com idades entre 12 e 86 anos, dos quais 79 eram adolescentes (com idades entre 12 e 17 anos), com
histérico de rinite alérgica intermitente ou persistente, teste cutdneo positivo para no minimo um alérgeno relevante e
sintomas de rinite alérgica ativa na admissdo ao estudo. Destes, 546 pacientes receberam Omnaris™ 200 mcg uma vez ao
dia administrado na forma de duas doses em cada narina. A avaliacdo da eficicia nestes estudos foi baseada no registro
pelos pacientes de quatro sintomas nasais (coriza nasal, prurido nasal, espirros e congestdo nasal) em uma escala
categorica de gravidade de 0-3 (0 = ausente; 3 = grave) na forma de pontuacdes reflexivas (que registravam a gravidade
dos sintomas nas Ultimas 12 horas) ou instantaneas (que registravam a gravidade dos sintomas ho momento do registro).
Segundo os resultados desses estudos, os pacientes tratados com Omnaris- 200 mcg uma vez ao dia apresentaram
reducbes maiores nas pontua¢fes de sintomas nasais totais estatisticamente significativas do que os pacientes tratados
com placebo. Em geral, as medidas secundérias de eficcia também foram favoraveis.

No estudo clinico de duas semanas para determinago de dose de, a diferenca entre Omnaris~ 200 mcg uma vez ao dia e
placebo foi estatisticamente significativa.

Tabela 1. Variacdo média das pontuacBes dos sintomas nasais totais reflexivos no periodo de duas semanas em
pacientes com rinite alérgica intermitente.(Adaptado de Ratner et al. 2006).
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Variacdo em Diferenca do placebo
Tratamento N Basal* relagga?\o ao Estimativa IC Eie 950I/30 Valor de

basal “p»

Ciclesonida 200 mcg 144 18,8 -5,73 -1,35 (-2,43, - 0,014
0,28)

Ciclesonida 100 mcg 145 18,7 -5,26 -0,88 (-1,96, 0,19) 0,11
Ciclesonida 50 mcg 143 18,4 -4,82 -0,44 (-1,52, 0,63) 0,42
Placebo 148 178 -4,38 - - -

*Soma das pontuagGes matutinas e vespertinas; pontuagdo maxima = 24.

Nos estudos de quatro a seis semanas em pacientes com rinite alérgica intermitente e persistente, respectivamente, ao
diferenca entre Omnaris- 200 mcg uma vez ao dia e placebo foi estatisticamente significativa. Diferencas estatisticamente
significativas na pontuacdo total instantanea de sintoma nasal pré-dose matinal indicam que o efeito se manteve por todo o
intervalo posolégico de 24 horas.

Tabela 2. Variagdo média das pontuagdes dos sintomas nasais totais reflexivos e instantaneos nos estudos de
rinite alérgica. (Adaptado de Ratner et al. 2006 e Meltzer et al. 2007)

Variacdo em Diferenca do placebo

*

Tratamento N Basal relagdo ao Estimativa 1C de 95% Valor de

basal “p»

Estudo de rinite alérgica intermitente — Pontuagdo dos sintomas nasais totais reflexivos

Ciclesonida200 mcg 162 8,96 -2,40 -0,90 (-1,36, - <0,001
0,45)

Placebo 162 8,8, -1,50 -

Estudo de rinite alérgica intermitente — Pontuagdo dos sintomas nasais totais instantaneos

Ciclesonida 200 meg 162 8,45 -1,87 -0,84 (-1,30, 0,39) <0,001

Placebo 162 8,33 -1,03 -

Estudo de rinite alérgica persistente — Pontuacéo dos sintomas nasais totais reflexivos

Ciclesonida 200 meg 232 7,59 -2,51 -0,62 (-0,97, - <0,001
0,28)

Placebo 229 7,72 -1,89 -

Estudo de rinite alérgica persistente — Pontuacdo dos sintomas nhasais totais instantaneos

Ciclesonida200 mcg 232 7,05 -1,99 +,53 (-0,90, - 0,004
0,17)

Placebo 229 7,05 -1,46 -

*Soma das pontuacdes reflexivas e instantaneas matutinas e vespertinas; maximo = 12.

Um estudo duplo-cego randomizado e controlado por placebo realizado em 502 adultos com rinite alérgica com pelo
menos dois anos de duracéo, observou que Omnaris™ (na dose de 200 mcg/dia) iniciava sua agdo ap6s a primeira hora de
administracdo (p=0,001 em relagdo a placebo). A duracdo de sua agdo também foi avaliada em outros dois estudos nos
quais também se observaram os efeitos de Omnaris” durante 24 horas, com melhora sintomética adicional observada em
uma a duas semanas em rinite alérgica intermitente e em cinco semanas em rinite alérgica persistente.

Pacientes pediatricos com idade de 6 a 11 anos:®

A eficacia de doses de até 200 mcg de Omnaris” uma vez ao dia foi avaliada em dois estudos clinicos multicéntricos
duplo-cegos randomizados, de grupos paralelos controlados por placebo, de duas e 12 semanas de duracdo, em1.283
pacientes com rinite alérgica, de 6 a 11 anos de idade. No estudo de duas semanas com doses diarias de 200 mcg e de
100 mcg de Omnaris” em pacientes com rinite alérgica intermitente, apenas a dose de 200 mcg proporcionou diferencas
estatisticamente significativas em comparagao com placebo nas médias dos escores totais dos sintomas nasais reflexivos
matinais e noturnos em relacdo aos valores basais.
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Tabela 3. Variagdo média das pontuagdes dos sintomas nasais totais reflexivos em um estudo de rinite
alérgica intermitente em criancas de 6 a 11 anos de idade. (adaptado de Berger et al, 2008)

Variagdo em Diferenca de placebo
Tratamento N Basal* relagéoga basal Estimativa IC 3e 95023 Valor de
“p
Ciclesonida200 mcg 215 8,25 -2,46 -0,39 (-0,76, - 0,040
0,02)
Ciclesonida 100 mcg 199 8,41 -2,38 -0,32 (-0,696, 0,103
0,06)
Placebo 204 8,41 -2,07 - - -

*Soma das pontuagGes matutinas e vespertinas; pontuagdo maxima =12.

Pacientes pediatricos com idade de dois a cinco anos:®

A eficécia de Omnaris” em doses de até 200 mcg diarios foi avaliada em dois estudos duplo-cegos randomizados, de
grupos paralelos controlados por placebo, de 6 e 12 semanas de duragdo, em 258 pacientes de dois a cinco anos de
idade com rinite alérgica persistente. Embora fossem primariamente de seguranca, ambos os estudos mostraram
evidéncias de eficacia. No estudo de 12 semanas, a dose diaria de 200 mcg de Omnaris” spray nasal proporcionou uma
reducdo maior e estatisticamente significativa no escore total dos sintomas nasais em relacdo ao placebo. No estudo de
seis semanas, observou-se uma tendéncia numérica de reducéo do escore de sintomas nasais avaliado pelo médico em
comparagdo com placebo em todos os grupos tratados com as diversas doses de ciclesonida (200 mcg, 100 mcg e 25
mcg). O uso de medicac6es de resgate foi semelhante nos quatro grupos avaliados.

De maneira geral, Omnaris” foi seguro e bem tolerado nesta faixa etaria. A incidéncia global de eventos adversos foi
similar em ambos o0s grupos de tratamento, sendo 0s eventos mais comuns irritagdo ocular, epistaxe e irritagdo nasal. Em
ambos 0s grupos, 2,4% dos pacientes descontinuaram o tratamento devido a eventos adversos. Ndo se observaram
alterac@es de significado clinico no exame fisico geral, nos sinais vitais e na presséo intraocular.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas
O componente ativo do Omnaris € a ciclesonida, um glicocorticoide ndo-halogenado, uma pro-droga que €
enzimaticamente hidrolisada ap0s aplicagcdo intranasal em um metabolito farmacologicamente ativo, o C21-
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desisobutirilciclesonida (des-ciclesonida ou RM1). A des-ciclesonida tem atividade anti-inflamatéria com afinidade pelo
receptor glicocorticoide 120 vezes maior que o composto principal.

Assim como ocorre com 0s demais corticosteroides nasais, 0 exato mecanismo de acdo da ciclesonida na rinite alérgica
ndo é bem conhecido. Demonstrou-se que o0s corticosteroides exercem uma ampla gama de efeitos sobre diversos tipos
de células (mastécitos, eosinofilos, neutréfilos, macréfagos e linfécitos) e mediadores (histamina, eicosanoides,
leucotrienos e citocinas) envolvidos na inflamacao alérgica.

Um estudo de 52 semanas de duracéo néo registrou alterag@es significativas nos niveis de cortisol em urina de 24 horas,
cortisol sérico matutino, pressdo intraocular e opacificagdo dos cristalinos em adolescentes (maiores de 12 anos) e
adultos, quando comparados aos usuarios de placebo. Em criangas de 6 a 11 anos de idade, um estudo de 12 semanas de
tratamento mostrou que o cortisol plasmatico matinal médio ndo sofria nenhum efeito consistente diferente de placebo
em relacdo aos valores basais.

Propriedades farmacocinéticas

Omnaris~ comega a agir desde a primeira aplicagio, com melhora inicial dos sintomas observada geralmente dentro da
primeira hora ap6s a primeira dose.

Em alguns casos podem ser necessarias 24 a 48 horas ap06s a primeira dose para uma melhora mais intensa dos sintomas.
Melhoras adicionais dos sintomas podem ocorrer em até uma ou duas semanas ou em até cinco semanas na rinite
alérgica persistente.

Absorcéo

A administracdo intranasal de ciclesonida nas doses recomendadas resulta em concentracGes séricas insignificantes de
ciclesonida. A ciclesonida e a des-ciclesonida tém biodisponibilidade oral insignificante (ambas menores que 0,1%)
devido & baixa absorcdo gastrintestinal e ao alto metabolismo de primeira passagem. Os imunoensaios aplicados nestes
testes detectaram até 25 pg/ml de ciclesonida e 10 pg/ml de des-ciclesonida.

Distribuicdo

Apobs administra¢do intravenosa de 800 mcg de ciclesonida, os volumes de distribui¢do de ciclesonida e des-ciclesonida
foram de aproximadamente 2,0 I/kg e 12,1 I/kg, respectivamente. A porcentagem de ciclesonida e des-ciclesonida ligada
as proteinas plasmaticas humanas foi em média >99%. Portanto, menos de 1% do medicamento nédo ligado a proteinas
plasméticas foi detectado na circulacdo sistémica. A des-ciclesonida ndo se liga significativamente & transcortina
humana.

Metabolismo

A ciclesonida intranasal é hidrolisada por esterases na mucosa nasal em um metabélito biologicamente ativo, a des-
ciclesonida. A des-ciclesonida passa por metabolismo adicional no figado para outros metabdlitos principalmente pela
isozima CYP 3A4 e, em menor extensdo, pelo CYP 2D6. A gama total de metabdlitos potencialmente ativos da
ciclesonida ndo foi caracterizada.

Eliminacéo

Apo6s administracdo intravenosa de 800 mcg de ciclesonida, os valores de depuracéo da ciclesonida e da des-ciclesonida
foram altos (aproximadamente 152 I/h e 228 l/h, respectivamente). Ciclesonida marcada com 'C foi excretada
predominantemente através das fezes ap6s administracdo intravenosa (66%), indicando que a excregdo através da bile é
a principal via de eliminacdo. Cerca de 20% da radioatividade relativa ao medicamento foi excretada na urina.
Populacdes especiais

A farmacocinética da ciclesonida administrada por via intranasal ndo foi avaliada em subpopulagdes de pacientes
porque os niveis sanguineos de ciclesonida e des-ciclesonida resultantes sdo insuficientes para os calculos
farmacocinéticos.

As informagdes obtidas apds a inalagcdo oral de ciclesonida ndo foram significativamente influenciadas por
caracteristicas do individuo, como peso corporal, idade, raca e sexo, nem indicam necessidade de ajuste de dose em
caso de insuficiéncia hepatica. Ndo foram realizados estudos em pacientes com insuficiéncia renal.

Propriedades toxicol6gicas

Carcinogénese, mutagénese, prejuizo a fertilidade

Em estudos com animais, a ciclesonida ndo apresentou potencial carcinogénico nem mutagénico. A agdo clastogénica
foi similar & da dexametasona.

Néo se observou em estudos com animais nenhuma evidéncia de prejuizo a fertilidade com doses de até 35 vezes a dose
intranasal diaria humana maxima em adultos expressa em mcg/m?.

4. CONTRAINDICACOES

Omnaris* é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer dos seus componentes.

Omnaris* ndo deve ser usado no caso de haver uma infec¢do nasal ndo-tratada.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Doses de Omnaris* maiores que as recomendadas devem ser evitadas. Quando usados em doses excessivas, efeitos
corticéides sisttmicos podem ocorrer, como hipercoticismo e supressao adrenal, retardo de crescimento em criangas e
adolescentes, diminui¢ad na densidade mineral dos 0ssos, catarata e glaucoma. Se tais alteracGes ocorrerem, a dose de
Omnaris* deve ser descontinuada devagar, consistente com os procedimentos aceitos para a descontinuagéo de terapia
corticoide oral.

Raramente podem ocorrer reacdes imediatas de hipersensibilidade ou dermatite de contato ap6s a administracdo de
corticosteroides intranasais. Os pacientes com reacdo de hipersensibilidade conhecida a outros preparados de
corticosteroides devem tomar cuidado quando usarem spray nasal de ciclesonida, pois pode ocorrer reacdo cruzada com
outros corticosteroides.

Por causa do efeito inibitorio dos corticosteroides sobre a cicatrizagéo de ferimentos, pacientes que tenham tido recentes
Ulceras no septo nasal ou sofrido cirurgia nasal ou trauma nasal ndo devem usar um corticosteroide nasal até que tenha
ocorrido a cicatrizag&o.

Em estudos clinicos com Omnaris”, foi raro o desenvolvimento de infeccdes localizadas por Candida albicans no nariz
e na faringe. Quando tal infecgdo surge, ela pode exigir tratamento com terapia local apropriada e descontinuacdo de
Omnaris”. Portanto, pacientes em tratamento com Omnaris™ por varios meses ou por um periodo mais longo devem ser
examinados periodicamente quanto a evidéncia de infeccdo por Candida ou outros sinais de efeitos adversos sobre a
mucosa nasal.

Os corticosteroides intranasais devem ser administrados com cuidado principalmente a pacientes com infecces por
tuberculose ativa ou inativa do trato respiratério, com infeccBes flngicas ou bacterianas locais ou sistémicas, com
infeccBes virais ou parasitarias sistémicas ou com Herpes simplex ocular.

O risco de glaucoma foi analisado pelas avaliagBGes da pressao intraocular em 3 estudos incluindo 943 pacientes, ndo se
tendo observado diferencas significativas nas mudancas da pressdo ocular entre os pacientes tratados com Omnaris” 200
mcg e placebo. Também ndo se observaram diferencas significativas entre os pacientes tratados com Omnaris™ 200 mcg
e placebo durante o estudo de 52 semanas em pacientes adultos e adolescentes nos quais se realizaram avaliaces
oftalmolégicas completas, inclusive avaliagdo de formagdo de catarata por meio de exames por lampada de fenda. H&
raros relatos de sibilacdo, perfuracdo de septo nasal, catarata, glaucoma e aumento na pressdo intraocular apds a
aplicacdo intranasal de corticosteroides. Deve-se assegurar estreito acompanhamento de pacientes com mudanca na
visdo e com histérico de glaucoma e/ou catarata.

A substituicdo de um corticosteroide sistémico por um corticosteroide topico pode ser acompanhada de sinais de
insuficiéncia adrenal. Além disso, alguns pacientes podem apresentar sintomas de abstinéncia de corticosteroide, como
por exemplo dor articular e/ou muscular, cansago e depressdo. Os pacientes tratados por periodos prolongados com
corticosteroides sistémicos e transferidos para corticosteroides tdpicos devem ser cuidadosamente monitorados quanto a
insuficiéncia adrenal aguda em resposta ao estresse. Em pacientes com asma ou outras condi¢des clinicas que exijam
tratamento com corticosteroide sistémico por longo prazo, rapidas reducdes nas doses de corticosteroide sistémico
podem provocar exacerbacdo grave dos sintomas.

Pacientes em tratamento com medicamentos supressores do sistema imune sdo mais suscetiveis a infecgdes do que os
individuos sadios. Varicela e sarampo, por exemplo, podem ter um curso mais grave ou até mesmo fatal em criancas ou
adultos usuérios de corticosteroides. Em criangas ou adultos que ndo tenham tido estas doencas ou ndo tenham sido
adequadamente imunizadas, deve-se tomar cuidado particular para evitar sua exposi¢do. Nao se sabe como a dose, a via
e a duracdo da administracdo de corticosteroides afetam o risco do desenvolvimento de uma infecgdo disseminada. Em
caso de exposicdo a varicela ou a sarampo, o0 paciente deve procurar orientagdo medica adequada para tratamento
profilatico.

Gravidez e lactacdo: A experiéncia com corticosteroides orais desde a sua introdugdo demonstra que, pelo fato de haver
um aumento natural na producéo de corticosteroides durante a gestacdo, a maioria das mulheres precisara de uma dose
exdgena de corticosteroide menor. Muitas nem precisardo de tratamento com corticosteroides durante a gestacgéo.
Categoria C de Risco na Gravidez — ndo existem estudos clinicos bem controlados em gestantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.
Né&o se sabe se a ciclesonida é excretada no leite humano. Entretanto, outros corticosteroides sdo excretados no leite
humano. Deve-se tomar cuidado se Omnaris” for administrado a lactantes. Omnaris™ s6 deve ser administrado quando o
beneficio para a mae for considerado maior que o risco potencial ao feto ou a crianca.

Efeitos ndo-teratogénicos: Pode ocorrer hipoadrenalismo em bebés nascidos de mées que tenham recebido
corticosteroides durante a gestacdo. Esses bebés devem ser cuidadosamente monitorados.

Pacientes pediatricos: Estudos clinicos controlados demonstraram que os corticosteroides intranasais podem causar
reducgdo na velocidade de crescimento de pacientes pediatricos. Este efeito tem sido observado na auséncia de evidéncia
laboratorial de supresséo do eixo hipéfise-hipotalamo-adrenal (HPA), sugerindo que a velocidade de crescimento é um
indicador mais sensivel de exposi¢do sistémica ao corticosteroide em pacientes pediatricos do que alguns testes de
fungdo do eixo HPA usados comumente. Ndo se conhecem os efeitos de longo prazo dessa reducdo da velocidade de
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crescimento associada aos corticosteroides intranasais, incluindo a influéncia final na altura do adulto. O potencial de
retomada de crescimento ap6s descontinuagdo do tratamento com corticosteroide intranasal ndo foi adequadamente
estudado. O crescimento de pacientes pediatricos em uso de corticosteroide intranasal, incluindo Omnaris*, deve ser
monitorado rotineiramente (p.ex. por meio de estadiometria). Os potenciais efeitos sobre o crescimento do tratamento
prolongado devem ser ponderados com os beneficios clinicos obtidos e a disponibilidade de tratamentos seguros e
efetivos alternativos aos corticosteroides. Para minimizar os efeitos sistémicos dos corticosteroides intranasais, cada
paciente deve receber a menor dose que controle eficazmente seus sintomas.

Pacientes idosos: Os estudos clinicos de Omnaris™ n&o incluiram um namero suficiente de individuos com 65 anos de
idade ou mais para determinar se eles respondem de maneira diferente dos individuos mais jovens. Em geral, a sele¢do
da dose para um paciente idoso deve ser cuidadosa, normalmente comegando na extremidade inferior da faixa de
dosagem, considerando a maior freqiiéncia de diminuicdo da fungdo hepatica, renal ou cardiaca e de doencgas
concomitantes ou aplicacdo de outras terapias.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Com base em estudos in vitro em microssomos de figado humano, a des-ciclesonida parece néo ter potencial inibitorio
ou de inducdo sobre 0 metabolismo de outros medicamentos metabolizados pelas enzimas CYP450. O potencial inibidor
da ciclesonida nas isoenzimas CYP450 ndo foi estudado. Estudos in vitro demonstraram que a ligagdo da des-
ciclesonida com a proteina plasmatica nao foi afetada por varfarina ou acido salicilico, ndo indicando potencial para
interacGes medicamentosas baseadas em ligagdo proteica.

Em um estudo de interacdo medicamentosa, a coadministracdo de ciclesonida inalada por via oral e eritromicina oral,
um inibidor do citocromo P450 3A4, ndo teve efeito sobre a farmacocinética da des-ciclesonida ou da eritromicina. Em
um outro estudo de interacdo medicamentosa, a coadministragdo de ciclesonida inalada por via oral e de cetoconazol
oral, um potente inibidor do citocromo P450 3A4, aumentou a exposicdo (AUC) da des-ciclesonida em
aproximadamente 3,6 vezes no equilibrio dindmico (steady state), enquanto os niveis de ciclesonida permaneceram
inalterados. Portanto, cetoconazol deve ser administrado com cuidado com ciclesonida intranasal.

N4o se verificaram interacdes de Omnaris™ com a alimentac#o.

N4o existem relatos de interferéncia do uso de Omnaris” em exames de laboratdrio.

N&o se estabeleceram interagdes com produtos fitoterapicos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Mantenha o spray nasal sempre limpo e seco. Agitar
suavemente antes do uso.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricag&o.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Apbs aberto, este medicamento somente podera ser utilizado por quatro meses ou em até 60 ou 120 doses
(dependendo da apresentacéo), 0 que acontecer primeiro.

Omnaris* é uma suspensdo branca, sem odor caracteristico. A administracdo nasal € proporcionada por uma bomba
dosadora acionada manualmente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia:

Para criangas acima de seis anos de idade e adultos recomendam-se duas doses (jatos) em cada narina uma vez ao dia

(50 mcg por jato; total 200 mcg por dia). Nao se devem aplicar mais de duas doses (jatos) em cada narina diariamente.

Omnaris” deve ser administrado exclusivamente pela via intranasal.

A dose maxima diaria recomendada é de 200 mcg por dia.

A duracgdo do tratamento dependera da resposta ao uso da medicagdo e deve ser estabelecida pelo médico.

Modo de usar:

1. O medicamento esta contido num frasco de vidro, revestido por uma capa de pléastico.

2. No interior do invélucro ha um saché contendo silica para adsorver a umidade. Seu conteido ndo deve ser ingerido.

3. Omnaris” ndo contém conservantes em sua composicdo. Por isso, é importante que o paciente registre a data de
validade do medicamento apds a retirada da embalagem. Oriente 0 paciente a contar quatro meses a partir da
retirada do frasco de spray nasal de Omnaris* da embalagem. O frasco do spray nasal devera ser descartado apds
essa data, evitando que o paciente use o medicamento com o prazo de validade vencido. Enquanto o spray nasal
estiver lacrado na embalagem de aluminio, sua validade é de 24 meses.



4. Antes do primeiro uso, o frasco deve ser agitado suavemente e o aplicador acionado pressionando-o para baixo oito
vezes (Figura 1). Se o paciente ndo usar o spray nasal por quatro dias, o frasco devera ser agitado suavemente e o
aplicador acionado novamente para liberar uma dose ou até que apareca uma névoa fina. Isto serve para promover o
preenchimento interno da valvula e proporcionar a dose exata no momento de utilizagéo.

Usando o spray:

1. O paciente devera assoar 0 nariz.

2. O frasco devera ser agitado suavemente e a tampa protetora retirada.

3. O paciente devera segurar o frasco firmemente com os dedos indicador e médio nos lados da ponta do spray
enquanto sustenta a base do frasco com o polegar (Figura 1).
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Figura 1
4. Introduzir a ponta do spray em uma narina. Segurar o frasco com a mao esquerda para introduzir a ponta do spray
na narina direita e vice-versa. Direcionar a ponta do spray para a parede lateral externa da narina (Figura 2).
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Para atomizar o medicamento na Para atomizar o medicamento na
narina esquerda, utilize a mao direita. narina direita, utilize a mdo esquerda.

Figura 2

5. O paciente deverd inclinar a cabeca levemente para a frente, manter o frasco em pé e pressionar o aplicador rapida e
firmemente. Por fim, devera puxar o ar pelo nariz enquanto a dose € liberada.

6. Repetir as etapas 3 a 5 para a segunda dose.

A quantidade de spray nasal restante pode ser observada através do frasco.

Instrugdes de limpeza do aplicador:

Apos o uso diario do spray nasal, o paciente devera limpar o aplicador com um pano limpo e seco e recolocar a tampa

protetora.

Se o aplicador nasal estiver entupido ou precisar de uma limpeza mais completa, devem-se observar as seguintes

instrucBes de limpeza (o paciente ndo deve tentar desentupir o frasco com objetos afiados através do pequeno furo de

jatos no aplicador nasal):

1. Retirar a tampa protetora e puxar suavemente para cima para liberar o aplicador nasal.

Lavar a tampa protetora e o aplicador com &gua morna. Néo ferver.

Secar e recolocar o aplicador nasal.

Acionar a valvula para liberar uma dose ou até que apare¢a uma névoa fina.

Recolocar a tampa protetora.

ol

9. REACOES ADVERSAS
As reacBes adversas mais comuns que podem ocorrer durante o uso prolongado de Omnaris”™ sdo dor de cabeca,
sangramento no nariz e infec¢des das vias aéreas superiores. Nenhum paciente sofreu perfuragdo do septo nasal ou
Ulcera nasal.
A incidéncia global dos eventos adversos para os pacientes tratados com Omnaris™ nos estudos clinicos foi
comparavel com a dos pacientes tratados com placebo. Os eventos adversos ndo diferiram significativamente com
base em idade, sexo ou raga, e foram os seguintes:
ReacBes comuns (> 1/100 e < 1/10):

= Respiratérias - sangramento do nariz (8,4%), irritacdo da mucosa do nariz (4,3%)

=  Sistema nervoso — dor de cabeca (1,6%)
Reacdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100):

= Gastrintestinais - boca seca (0,2%), dispepsia (0,2%)

= InfeccBes - candidiase (0,2%), rinite (0,2%)

= Respiratdrias - ressecamento nasal (0,4%), dor na garganta (0,4%), secrecdo nasal (0,3%,), irritacdo na

garganta (0,2%), transtorno do septo nasal (0,2%)
= Qutras - transtorno do paladar (0,2%), aumento do nimero de leucécitos (0,3%).

Atencéo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis,
mesmo quando indicado e utilizado corretamente podem ocorrer eventos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificages em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmCadastro.asp, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal. Informe
também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.
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10. SUPERDOSE

N&o existem dados disponiveis sobre os efeitos de superdoses agudas ou cronicas de Omnaris’. Devido & baixa
biodisponibilidade sistémica, é improvavel que uma superdose aguda exija qualquer terapia exceto observacdo
cuidadosa. Uma dose oral Unica de até 10 mg de ciclesonida em voluntarios sadios foi bem tolerada e os niveis
séricos de cortisol permaneceram virtualmente inalterados em comparagcdo com o tratamento com placebo.
Superdoses crdnicas com qualquer corticosteroide podem resultar em sinais ou sintomas de hipercorticismo.

Em caso de intoxicagdo, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacées.
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