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MODELO DE BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

AIRCLIN
triancinolona acetonida

APRESENTACOES

Solucdo nasal 50 mcg: frasco com 15 mL em spray (volume liquido), que fornece no minimo
120 doses.

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS DE IDADE.
COMPOSICAO

Cada dose contém:

triancinoloNa aCEtONITA. .........ccvieeiecece e 50 mcg
Excipientes: cloreto de benzalconio, edetato dissddico di-hidratado, fosfato de sédio dibésico
dodecaidratado, fosfato de sodio monobéasico monoidratado, 6leo de ricino hidrogenado
etoxilado, polissorbato 80, propilenoglicol e 4gua purificada.

I1- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

AIRCLIN é destinado ao tratamento das rinites alérgicas sazonal e perene em adultos e crian¢as
maiores de 4 anos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo comparou a seguranca e a eficacia das doses de 200 e 400 mcg de AIRCLIN solugédo
nasal, 440 mcg de triancinolona nasal Inhaler e placebo em 377 pacientes adultos com rinite
alérgica sazonal. O estudo foi duplo-cego, de grupos paralelos, placebo-controlado, envolvendo
um periodo de tratamento de duas semanas, conduzido em 13 centros durante a estacdo de
polinizacdo de grama. Os pacientes qualificados incluiram homens e mulheres com idade de 18
a 65 anos, histdria de dois anos de rinite alérgica decorrente da exposicao a pélen de grama, um
teste positivo para extrato de pélen de grama e uma média de gravidade de sintomas moderada
presente para espirros, rinorreia e congestdo nasal no minimo em quatro dos sete dias que
precederam a randomizacdo; 355 (94,2%) concluiram o estudo. A gravidade dos sintomas foi
avaliada 24 horas antes, pela manha, e antes da administracdo da medicacao, o registro no diario
era realizado todos os dias, no mesmo horério. O escore de gravidade envolveu um escala de 0 a
4 (0 = auséncia de sintomas e 4 = sintomas muito graves). As medidas de eficacia primaria
foram escores do indice de gravidade de sintomas (SSI) durante as semanas 1 e 2 de tratamento.
O SSI foi definido como a soma dos escores de congestdo nasal, rinorreia e espirros. Os escores
de gravidade de sintomas individuais ponderados por semana de tratamento foram as
determinacdes secundarias de eficacia. Os tratamentos com AIRCLIN solucdo nasal 200 e 400
mcg e triancinolona 440 mcg foram eficazes no alivio dos sintomas combinados (SSI) e de cada
um dos sintomas nasais individuais de rinite alérgica, conforme avaliacdo do paciente e do
médico. A média ajustada do escore SSI do grupo placebo foi significativamente mais severa do
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gue aquela dos trés grupos de tratamento ativo tanto na semana 1 (p<0.026) quanto na semana 2
de tratamento (p<0,001). No objetivo final, como em cada semana de tratamento, a gravidade
sintomética foi significativamente menor em cada um dos grupos de tratamento ativo
comparando-se ao grupo placebo para espirros (p<0,001), rinorreia (p<0,031) e prurido nasal/
de garganta/ do palato (p<0.020), e significativamente menor no grupo AIRCLIN solucdo nasal
400 mcg e grupo triancinolona em relacdo ao grupo placebo para congestdo nasal (p<0.018). A
eficacia de AIRCLIN solucdo nasal 400 mcg e triancinolona nasal Inhaler foram observadas no
segundo dia de tratamento, mantendo-se ao longo do tratamento. Embora nenhuma diferenca
significante tenha sido observada entre os grupos de tratamento ativo, todos os sintomas foram
muito leves no grupo de tratamento com AIRCLIN solugédo nasal 400 mcg no objetivo final.

Estudo comparativo entre triancinolona acetonida (TAA) aquosa intranasal dose Unica diaria e o
dipropionato de beclometasona (DB) duas vezes ao dia foi realizado em um ensaio
multicéntrico randomizado, simples para avaliar a eficacia e seguranca de ambos no tratamento
da rinite alérgica de adultos em pacientes com rinite alérgica sazonal induzida por roupas. Os
pacientes se autoavaliaram no quesito conforto com a medicacdo e qualidade de vida
relacionada a saude. O total de pacientes foi de 152 divididos em dois grupos. Um grupo tratado
com a TAA aquosa intranasal na dose de 200 mcg/dia pela manhad (n=75) e o outro grupo com
DB na dose de 336 mcg duas vezes ao dia (n=77). Ambos os tratamentos apresentaram eficacia
no alivio dos sintomas da rinite alérgica na média dos sintomas basais de congestdo nasal,
secrecdo, prurido, indice nasal (soma de secrecdo, congestdo e espirros) e nos sintomas total dos
olhos, como ndo existiu diferencas significativas quanto a qualidade de vida. A TAA aquosa
intranasal foi superior ao DB no sentido do gosto e odor. Ambos os tratamentos sdo bem
tolerados e eficazes e apresentaram equidade na eficacia e na melhoria da qualidade de vida
relacionado a salde, porém os pacientes do grupo da TAA aquosa intranasal preferiram o gosto
e cheiro em relagdo ao DB. Outro detalhe a possibilidade de uma melhor aderéncia ao
tratamento decorrente da posologia Unica diaria da TAA aquosa intranasal e pelas caracteristicas
sensoriais.

ROSENTHAL R et al. Tri-nasal triamcinolone acetonide nasal spray 200 and 400 micg qd versus placebo and
Nasacort triamcinolone acetonide nasal aerosol 400 micg qd in patients suffering from seasonal allergic rhinitis
during the grass season. American Journal of Rhinology, v.12, n.6, p.427-33, 1998.

LUMRY W; HAMPEL F; LA FORCE C; KIECHEL F; EL-AKKAD T; MURRAY JJ.: A comparisons of once-daily
triamcinolone acetonido aqueous and twice-daily beclomethasone dipropionate aqueous nasal sprays in the treatment
of seasonal allergic rhinitis. Allergic Asthma Proc, v.24, n.3, p.203-10, 2003.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica: Embora o mecanismo de acdo antialérgico dos corticosteroides seja
desconhecido, sabe-se que 0s mesmos sdo muito eficazes. Porém, quando os sintomas alérgicos
sd0 muito intensos, o tratamento local com doses recomendadas (microgramas) de qualquer
corticosteroide topico disponivel ndo é tdo efetivo quanto o tratamento com altas doses
(miligramas) de corticosteroides administradas por via oral ou parenteral.

Um pequeno (aproximadamente 5-7 pacientes por grupo de tratamento) estudo paralelo foi
conduzido para avaliar o efeito de AIRCLIN no eixo hipotalamo-pituitario adrenal. Pacientes
com rinite alérgica foram tratados por 6 semanas com doses diarias totais de 400mcg, 800mcg
ou 1600mcg de AIRCLIN, 10mg de prednisona oral diariamente ou placebo. A resposta adrenal
a um teste de estimulo cosintropinico de 6 horas sugere que doses de 400 mcg/dia de AIRCLIN
por 6 semanas ndo afetou mensuravelmente a atividade adrenal.

Tratamentos com AIRCLIN utilizando mais de 400mcg/dia demonstraram supressdo do eixo
HPA relacionado a dose e com 1600mcg/dia obtiveram resultados similares ao tratamento com
10mg de prednisona oral.

Farmacocinética: Com base na administracdo intravenosa do éster fosfato de triancinolona
acetonida, a meia-vida do triancinolona acetonida foi de 88 minutos. O volume de distribuigéo e
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o clearance foram respectivamente 99,5 | e 45,2 I/hora para o triancinolona acetonida. A meia-
vida plasmaética dos corticosteroides ndo se correlaciona bem com a meia-vida biolégica.

A farmacocinética de AIRCLIN foi avaliada em um estudo de dose Unica conduzido em 24
pacientes com rinite alérgica perene. Ap6s a administracdo de dose Unica de 400 mcg de
triancinolona acetonida [(duas vezes a dose inicial recomendada de AIRCLIN (triancinolona
acetonida)], a concentragdo maxima (Cmax) média da droga foi 1,12 ng/ml com Tmax médio de
0,5 hora (limite: 0,08 — 1,0 horas). A meia-vida média de eliminacdo observada foi de
aproximadamente 2 ¥ horas.

Um estudo farmacocinético para demonstrar a proporcionalidade da dose foi conduzido em
pacientes com rinite alérgica perene. A Cméax e a &rea sob a curva (ASC) das doses de 200 e
400mcg aumentaram menos que proporcionalmente quando comparadas a dose de 100 mcg.
Apo6s dose multipla, ndo houve evidéncia de acimulo da droga.

Em estudos animais utilizando ratos e cdes, foram identificados 3 metabdlitos do triancinolona
acetonida. Séo: acetonida de 6p-hidroxitriancinolona, acetonida de 21-carboxitriancinolona e
acetonida de 21-carboxi-6p-hidroxitriancinolona. Todos os 3 metabdlitos parecem ser
substancialmente menos ativos do que o composto devido a dependéncia de atividade
antiinflamatoria a presenca de um grupo 21-hidroxil, a baixa atividade observada sob 6-
hidroxilacdo e ao aumento significativo da solubilidade em &gua, proporcionando réapida
eliminacdo. Parece haver algumas diferencas quantitativas dos metabdlitos entre as espécies.
Nenhuma diferenca foi detectada em modelos metabolicos em fungéo da via de administragéo.

4. CONTRAINDICACOES

AIRCLIN esta contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da
formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 4 anos de idade.

AIRCLIN somente deve ser utilizado por gestantes ou mulheres que estejam amamentando quando
estritamente recomendado pelo médico.

Estudos em animais revelaram efeitos adversos no feto (teratogénicos ou outros) e ndo existem
estudos controlados em mulheres ou ainda estudos em mulheres e animais ndo estdo
disponiveis. Triancinolona acetonida sé devera ser utilizado se os potenciais beneficios para a
mée justificarem o risco potencial para o feto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A substituicdo de tratamento com corticosteroide sistémico por corticosteroide topico pode ser
acompanhada por sinais de insuficiéncia adrenal; além disso, alguns pacientes podem apresentar
sintomas desta retirada, como dor muscular e/ou articular, sensacdo de fadiga e depresséo,
pacientes tratados previamente durante longos periodos, com corticosteroides sistémicos e
posteriormente com corticosteroides tdpicos, devem ser cuidadosamente monitorizados quanto a
insuficiéncia adrenal aguda em resposta ao estresse nos pacientes com asma, ou outras
condicBes que requerem tratamento em longo prazo com corticosteroides sistémicos, a retirada
muito rapida dos corticosteroides sistémicos pode causar exacerbagdo grave dos sintomas.

Pacientes tratados com drogas imunossupressoras sdo mais susceptiveis as infecgbes que
pacientes sadios, varicela e sarampo podem se manifestar de forma mais grave ou até mesmo ser
fatal em criangas ou adultos tratados com doses imunossupressoras de corticoides. Deve-se ter
cuidado especial para evitar a exposicdo destes pacientes que ndo tenham contraido estas
doencas, em caso de exposi¢do, pode-se usar terapia com imunoglobulina antivaricela zoster
(vzig) ou pool de imunoglobulina por via intravenosa (ivig), quando for apropriado. Em caso de
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desenvolvimento de varicela, deve-se levar em consideracdo o tratamento com agentes
antivirais. O uso de AIRCLIN concomitante a prednisona sistémica, em dias alternados, pode
aumentar a probabilidade de supressdo do eixo hipotalamico-hipofisario-adrenal comparado ao
uso de doses terapéuticas de qualquer dos dois isoladamente, portanto, AIRCLIN deve ser
utilizado com cautela por pacientes que ja estejam recebendo tratamento com prednisona em
dias alternados devido a qualquer doenca.

Gerais: infecgBes nasais ou faringeas por candida albicans: se isto ocorrer, deve-se interromper
o tratamento com AIRCLIN e realizar tratamento local especifico para esta condigdo.

AIRCLIN deve ser utilizado com cautela por pacientes com tuberculose ativa ou latente, ou por
pacientes com infec¢des ndo tratadas causadas por fungos, bactérias, virus sistémico ou herpes
simples ocular devido ao efeito inibitério dos corticosteroides, 0s mesmos devem ser utilizados
com cautela por pacientes com Ulcera do septo nasal recente, cirurgia nasal ou traumatismo, até
gue a cura tenha ocorrido, como acontece com outros corticosteroides inalados por via nasal,
raramente foram relatadas perfuraces do septo nasal.

Quando utilizado em doses excessivas pode ocorrer efeitos sistémicos, como hipercorticismo e
supressao adrenal, nestes casos, deve-se interromper o uso de AIRCLIN, lentamente, de acordo
com procedimento aceito para a interrupcdo da terapia esteroide oral.

Fertilidade: nenhuma evidéncia de prejuizo da fertilidade se manifestou quando doses orais de
até 15,0mcg/kg de triancinolona acetonida (55% da dose clinica recomendada para adultos na
base de mcg/m?) foram administradas em ratos machos e fémeas, contudo, doses orais de
8,0mcg/kg (aproximadamente 30,0% da dose clinica recomendada para adultos na base de
mcg/m?) causaram distocia e parto prolongado; doses orais de 5,0mcg/kg (aproximadamente
20,0% da dose clinica recomendada para adultos na base de mcg/m2) causaram aumento da
reabsorcdo fetal e de natimortos, e diminuicdo do peso corpéreo e da sobrevida em filhotes de
ratos. Dose menor do que 1,0mcg/kg (aproximadamente 4% da dose clinica recomendada para
adultos na base de mcg/m?) ndo induziu os efeitos anteriormente mencionados.

Efeitos ndo teratogénicos: pode ocorrer hipoadrenalismo em criancas nascidas de maes que
receberam corticosteroides durante a gravidez. Estas criancas devem ser cuidadosamente
observadas.

Amamentacdo: ndo se sabe se triancinolona acetonida é excretado no leite humano, como
outros corticosteroides sdo excretados no leite humano, deve-se ter cautela em caso de
administracdo de AIRCLIN em mulheres que estejam amamentando.

Uso pediatrico: a seguranca e eficacia ndo foram estabelecidas em criangas menores do que 4
anos de idade, os corticosteroides orais tém demonstrado causar supressdo do crescimento em
criancgas e adolescentes, principalmente com a administracdo de altas doses por longos periodos,
em caso de suspeita de supressdo do crescimento de criangas ou adolescentes em tratamento
com qualquer corticosteroide, deve-se considerar a possibilidade deste paciente ser
particularmente sensivel a este efeito dos corticosteroides.

Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido dentista.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
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Nédo existem evidéncias suficientes na literatura que sugiram a ocorréncia de interacdes
clinicamente relevantes e por definicdo, caso estes medicamentos sejam usados em altas doses
por um periodo longo de tempo é possivel que ocorra absorcdo sistémica, podendo acarretar
manifestacBes clinicas semelhantes a corticoterapia sistémica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
AIRCLIN é uma solu¢do limpida, incolor a levemente amarelada.
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C). Proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o0 medicamento apresenta uma validade
de 18 meses a contar da data de sua fabricacdo.

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.

Apos aberto, valido por 3 meses.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A bomba do spray nasal deve ser preparada antes que AIRCLIN seja utilizado pela primeira vez,
ou quando ndo for utilizada por mais de 14 dias, veja maiores detalhes no item “Instrucdes de Uso”.

Cada frasco de AIRCLIN fornece no minimo 120 doses. Apds 120 doses, a quantidade de
triancinolona acetonida liberada por spray (dose) ndo é constante, devendo-se descartar o frasco.

Melhores resultados sdo obtidos pelo uso regular de AIRCLIN. Em alguns casos, o alivio
méaximo dos sintomas pode demorar alguns dias. Nao aplique doses extras ou suspenda a
aplicacdo de AIRCLIN sem consultar seu médico. AIRCLIN ndo alivia os sintomas de
vermelhiddo e irritagdo dos olhos que acompanham a rinite alérgica em alguns individuos. Casos
estes sintomas sejam graves, procure seu médico.

Pode-se observar melhora nos sintomas de alguns pacientes no primeiro dia de tratamento,
obtendo-se geralmente o beneficio maximo ap6s uma semana. Deve-se realizar avaliacao inicial
da resposta durante este intervalo de tempo e, periodicamente, até que os sintomas do paciente
estejam estabilizados. Se ap6s 3 semanas de tratamento ndo se alcancar alivio adequado dos
sintomas, deve-se interromper o uso de AIRCLIN. E sempre desejavel tentar a individualizagio
da menor dose eficaz, visando diminuir a possibilidade de efeitos adversos. Portanto, quando for
alcancado o beneficio maximo e os sintomas estiverem controlados, deve-se reduzir a dose para
100 mcg (uma aplicagdo de spray em cada narina, uma vez ao dia), que mostrou ser efetiva na
manutencdo do controle dos sintomas da rinite alérgica, em pacientes controlados inicialmente
com 200 mcg/dia.

Adultos e criancas com idade igual ou superior a 12 anos: A dose inicial de AIRCLIN
recomendada € de 200 mcg (aplicacdo de 2 sprays em cada narina), uma vez ao dia.

Se necessario, a dose recomendada podera ser de 400 mcg/dia e podera ser fracionada da
seguinte maneira:

- 1vez ao dia: aplicacdo de 4 sprays em cada narina;

- 2vezes ao dia: aplicacdo de 2 sprays em cada narina;
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4 vezes ao dia: aplicacdo de 1 spray em cada narina.

Criangas de 4 a 12 anos: a dose inicial recomendada é de 100 mcg (aplicacdo de 1 spray em
cada narina), uma vez ao dia. Pacientes que ndo obtiveram controle maximo dos sintomas com
esta dose, podem obté-lo com a dose de 200 mcg (aplicacdo de 2 sprays em cada narina) uma
vez ao dia. Uma vez que os sintomas estejam controlados, o tratamento de manutencéo pode ser
realizado com a dose de 100 mcg (aplicacéo de 1 spray em cada narina), uma vez ao dia.

INSTRUCOES DE USO

Preparando o spray: Remova a tampa pléastica e o grampo de
seguranca do aplicador nasal da bomba do spray.

A bomba do spray nasal deve ser preparada antes que AIRCLIN seja
utilizado pela primeira vez. Para prepard-la segure o frasco com o
polegar apoiado no fundo e o dedo indicador e médio apoiados nas
abas laterais. Certifique-se de que o frasco esteja direcionado para o
alto e longe dos seus olhos. A névoa fina (jato ideal) s6 pode ser produzida pelo
pressionamento rapido e firme. Mantenha o dedo indicador e médio fixos e
pressione o polegar firme e rapidamente contra o frasco até que borrife 3 vezes. A
bomba agora esta pronta e pode ser utilizada.

O repreparo didrio ndo é necessario. Entretanto, se vocé ndo utilizar o spray por
mais de 14 dias, prepare-0 novamente antes do uso. Borrife-0 apenas uma vez ou
até que uma névoa fina seja obtida. Se ndo for utilizado por mais de 28 dias,
reprepare com 3 borrifadas ou até que a névoa fina seja obtida.

Aplicando o produto:
1.
2.

3.

Assoe suavemente o0 nariz para limpar as narinas (Fig. A).

Remova a tampa plastica e o grampo de seguranga do aplicador
nasal (Fig.B).

Prepare a bomba de acordo com as instrucdes: “Preparando o
spray”.

Incline ligeiramente a cabega para tras. Expire lentamente.

Insira a ponta do spray na narina, como mostrado na ilustracdo
(Fig.C). Feche a narina que ndo recebera o medicamento com um
dedo da outra mao (Fig.D).

Inspire pela narina e enquanto inspira pressione o aplicador firme
e rapidamente de forma a liberar um jato (uma dose) de spray.
Expire pela boca. Caso o médico tenha prescrito 2 doses, repita o
procedimento nesta mesma narina e entdo proceda da mesma
maneira na outra narina.

Apobs o uso, limpe o aplicador com um lenco de papel e recologue a tampa e 0 grampo de
seguranca.

ObservacGes importantes: se 0 nariz estiver muito congestionado, pode ser recomendada a
utilizacdo de um descongestionante nasal em spray ou gotas antes do uso de AIRCLIN nos
primeiros 3 ou 4 dias.

Raramente alguns pacientes podem notar sangramento nasal apds o uso de AIRCLIN.

Limpeza: Caso o aplicador fique entupido e nédo libere o spray, remova-o e mergulhe em agua
quente durante 10-15 minutos. Lave o aplicador, deixe secar e recologue-o no frasco. Nao tente
desentupir o aplicador com alfinete ou outro objeto pontiagudo.

Cada frasco de AIRCLIN fornece no minimo 120 doses. Apds 120 doses, a quantidade de
triancinolona acetonida liberada por spray (dose) ndo é constante, devendo-se descartar o frasco.
Cada jato de spray dispensa 50mcg de triancinolona acetonida.

9.

REACOES ADVERSAS
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Triancinolona acetonida geralmente é bem tolerado. Em estudos clinicos realizados foram
observadas as seguintes reagdes adversas:

Reacdo muito comum (> 1/10): cefaleia e faringite;

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): aumento da tosse, dispepsia, nausea, vémito, dor nas costas,
asma, gosto amargo, conjuntivite, mialgia, epistaxe, irritacdo nasal, ressecamento das mucosas,
congestdo pulmonar e espirros. Em 2% dos casos pode ocorrer também: sensacdo de queimacao
e pontadas no nariz. Outras reagdes ainda descritas em literatura sdo bronquite: 3,4%, tosse: 2,1
a 8,4%, sinusite (doenca que acomete as cavidades existentes ao redor do nariz): 2 a 9% em
pacientes em tratamento concomitante para asma, edema de face em 1 a 3%, rash cutaneo e
fotossensibilidade, em 1 a 3% dos casos, ganho de peso em 1 a 3% dos casos, dor abdominal e
diarreia em 1 a 3% dos casos, indigestdo em 3,4 % dos casos, candidiase oral em 1 a 3%,
transtorno dentéario em 1 a 3,4%, dor no andar superior do abdome em 4,7%, vémito em 1 a 3%,
Sindrome Flu-like em 2 a 8,9%.

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): febre, dor abdominal, gastroenterite e otite média;
Reacdo muito rara (< 1/10.000): supressao adrenal pode ocorrer apds o uso de triancinolona
acetonida, especialmente se foi utilizado em altas doses e por tempo prolongado.

A literatura cita ainda as seguintes reaces adversas, sem freqiiéncia conhecidas: Coceira no
corpo e urticaria, Sindrome de Cushing, reducdo do crescimento, hipocortisolismo secundario,
reacdo anafilatica, osteoporose, catarata, glaucoma e aumento na pressdo intraocular,
candidiase oral e da faringe e perfuracdo do septo nasal.

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

10. SUPERDOSE

Como qualquer outro corticosteroide administrado por via nasal, a superdosagem aguda € pouco
provavel. Em caso de administracdo do conteudo total do frasco de uma Unica vez, por via oral
ou aplicagdo intranasal, ndo ocorrerd nenhum efeito adverso sistémico clinicamente relevante. O
paciente podera apresentar irritacdo nasal, cefaleia ou alguns transtornos gastrintestinais.
Estudos especificos com corticosteroides nasais ndao foram realizados com idosos. Porém,
problemas geriatricos especificos que possam limitar a utilidade deste medicamento nos idosos
néo sdo esperados.

Além disto, as mesmas orientacBes dadas aos adultos devem ser seguidas para 0s pacientes
idosos, observando-se as recomendagdes especificas para grupos de pacientes descritos nos itens
“Adverténcias e Precaucdes” e “Contraindicacfes”.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
I1l- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0314
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2
Guarulhos — SP
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CNPJ 60.659.463/0001-91
Inddstria Brasileira

Venda sob prescricdo médica

0o CAC
Central de

Nt atendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@qche.com.br
8:00 h as 17:00 h(sega sex.)

&

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/06/2014.
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	Cada dose contém:
	triancinolona acetonida......................................................................................... 50 mcg
	Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 18 meses a contar da data de sua fabricação.


