AstraZeneca
OMNARIS®

ciclesonida

I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OMNARIS®

ciclesonida
APRESENTACAO

Suspensdo nasal em spray. Embalagens com 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 sodica, hipromelose, sorbato de potassio, edetato dissodico,

acido cloridrico e agua purificada.

Cada frasco de Omnaris® proporciona 120 doses (jatos) de spray nasal.

II. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ utilizado para o tratamento de sintomas de rinite alérgica, incluindo

congestao/entupimento do nariz, coriza, coceira e espirros.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Omnaris® contém uma substincia chamada ciclesonida, que reduz a inflamagio da mucosa do nariz aliviando

os sintomas da rinite alérgica.
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Omnaris® fornece a sua medicacdo na forma de um spray aquoso. Apds iniciar o tratamento, use o spray

nasal uma vez ao dia, todos os dias, como prescrito pelo seu médico.

Omnaris® comeca a agir desde a primeira aplicagido, com melhora inicial dos sintomas observada geralmente

dentro da primeira hora apds a primeira dose.

Em alguns casos podem ser necessarias vinte ¢ quatro a quarenta e oito horas apos 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, em caso de rinite alérgica persistente.

E muito importante usar este medicamento regularmente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Omnaris® ¢ contraindicado em pacientes com alergia a qualquer dos seus componentes.

Omnaris® ndo deve ser usado se vocé tiver uma infecgio nasal ndo-tratada (secre¢do nasal amarela ou verde).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé ja estiver tomando corticosteroide via oral por um longo tempo e substitui-lo por Omnaris®, podera
apresentar sintomas como fraqueza, dor nas juntas, dor muscular e sintomas depressivos. Caso isso aconteca,

vocé devera informar seu médico.

O uso de altas doses de corticosteroides inalatorios por tempo prolongado pode afetar a producdo normal de
hormonio esteroide em seu corpo. A redugdo na produgdo de esteroides pode diminuir a velocidade de
crescimento de criangas e adolescentes, reduzir a densidade do osso e causar catarata ou glaucoma (aumento
da pressdo dentro dos olhos). Se isto ocorrer, Omnaris® deve ser descontinuado devagar, de acordo com a

orientagdo do seu médico.

Assim como outros corticoides, Omnaris® pode enfraquecer o sistema imunolégico, aumentando a
possibilidade de infecgdes. Em alguns pacientes, infecgdes tais como catapora e sarampo podem ter um curso

mais sério ou até mesmo fatal. Evite a exposicao a catapora ou ao sarampo e, se exposto, procure seu médico.
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Informe ao seu médico se vocé tem ou teve tuberculose, infecgdes provocadas por fungos, bactérias ou virus,
herpes nos olhos, glaucoma ou catarata. Como todos os corticosteroides inalatérios, Omnaris® deve ser usado
com cautela nestas situagdes. Seu médico podera orienta-lo quanto aos riscos ¢ beneficios de uso da

medicacdo em tais condigdes.

Se vocé sofreu recente cirurgia nasal ou teve tlceras no septo nasal (parede entre as duas narinas) ou trauma
nasal, ndo deve usar um corticosteroide nasal até que tenha ocorrido a cura, para nio retardar a
cicatrizagdo.Foram reportados casos raros de perfuracdo do septo nasal em pacientes que administraram a
ciclesonida pela via intranasal.

Informe seu médico se vocé estiver tomando um corticosteroide pela via oral (boca).

Gravidez e amamentac¢ao: informe seu médico se vocé engravidar durante o tratamento ou apos o seu

término. Informe seu médico se estiver amamentando.

Seu médico avaliara os riscos e os beneficios do uso de Omnaris® para vocé e para o bebé durante a gravidez

ou a amamentacao.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdio médica ou do

cirurgido-dentista.

Fertilidade: Nao foi observada evidéncia de comprometimento da fertilidade em um estudo reprodutivo

realizado em ratos machos e fémeas, quando administrados oralmente com ciclesonida. A relevancia para os

seres humanos € desconhecida, uma vez que ndo foram realizados estudos de fertilidade humana.

Pacientes idosos: em geral, a sele¢do da dose para um paciente idoso deve ser cuidadosa, normalmente

comecando com uma aplicagdo em cada narina.

Efeitos na capacidade de conduzir € usar maquinas: ndo foram realizados estudos sobre os efeitos sobre a

capacidade de conduzir e usar maquinas, pois nao se espera que o ciclesonida afete essa habilidade.

Uso com outras substincias: o uso de Omnaris® com outros medicamentos niio deve trazer problemas

importantes para sua satde. Entretanto, a administracdo do produto junto com medicamentos que inibem a
acdo das enzimas do figado pode alterar a acdo da ciclesonida. E especialmente importante informar seu
médico se estiver fazendo uso de medicamentos para tratar infecgdes causadas por fungos, como por

exemplo o cetoconazol.
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N3o se constataram intera¢des de Omnaris® com a alimentacao.

Nio existem relatos de interferéncia do uso de Omnaris® em exames de laboratorio.

Nao se constataram interagdes com produtos fitoterapicos.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico; pode ser perigoso para a sua satde.

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

Conserve o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Agitar suavemente antes do uso. Mantenha o seu

spray nasal sempre limpo e seco.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagdo.

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

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

Apés aberto, este medicamento somente podera ser utilizado por quatro meses ou por 120 doses, o que

acontecer primeiro.

Omnaris® é uma suspensdo branca, sem odor caracteristico. A administra¢do nasal é proporcionada por uma

bomba dosadora acionada manualmente.

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?

Posologia:
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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 APLIQUE mais que duas doses (jatos) em cada

narina diariamente.
Omnaris® deve ser usado exclusivamente pela via intranasal.
A dose maxima recomendada é de 200 mcg por dia.

A duracdo do tratamento dependera da resposta ao uso da medicagdo e deve ser estabelecida pelo seu

médico.
Modo de usar

1. O medicamento estd contido num frasco de vidro, revestido por uma capa de plastico. Por isso, manuseie

o produto com cuidado.
2. No interior da embalagem de aluminio ha um saché para adsorver o oxigénio. PERIGO: NAO COMER.

3. E importante que vocé registre a data de validade do medicamento apds retira-lo da embalagem. Para
isso, conte quatro meses desde que retirou da embalagem o frasco de spray nasal. Descarte o frasco do
spray nasal apos essa data ou ap6s a data de validade impressa na embalagem, o que ocorrer primeiro.

Isto evitara que vocé€ use o medicamento com o prazo de validade vencido.

4. Antes do primeiro uso, agite o frasco suavemente e acione o aplicador pressionando-o para baixo oito
vezes (Figura 1). Leia as instrugdes completas cuidadosamente e use apenas como determinado. Se vocé
ndo tiver usado o spray nasal por quatro dias, agite o frasco suavemente e acione o aplicador 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.
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Usando o spray

1. Assoe o nariz para limpar as narinas.
2. Agite o frasco suavemente ¢ retire a tampa protetora.

3. Segure 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).

Figura 1

4. Introduza a ponta do spray em uma narina. Segure o frasco com a mao esquerda para introduzir a ponta
do spray na narina direita, e segure o frasco com a mao direita para introduzir a ponta do spray na narina

esquerda. Direcione a ponta do spray para a parede lateral externa da narina (Figura 2).

Para atomizar o medicamento Para atomizar o medicamento
na narina esquerda, utilize a mao na narina direita, utilize a mao
direita. esquerda.
Figura 2
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5. Incline levemente a cabega para a frente. Mantendo o frasco em pé, pressione o aplicador rapida e
firmemente e puxe o ar pelo nariz enquanto a dose ¢ liberada. Evite aspergir nos olhos ou diretamente no
septo nasal (a parede entre as duas narinas).

6. Repita as etapas 3 a 5 para a segunda dose na mesma narina ¢ para cada dose na outra narina.

Como saber quando o seu frasco de spray nasal esta vazio

A quantidade de spray nasal restante pode ser observada através do frasco. Nao use este frasco apds a data de

descarte que vocé anotou quando abriu a embalagem.
Instrucdes de limpeza do aplicador

Apds o uso diario do spray nasal, limpe o aplicador com um tecido limpo e seco e recoloque a tampa

protetora.

Se o aplicador nasal estiver entupido ou precisar de uma limpeza mais completa, siga as seguintes instrugoes

de limpeza (ndo tente desentupir o pequeno furo de jatos no aplicador nasal com objetos afiados):
1. Retire a tampa protetora e entdo puxe suavemente para cima para liberar o aplicador nasal.

2. Lave a tampa protetora e o aplicador com agua morna. Nao ferver.

3. Seque e recoloque o aplicador nasal.

4. Acione a valvula para liberar uma dose ou até que apareca uma névoa fina.

5. Recoloque a tampa protetora.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E muito importante que Omnaris® seja usado regularmente e na posologia recomendada. Caso tenha

esquecido de uma dose, tome-a tdo logo vocé se lembre, desde que faltem mais do que 12 horas para a dose
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seguinte. Caso contrario, ndo a tome e continue com o esquema posoldgico regular, aplicando a proxima

dose corretamente. Nao tome uma dose dupla para compensar a dose perdida.
Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sangramento do

nariz, irritagdo da mucosa do nariz e dor de cabega.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): boca seca,
indigestdo, candidiase, rinite, ressecamento nasal, dor na garganta, secrecio nasal, irritagdo na garganta,

transtorno do paladar e aumento do numero de glébulos brancos.

Reacgdes com frequéncia ndo conhecida (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

perfuracdo do septo nasal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Nao utilize doses acima das recomendadas pelo seu médico. Nao ha dados disponiveis sobre os efeitos do
uso de Omnaris® em doses excessivas de uma s6 vez (superdose aguda) ou ao longo do tempo (superdose
cronica). E improvavel que a superdose aguda exija qualquer tratamento exceto observagdo. A superdose
cronica com qualquer corticosteroide pode resultar em sinais ou sintomas de excesso de corticosteroides

(hipercorticismo).

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

mais orientacoes.
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