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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Alerfin®

dipropionato de beclometasona

APRESENTACAO
Suspensao nasal aquosa.

Cada embalagem contém 1 frasco ambar com valvula 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 ...........c.ecveevieriieiiieiiiieieeseesre e ereesiee e evee s 100 mcg
EXCIPICILES .S.uveeureeieeiiriierieeieeteestestesteeteestessseesesseeseesseesssesssessaesssesseenseensns 1 dose

Excipientes: polissorbato 20, celulose microcristalina/carmelose sédica (Avicel®), alcool
feniletilico, cloreto de benzalconio, glicose, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Prevencgédo e tratamento de rinite alérgica perene (rinite constante) ou sazonal (rinite que ocorre
em certas épocas do ano) e rinite vasomotora (também conhecida como rinite ndo alérgica).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O dipropionato de beclometasona, principio ativo de Alerfin®, ¢ um corticosteroide com potente
atividade anti-inflamatoria local quando administrado topicamente, diminuindo os sintomas da

rinite alérgica e da rinite vasomotora.
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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 agao seja observada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Alerfin® nio deve ser utilizado em casos de sensibilidade conhecida aos componentes da formula.
Este medicamento ¢é contraindicado na presenc¢a de infecgdes virais, fungicas ou de tuberculose

pulmonar.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de produtos topicos, especialmente por periodos prolongados, pode causar fendmenos de
sensibilizagdo e, raramente, efeitos colaterais sistémicos (ou seja, que atingem outras partes do
corpo) tipicos de corticosteroides. Neste caso, seu médico poderd interromper o tratamento e

comecar um mais adequado.

Pode ser necessario controle regular do crescimento de criangas em tratamento prolongado com

corticosteroides para aplicagao nasal.

Efeitos sistémicos decorrentes do uso de corticosterdides 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
preparagdes. Potenciais efeitos sistémicos incluem Sindrome de Cushing, caracteristica
cushingoide, supressdo adrenal, atraso no crescimento de criangas ¢ adolescentes, catarata,
glaucoma e mais raramente, uma variedade de efeitos psicoldgicos ou comportamentais
incluindo, hiperatividade psicomotora, distirbios do sono, ansiedade, depressao ou agressividade
(particularmente em criancas).

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

Embora Alerfin® controle a maioria dos casos de rinite alérgica sazonal, um estimulo alergénico
(aqueles que causam a alergia para vocé€) excepcionalmente alto pode requerer um tratamento

suplementar, especialmente para os sintomas nos olhos.

A mudanga de um tratamento com esteroides sistémicos para Alerfin® deve ser feita com cuidado,

quando houver suspeita de insuficiéncia adrenal.

Em caso de infec¢do na regido do nariz e seios da face, um tratamento adequado deve ser

instituido.

Disturbio visual: se vocé apresentar alteragdes na visdo ou sintomas como visdo turva, informe
seu médico para avaliagdo de possiveis causas que podem incluir catarata, glaucoma ou doencgas
oculares raras que tém sido notificadas ap6s o uso de corticosteroides sistémicos e topicos.

Gravidez e lactacio:
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Nio existem evidéncias suficientes da seguranca do uso do dipropionato de beclometasona
durante a gravidez e a lactacdo. A administragdo do produto durante estes periodos somente deve
ser considerada quando o beneficio esperado para a mae for maior do que qualquer possibilidade
de risco ao feto ou lactente. Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do

tratamento ou ap6s seu término. Informe ao médico se estd amamentando.

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

Uso Geriatrico:

O medicamento pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que observadas as
precaugdes relativas ao produto.

Interagdes medicamentosas:

Alguns medicamentos podem aumentar os efeitos de Alerfin® e seu médico pode querer
monitord-lo com cuidado se estiver tomando esses medicamentos (incluindo alguns

medicamentos para o HIV: ritonavir, cobicistate).

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteger da luz.
E aconselhavel utilizar o produto até 2 meses apos a abertura da embalagem.
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.
Alerfin® ¢ uma suspensdo nasal aquosa esbranquicada e com leve odor de rosas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LEIA ATENTAMENTE AS INSTRUCOES PARA O USO CORRETO. SE NECESSARIO,
CONSULTE O SEU MEDICO OU FARMACEUTICO PARA OBTER EXPLICACOES
MAIS DETALHADAS.
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Agite o frasco antes da aplicacio:

Remova a tampa e pressione a valvula
2 vezes até notar uma fina névoa sendo
liberada; isso serve para promover o
enchimento interno da valvula e
proporcionar a dose exata no momento
da aplicacdo, conforme demonstrado
nas figuras A e B.

1. Limpe cuidadosamente o nariz.

2. Remova a tampa de protecao.

3. Mantendo o frasco em posicio 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.
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4. Apos o uso, limpe o aplicador nasal com
lenco de papel ou de pano e recoloque a
tampa protetora.

Na primeira vez que estiver utilizando Alerfin®, ou quando existir a interrup¢io 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 ndo 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 dgua morna por alguns minutos. Depois, enxague o aplicador em dgua corrente
e deixe-o 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.

Limite méximo diario de administracdo recomendado ¢ de 400 mcg de dipropionato de

beclometasona, ou seja, 2 jatos em cada narina.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico, pois os efeitos terapéuticos
podem nao ocorrer conforme o esperado.

Se vocé se esquecer de utilizar uma dose do medicamento, utilize-o tdo logo quando se lembrar.
Se estiver proximo da hora da proxima dose, pule a dose esquecida e espere para usar a préxima
dose.

Em caso de dividas, procure a orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifo-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe seu médico sobre o 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 irritagdo nasal.
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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, o mais rapido possivel, efeitos colaterais sist€émicos como osteoporose, tlcera péptica

(no estdmago) ou sinais de insuficiéncia adrenal secundaria conforme mencionado no item 4.

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

Terapia adequada deve ser instituida em caso de infecgéo local.

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
ainda ndo conhecidas.

Rea¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

desconforto nasal (incluindo ardéncia local e irritacdo), ressecamento da mucosa nasal.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): visao

turva.

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento
da pressao intraocular, glaucoma, sangramento nasal, perfuracdo do septo nasal.

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

ainda ndo conhecidas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A administracdo 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 uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacgdes.

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.
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Venda sob prescri¢cio médica.
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