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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Alerfin®
dipropionato de beclometasona

APRESENTACAO

Suspensdo nasal aquosa.

Cada embalagem contém 1 frasco &mbar com vélvula dosimetrada e aplicador nasal, com 120 doses.
Cada dose contém 100 mcg de dipropionato de beclometasona.

USO TOPICO (NASAL)

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada jato do produto contém:

Dipropionato de beclometasona ............ccccooveeieicinenne. 100 mcg
EXCIPIENTES LS. P veeriiirieiiecieeite sttt 1 dose

Excipientes: polissorbato 20, celulose microcristalina/carmelose sddica (Avicel®), alcool feniletilico,
cloreto de benzalcénio, glicose, 4gua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Alerfin® é destinado ao tratamento e prevencdo de rinite alérgica perene ou sazonal e rinite
vasomotora.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo clinico multicéntrico e aberto de experimentacdo pos-comercializacédo foi realizado com
uma formulacgéo nasal aquosa contendo 100 mcg de dipropionato de beclometasona em dose Unica
diaria no tratamento da rinite alérgica. O objetivo desse estudo foi avaliar a aceitabilidade,
tolerabilidade e efetividade do dipropionato de beclometasona nasal aquoso em dose Unica diaria no
tratamento da rinite alérgica.

Foram incluidos 263 pacientes adultos e pediatricos com diagnostico clinico de rinite alérgica,
intermitente ou persistente, que necessitavam de tratamento topico intranasal com corticosterdides.
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Todos os pacientes completaram o periodo de avaliacdo dos parametros de aceitabilidade, eficécia e
tolerabilidade, realizado durante duas semanas de tratamento.

A administracdo intranasal da beclometasona 100 mcg proporcionou eficécia clinica excelente e boa
em 95% dos pacientes avaliados. A aceitabilidade do uso da terapéutica foi considerada excelente e
boa em 97% dos casos. As avaliacGes realizadas 7 e 14 dias ap0s o inicio do tratamento evidenciaram
uma reducdo significativa no escore global em relacdo a avaliagdo realizada antes do inicio do
tratamento com o produto. A tolerabilidade foi considerada boa a excelente na maioria dos pacientes
(98.5%). Eventos indesejaveis foram reportados em 18 pacientes (6.8%). A maioria das reacdes foi
considerada de leve intensidade, ndo determinando abandono ao tratamento.

Conclui-se que a administracdo da beclometasona 100 mcg em dose Unica diaria proporciona altos
indices de eficacia e aceitabilidade e um favoravel perfil de tolerabilidade em pacientes com rinite
alérgica.’

Outro estudo teve por objetivo avaliar a eficicia no uso de uma formulacdo aquosa e em spray de
dipropionato de beclometasona (DPB) versus uma formulagdo com placebo. O estudo foi desenhado
como duplo-cego, randomizado, de grupos paralelos e controlado com placebo. Foram administradas
2 instilacGes em cada narina diariamente, tanto no grupo placebo (n = 81) quanto no grupo DPB (n =
80).

A diferenca no numero de pacientes que relataram estarem livres de sintomas foi estatisticamente
maior no grupo que fez uso de beclometasona contra o grupo placebo, apds 24h. Ap6s os 7 dias de
estudo a beclometasona foi significativamente mais efetiva do que o placebo na reducgédo dos sintomas
(p <0,02) e os pacientes do grupo DPB mostraram uma resposta mais favoravel do que no tratamento
feito com placebo (p < 0,01) .2
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Alerfin® contém como principio ativo o dipropionato de beclometasona, uma droga com acentuadas
atividades antiinflamatoria e antialérgica. O dipropionato de beclometasona € um corticosteroide
sintético para uso topico exclusivo, com potente acdo antiinflamatdria, reduzida atividade
mineralocorticoide e, em doses terapéuticas, livre de efeitos sistémicos.

Em testes de vasoconstri¢do cutanea o dipropionato de beclometasona é 5000 vezes mais potente que
a hidrocortisona, 625 vezes mais potente que o alcool da beclometasona, 5 vezes mais potente do que
0 acetonido de fluocinolona e 1,39 vezes mais potente do que o valerato de betametasona.

Possui uma potente e prolongada atividade antiinflamatéria sobre o edema induzido por 6leo de
croton, carragenina, formaldeido, albimen e dextrano e sobre a reacdo granulomatosa induzida por
um corpo estranho, com eficacia superior a dos outros corticosterdides. Ndo possui efeitos timolitico,
esplenolitico e mineralocorticéide e, administrado em doses terapéuticas, ndo inibe o eixo adreno-
hipofisario, mesmo ap6s administracdes repetidas.

Propriedades farmacocinéticas

O dipropionato de beclometasona, administrado topicamente por aplicacdo nasal, deposita-se
principalmente nas narinas, exercendo atividade topica local ndo associada com efeitos sistémicos
significativos.

Apos inalagdo, uma parte da dose administrada é ingerida e eliminada nas fezes.

A fracdo absorvida na circulacdo é metabolizada pelo figado para monopropionato de beclometasona
e alcool de beclometasona, que sdo entdo excretados na forma de metabdlitos inativos na bile e urina.

Uma melhora significativa ocorre, geralmente, em poucos dias de uso da medicacdo, mas pode ser
necessario até uma ou duas semanas de tratamento para que sua agado seja observada.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade conhecida aos componentes da formula. Presenca de infecces virais, fungicas ou
de tuberculose pulmonar.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de produtos topicos, especialmente por periodos prolongados, pode causar fendbmenos de
sensibilizagéo e, raramente, efeitos colaterais sistémicos (ou seja, que atingem outras partes do corpo)
tipicos de corticosteroides. Neste caso, seu médico podera interromper o tratamento e comegar um
mais adequado.

Efeitos sistémicos decorrentes do uso de corticosteroides nasal podem ocorrer, particularmente
quando se utiliza altas doses prescritas por periodos prolongados. Estes efeitos sdo mais provaveis de
ocorrer com corticosterdides orais e podem variar de paciente para paciente e entre diferentes
preparacdes. Potenciais efeitos sistémicos incluem Sindrome de Cushing, caracteristica cushingoide,
supressdo adrenal, atraso no crescimento de criancas e adolescentes, catarata, glaucoma e mais
raramente, uma variedade de efeitos psicoldgicos ou comportamentais incluindo, hiperatividade
psicomotora, distdrbios do sono, ansiedade, depressdo ou agressividade (particularmente em
criangas).

Em pacientes pediatricos recebendo tratamento prolongado com corticosteroides por aplicacao nasal,
um controle regular do crescimento é recomendado.

A presenca de cloreto de benzalconio no medicamento pode causar edema da mucosa nasal,
especialmente no caso de uso prolongado.

No caso de infeccdo na regido do nariz ou sinusite, uma terapia adequada deve ser instituida.

Embora Alerfin® controle a maioria dos casos de rinite alérgica sazonal, um estimulo alergénico
excepcionalmente alto pode requerer um tratamento suplementar, especialmente para 0s sintomas
oculares.

A mudanca de um tratamento com esteroides sistémicos para Alerfin® deve ser feita com cuidado,
quando houver suspeita de insuficiéncia adrenal.

Distarbios visuais podem ser relatados com o uso sistémico e topico de corticosteroides. Se algum
paciente apresentar sintomas como Vvisao turva ou outras alteragdes visuais, 0 paciente deve ser
encaminhado a um oftalmologista para avaliacdo de possiveis causas que podem incluir catarata,
glaucoma ou doencas raras, como a coriorretinopatia serosa central, que tém sido notificadas apos o
uso de corticosteroides sistémicos e topicos.

Endereco da Matriz:

Rua Giacomo Chiesi, 151, km 39,2 - Estrada dos Romeiros WWW.CHIESL.COM.BR
CEP: 06513-005 - Santana de Parnaiba - SP, Brasil

Tel: +55 11 4622 8500


http://www.chiesi.com.br/

CHIESI FARMACEUTICA LTDA
.’ Ch h h Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, 691
’es, 140 andar - Torre Sigma
CEP: 04730-000
Sdo Paulo, Brasil

Tel.: +55 11 3095 2300
www.chiesi.com.br

Gravidez e lactagao:

Em mulheres gravidas Alerfin® deve ser administrado somente em caso de real necessidade e sob
controle médico. Nao existem dados suficientes que comprovem a seguranca do uso de dipropionato
de beclometasona durante a gravidez. Nos estudos de reproducdo em animais, os efeitos colaterais
tipicos dos potentes corticosterdides foram apenas observados apds administracao sistémica de altas
doses. Entretanto, a administracdo de dipropionato de beclometasona por via nasal evita que altos
niveis plasmaticos sejam alcancados como ocorre com a administracéo sistémica. O uso de Alerfin®
durante a gravidez deve ser considerado apenas quando os beneficios esperados para a méae
excederem em muito os possiveis riscos para o feto. O dipropionato de beclometasona tem sido
amplamente usado durante varios anos na préatica clinica sem danos aparentes.

E razoavel supor que haja passagem de dipropionato de beclometasona para o leite materno, mas é
improvavel que os niveis alcangados sejam significativos nas doses usadas para aplicacdo nasal.
Entretanto, o uso do dipropionato de beclometasona durante a lactagcdo requer uma avaliagdo
cuidadosa da relacéo risco/beneficio, tanto para mde como para a crianga.

Categoria C - Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, 0s
estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres
gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O dipropionato de beclometasona ¢ menos dependente do metabolismo do CYP3A do que 0s outros
corticosteroides e, em geral, as interacdes sdo improvaveis. No entanto, a possibilidade de efeitos
sisttmicos com o0 uso concomitante de inibidores fortes do CYP3A (por exemplo, ritonavir,
cobicistate) ndo pode ser excluida e, portanto, é aconselhdvel o cuidado e o acompanhamento
adequado com o uso de tais medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteger da luz.
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacao.

E aconselhavel utilizar o produto até 2 meses apds a abertura da embalagem
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Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Alerfin®é uma suspenséo nasal aquosa esbranquicada e com leve odor de rosas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Agite o frasco antes da aplicacao:

A ] B . ,
g | Remova a tampa e pressione a valvula 2 vezes
q Q até notar uma fina névoa sendo liberada; isso
T {

A \ \5 1 serve para promover o enchimento interno da

{ | valvula e proporcionar a dose exata no momento

| ( da aplicacdo, conforme demonstrado nas figuras

\ ! Ae B;
L1

Administrar conforme figuras:

N\

1. Limpe cuidadosamente o nariz.
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2. Remova a tampa de Protecéo.

3. Mantendo o frasco em posic¢ao vertical
ou levemente inclinado, introduzir o
aplicador nasal dentro de uma narina;
feche a outra narina com o dedo. Inspire
enquanto pressiona a base do aplicador
nasal como mostrado no desenho. Repita
este mesmo procedimento na outra

narina.
4
g&z\w 4. Apbs o uso, limpe o aplicador nasal
] N
IR ANERN com lenco de papel ou de pano e
' \\ recoloque a tampa protetora.

Na primeira vez que estiver utilizando Alerfin®, ou quando existir a interrupcdo no uso por
alguns dias, remova a tampa e pressione a valvula algumas vezes até que uma fina névoa rapida
e firme seja liberada.

Se o produto nebulizado nédo for liberado, ndo tente desbloquear o orificio do aplicador usando um
pino ou outro objeto pontiagudo, mas remova o aplicador puxando-o para cima e limpe-o,
submergindo em agua morna por alguns minutos. Depois, enxagiie o aplicador em agua corrente e
deixe-0 secar antes de monta-lo novamente.

POSOLOGIA

Adultos e Criancas acima de 6 anos de idade: dois jatos em cada narina a cada 24 horas (uma vez
ao dia). Cada jato contém 100 mcg de dipropionato de beclometasona.
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Limite maximo di&rio de administracdo recomendado € de 400 mcg de dipropionato de
beclometasona, ou seja, 2 jatos em cada narina.

9. REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como tosse intensa, dificuldade de respirar
ou de engolir, placas brancas no interior do nariz ou da boca, sangramento e irritagcdo nasal.

Efeitos colaterais sistémicos sdo extremamente improvaveis, em virtude das baixas doses
recomendadas. Deve-se tomar cuidado durante o uso prolongado, controlando o paciente para
detectar, 0 mais rapido possivel, efeitos colaterais sistémicos como osteoporose, Ulcera péptica ou

sinais de insuficiéncia adrenal secundéria.

Pode ocorrer (da mesma forma que com quaisquer outros produtos topicos nasais) queimacdo no
local, irritagdo, secura da mucosa nasal e raramente sangramentos nasais.

Pode ocorrer candidiase no interior do nariz ou da boca. Nesses casos, terapia adequada devera ser
instituida.

Reacdo muito comum (> 1/10): ainda ndo conhecidas.

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): desconforto nasal (incluindo ardéncia local e irritacdo),
ressecamento da mucosa nasal.

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): visdo turva.

Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): aumento da pressao intraocular, glaucoma, epistaxe, perfuragéo
do septo nasal.

Reacdo muito rara (< 1/10.000): ainda ndo conhecidas.
Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da ANVISA.

10. SUPERDOSE
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A administracéo de doses elevadas de dipropionato de beclometasona em um curto intervalo de tempo
pode induzir a uma supressdo da fungdo hipotalamica-hipofisaria-adrenal. Nesse caso, a posologia de
Alerfin® deve ser imediatamente reduzida para as doses recomendadas.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS:

Reg. M.S.: 1.0058.0104

Farm. Resp.: Dra. C. M. H. Nakazaki
CRF-SP n°12.448

Chiesi Farmacéutica Ltda.

Uma empresa do Grupo Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Rua Dr. Giacomo Chiesi n° 151 - Estrada dos Romeiros km 39,2
Santana de Parnaiba - SP - CEP 06500-970

CNPJ n° 61.363.032/0001-46 - Industria Brasileira - ® Marca Registrada
SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800 1104525
www.chiesi.com.br

Venda sob prescri¢cdo médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 20/04/2021.
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