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AIRCLIN®

triancinolona acetonida

Solug&o nasal em frasco spray com 15 ml do produto, que fornecem no minimo 120
doses

USO INTRANASAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO COMPLETA:

Cada dose contém:

triancinolona acetonida 50 mcg
Excipientes: cloreto de benzalconio, edetato dissédico diidratado, fosfato de
sodio dibasico dodecaidratado, fosfato de sédio monobasico monoidratado,
dleo de ricino polioxil-40-hidrogenado, polissorbato 80, propilenoglicol e dgua.
INFORMAGCOES AO PACIENTE:

AIRCLIN® (triancinolona acetonida) deve ser utilizado apenas sob orien-
tacao médica.

O que é e para que serve AIRCLIN® (triancinolona acetonida)?
AIRCLIN® (triancinolona acetonida) é um medicamento & base de trianci-
nolona acetonida usado no tratamento da rinite alérgica. O triancinolona ace-
tonida é um corticosteréide sintético. Corticosterdides sao substancias natu-
rais encontradas no corpo humano. Quando aplicado no nariz, AIRCLIN® (tri-
ancinolona acetonida) ajuda a reduzir sintomas como: espirros, secregdes,
coceira e congestao nasal associados as reagdes alérgicas.

Como AIRCLIN® (triancinolona acetonida) deve ser guardado?

Como todo o medicamento, AIRCLIN® (triancinolona acetonida) deve ser
mantido na sua embalagem original até sua total utilizagdo. Conservar em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Qual o prazo de validade de AIRCLIN® (triancinolona acetonida)?

O prazo de validade de AIRCLIN® (triancinolona acetonida) é de 18 meses
apds a data de fabricagdo impressa na embalagem do produto ou deve ser
usado em até 3 meses apds a abertura do frasco.

Ao utilizar o medicamento, confira sempre seu prazo de validade.

NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
Além de ndo obter o efeito desejado, as substancias podem estar alteradas e
causar prejuizo para a sua saude.

AIRCLIN® (triancinolona acetonida) pode ser utilizado durante a gravidez
e amamentagéo?

AIRCLIN® (triancinolona acetonida) somente deve ser utilizado por gestantes
ou mulheres que estejam amamentando quando estritamente recomendado
pelo médico.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apods o seu término. Informe seu médico se estd amamentando.

Como AIRCLIN® (triancinolona acetonida) deve ser utilizado?

A bomba do spray nasal deve ser preparada antes que AIRCLIN® (trianci-
nolona acetonida) seja utilizado pela primeira vez, ou quando n&o for utilizada
por mais de 14 dias, veja maiores detalhes no item INSTRUGCOES DE USO.
Cada frasco de AIRCLIN® (triancinolona acetonida) fornece no minimo 120
doses. Apés 120 doses, a quantidade de triancinolona acetonida liberada por
spray (dose) nao é constante, devendo-se descartar o frasco.

Melhores resultados s&o obtidos pelo uso regular de AIRCLIN® (triancinolona
acetonida). Em alguns casos, o alivio maximo dos sintomas pode demorar
alguns dias. Se os sintomas ndo melhorarem, procure seu médico. Nao
aplique doses extras ou suspenda a aplicagao de AIRCLIN® (triancinolona
acetonida) sem consultar seu médico. AIRCLIN® (triancinolona acetonida)
nao alivia os sintomas de vermelhido e irritagdo dos olhos que acompanham
a rinite alérgica em alguns individuos. Caso estes sintomas sejam graves, pro-
cure seu médico. |

SIGA A ORIENTACAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS
HORARIOS, AS DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO.

O tratamento com AIRCLIN® (triancinolona acetonida) pode ser inter-
rompido?

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Somente
ele podera avaliar a evolugéo do seu tratamento e decidir quando e como este
devera ser interrompido.

Quais sdo as possiveis reagdes adversas com o uso de AIRCLIN® (trian-
cinolona acetonida)?

AIRCLIN® (triancinolona acetonida) apresenta um baixo indice de reagoes
adversas quando utilizado corretamente. Informe seu médico o aparecimento
de reagdes desagraddveis, como por exemplo: dor de cabega, dor de gargan-
ta, aumento da tosse, nausea, vomito, dor nas costas, asma, gosto amargo,
conjuntivite, mialgia, sangramento nasal, irritacdo nasal, ressecamento das
mucosas, congestdo e espirros.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGAS

AIRCLIN® (triancinolona acetonida) pode ser utilizado com outros
medicamentos?

Interagdes medicamentosas significantes com o produto s&o pouco provaveis
quando se utilizam as doses corretas do medicamento.

Quando AIRCLIN® (triancinolona acetonida) ndo deve ser utilizado?
AIRCLIN® (triancinolona acetonida) nao deve ser utilizado em pacientes que:
- tiveram reagdes alérgicas prévias ao medicamento ou aos demais compo-
nentes da férmula;

- tiveram alguma reagao indesejavel com outros corticosterdides nasais em spray.
Quando o uso de AIRCLIN® (triancinolona acetonida) requer cuidados
especiais?

Pacientes em tratamento com doses imunossupressoras de corticosteréides sdo
mais susceptiveis a infecgdes que pacientes sadios. Em caso de exposigao,
destes pacientes, a varicela e sarampo, procurar orientagdo médica.

Pacientes com tuberculose ativa ou latente, ou pacientes com infec¢gdes nao-
tratadas causadas por fungos, bactérias, virus sistémico ou herpes ocular sim-
ples devem utilizar o produto com cautela. Assim como pacientes com Ulcera
do septo nasal recente, cirurgia nasal ou traumatismo.

Pacientes com episédios de sangramento nasal recorrentes ou desconforto do
septo nasal, durante o uso do medicamento, devem informar o médico. Irritagdo
nasal transitéria e/ou queimagdo ou pontadas podem ocorrer apés a adminis-
tragdo do produto.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja utilizando,
antes do inicio, ou durante o tratamento.

M 1itos imur pressores p ativar focos primarios de
tuberculose. Os médicos que acompanham pacientes sob imunos-
supressao devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de
doenca ativa, tomando assim, todos os cuidados para o diagnéstico pre-
coce e tratamento.

Pacientes diabéticos podem fazer uso de AIRCLIN® (triancinolona ace-
tonida)?

AIRCLIN® (triancinolona acetonida) ndo contém agucar. Se vocé for diabético,
certifique-se com seu médico sobre o uso do produto.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagéo.

Em caso de ingestéo acidental que providéncias tomar?

Entre imediatamente em contato com seu médico, ou procure um pronto-socorro,
informando a quantidade ingerida do produto, horario da ingestao e os sintomas.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS:

CARACTERISTICAS

O triancinolona acetonida é um potente derivado da triancinolona. Em mode-
los animais de inflamagao, o triancinolona acetonida é cerca de 8 vezes mais
potente do que a prednisona.

Farmacodinamica

Embora o mecanismo de agdo antialérgica dos corticosterdides seja des-
conhecido, sabe-se que os mesmos sdo muito eficazes. Porém, quando os
sintomas alérgicos sdo muito intensos, o tratamento local com doses reco-
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mendadas (microgramas) de qualquer corticosteréide topico disponivel nao é
tdo efetivo quanto o tratamento com altas doses (miligramas) de corti-
costerdides administradas por via oral ou parenteral.

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

Tratamentos com AIRCLIN® (triancinolona acetonida) utilizando mais de 400
mcg/dia demonstraram supressdo do eixo HPA relacionado & dose e com
1600 mcg/dia obtiveram resultados similares ao tratamento com 10 mg de
prednisona oral. Nenhum grupo de tratamento, incluindo a prednisona,
demonstrou efeito estatisticamente significante comparado ao placebo.
Farmacocinética

Com base na administragao intravenosa do éster fosfato de triancinolona ace-
tonida, a meia-vida do triancinolona acetonida foi de 88 minutos. O volume de
distribuicéo e o “clearance” foram respectivamente 99,5 | e 45,2 I/hora para o
triancinolona acetonida. A meia-vida plasmatica dos corticosteréides nao se
correlaciona bem com a meia-vida biolégica.

A farmacocinética de AIRCLIN® (triancinolona acetonida) foi avaliada em um
estudo de dose Unica conduzido em 24 pacientes com rinite alérgica perene.
Apds a administragdo de dose Unica de 400 mcg de triancinolona acetonida
[duas vezes a dose inicial recomendada de AIRCLIN® (triancinolona acetoni-
da)], a concentragao maxima (Cmax) média da droga foi 1,12 ng/ml com Tméx
médio de 0,5 hora (limite: 0,08 - 1,0 horas). A meia-vida média de eliminagao
observada foi de aproximadamente 2 1/4 horas.

Um estudo farmacocinético para demonstrar a proporcionalidade da dose foi
conduzido em pacientes com rinite alérgica perene. A Cmax e a area sob a
curva (ASC) das doses de 200 e 400 mcg aumentaram menos que propor-
cionalmente quando comparadas a dose de 100 mcg.

Apds dose mdltipla, ndo houve evidéncia de acumulagao da droga.

O sexo do paciente ndo influencia significativamente a farmacocinética de
AIRCLIN® (triancinolona acetonida).

Em estudos animais utilizando ratos e caes, foram identificados 3 metabdlitos
da triancinolona acetonida. Sao: acetonida de 6-B-hidroxitriancinolona, ace-
tonida de 21-carboxitriancinolona e acetonida de 21-carboxi-6-B-hidroxitrian-
cinolona. Todos os 3 metabdlitos parecem ser substancialmente menos ativos
do que o composto devido a dependéncia de atividade antiinflamatéria a pre-
senca de um grupo 21-hidroxil, a baixa atividade observada sob 6-hidro-
xilagao e o aumento significativo da solubilidade em agua, proporcionando ra-
pida eliminagéo. Parece haver algumas diferengas quantitativas dos metabdli-
tos entre as espécies. Nenhuma diferenca foi detectada em modelos metabdli-
cos em funcéo da via de administragéo.

Estudos Clinicos

A eficacia de AIRCLIN® (triancinolona acetonida) foi avaliada em 746 pacientes
com rinite alérgica sazonal ou perene, em 8 estudos clinicos controlados com-
pletos.

No total, 1187 pacientes foram tratados com AIRCLIN® (triancinolona ace-
tonida) em todos os aspectos do programa dos estudos clinicos.

Trés estudos multicéntricos adequados e bem controlados, envolvendo 541
pacientes com rinite alérgica sazonal, que receberam doses de AIRCLIN®
(triancinolona acetonida) entre 50 mcg e 400 mcg uma vez ao dia foram con-
duzidos. Os resultados demonstraram que pacientes que receberam > 200
mcg por dia da droga ativa obtiveram alivio estatisticamente significante dos
sintomas nasais da rinite alérgica sazonal, incluindo espirros, congestdo
nasal, secre¢des e prurido, comparados aqueles recebendo placebo.

Em um estudo clinico que avaliou a eficacia apés 2 dias com 200 mcg ou 400
mcg de AIRCLIN® (triancinolona acetonida), somente a dose de 400 mcg
demonstrou beneficio estatisticamente significante sobre o placebo nos sin-
tomas nasais da rinite alérgica sazonal.

INDICAGCOES:

AIRCLIN® (triancinolona acetonida) estd indicado para o tratamento das rinites
alérgicas sazonal e perene em adultos e criangas maiores de 4 anos.
CONTRA-INDICACOES:

AIRCLIN® (TRIANCINOLONA ACETONIDA) ESTA CONTRA-INDICADO EM
PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER COMPONENTE
DA FORMULA.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS:

A SUBSTITUIGAO DE TRATAMENTO COM CORTICOSTEROIDE SISTEMI-
CO POR CORTICOSTEROIDE TOPICO PODE SER ACOMPANHADA POR
SINAIS DE INSUFICIENCIA ADRENAL; ALEM DISSO, ALGUNS PACIENTES
PODEM APRESENTAR SINTOMAS DESTA RETIRADA, COMO DOR MUS-
CULAR E/OU ARTICULAR, SENSACAO DE FADIGA E DEPRESSAO.
PACIENTES TRATADOS PREVIAMENTE DURANTE LONGOS PERIODOS,
COM CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS E POSTERIORMENTE COM
CORTICOSTEROIDES TOPICOS, DEVEM SER CUIDADOSAMENTE MONI-
TORIZADOS QUANTO A INSUFICIENCIA ADRENAL AGUDA EM RESPOS-
TA AO ESTRESSE. NOS PACIENTES COM ASMA, OU OUTRAS CON-
DICOES QUE REQUEREM TRATAMENTO A LONGO PRAZO COM CORTI-
COSTEROIDES SISTEMICOS, A RETIRADA DOS CORTICOSTEROIDES
SISTEMICOS MUITO RAPIDA PODE CAUSAR EXACERBAGCAO GRAVE
DOS SINTOMAS. B
PACIENTES TRATADOS COM DROGAS IMUNOSSUPRESSORAS SAO
MAIS SUSCEPTIVEIS A INFECGOES QUE PACIENTES SADIOS. VARICELA
E SARAMPO PODEM SE MANIFESTAR DE FORMA MAIS GRAVE OU
ATE MESMO SER FATAL EM CRIANCAS OU ADULTOS TRATADOS COM
DOSES IMUNOSSUPRESSORAS DE CORTICOIDES. DEVE-SE TER
CUIDADO ESPECIAL PARA EVITAR A EXPOSICAO DESTES PACIENTES
QUE NAO TENHAM CONTRAIDO ESTAS DOENCAS. EM CASO DE
EXPOSIGAO, PODE-SE USAR TERAPIA COM IMUNOGLOBULINA ANTI-
VARICELA ZOSTER (VZIG) OU POOL DE IMUNOGLOBULINA POR VIA
INTRAVENOSA (IVIG), QUANDO FOR APROPRIADO. EM CASO DE
DESENVOLVIMENTO DE VARICELA, DEVE-SE LEVAR EM CONSIDE-
RAGAO O TRATAMENTO COM AGENTES ANTIVIRAIS. O USO DE AIR-
CLINi® (TRIANCINOLONA ACETONIDA) CONCOMITANTE A PREDNISONA
SISTEMICA, EM DIAS ALTERNADOS, PODE AUMENTAR A PROBABILI-
DADE DE SUPRESSAO DO EIXO HIPOTALAMICO-HIPOFISARIO-ADRE-
NAL COMPARADO AO USO DE DOSES TERAPEUTICAS DE QUALQUER
DOS DOIS ISOLADAMENTE. PORTANTO, AIRCLIN® (TRIANCINOLONA
ACETONIDA) DEVE SER UTILIZADO COM CAUTELA POR PACIENTES
QUE JA ESTEJAM RECEBENDO TRATAMENTO COM PREDNISONA EM
DIAS ALTERNADOS DEVIDO A QUALQUER DOENGA.

GERAIS: INFECCOES NASAIS OU FARINGEAS POR CANDIDA ALBI-
CANS: SE ISTO OCORRER, DEVE-SE INTERROMPER O TRATAMENTO
COM AIRCLIN® (TRIANCINOLONA ACETONIDA) E REALIZAR TRATAMEN-
TO LOCAL ESPECIFICO PARA ESTA CONDICAO.

AIRCLIN® (TRIANCINOLONA ACETONIDA) DEVE SER UTILIZADO COM
CAUTELA POR PACIENTES COM TUBERCULOSE ATIVA OU LATENTE, OU
POR PACIENTES COM INFECCOES NAO-TRATADAS CAUSADAS POR
FUNGOS, BACTERIAS, VIRUS SISTEMICO OU HERPES SIMPLES OCU-
LAR. DEVIDO AO EFEITO INIBITORIO DOS CORTICOSTEROIDES, OS
MESMOS DEVEM SER UTILIZADOS COM CAUTELA POR PACIENTES
COM ULCERA DO SEPTO NASAL RECENTE, CIRURGIA NASAL OU TRAU-
MATISMO, ATE QUE A CURA TENHA OCORRIDO. COMO ACONTECE COM
OUTROS CORTICOSTEROIDES INALADOS POR VIA NASAL, RARA-
MENTE FORAM RELATADAS PERFURAGCOES DO SEPTO NASAL.
QUANDO UTILIZADO EM DOSES EXCESSIVAS PODE OCORRER
EFEITOS SISTEMICOS, COMO HIPERCORTICISMO E SUPRESSAO
ADRENAL. NESTES CASOS, DEVE-SE INTERROMPER O USO DE AIR-
CLIN® (TRIANCINOLONA ACETONIDA) LENTAMENTE, DE ACORDO COM
PROCEDIMENTO ACEITO PARA A INTERRUPCAO DA TERAPIA
ESTEROIDE ORAL.

MEDICAMENTOS IMUNOSSUPRESSORES PODEM ATIVAR FOCOS
PRIMARIOS DE TUBERCULOSE. OS MEDICOS QUE ACOMPANHAM
PACIENTES SOB IMUNOSSUPRESSAO DEVEM ESTAR ALERTAS QUAN-
TO A POSSIBILIDADE DE SURGIMENTO DE DOENCA ATIVA, TOMANDO
ASSIM, TODOS OS CUIDADOS PARA O DIAGNOSTICO PRECOCE E
TRATAMENTO.

BIODISPONIBILIDADE SISTEMICA E SUPRESSAO DO EIXO HPA (HIPO-
TALAMO-PITUITARIO ADRENAL): O TRIANCINOLONA ACETONIDA ADMI-
NISTRADO POR VIA INTRANASAL TEM DEMONSTRADO SER ABSOR-
VIDO PELA CIRCULAGCAO SISTEMICA EM SERES HUMANOS. A BIO-
DISPONIBILIDADE DO TRIANCINOLONA ACETONIDA QUANDO ADMI-
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NISTRADO EM FORMA DE SOLUCAO E APROXIMADAMENTE 5 NIVEIS
MAIOR DO QUE NA FORMA DE SUSPENSAO NOS OUTROS SPRAYS
NASAIS. AIRCLIN® (TRIANCINOLONA ACETONIDA), ADMINISTRADO A 5
PACIENTES COM RINITE ALERGICA NA DOSE DE 400 MCG/DIA DURANTE
42 DIAS, NAO AFETOU MENSURAVELMENTE A RESPOSTA ADRENAL AO
TESTE DE ESTIMULO COSINTROPINICO DE SEIS HORAS. DOSES DE 800
A 1600 MCG/DIA DE AIRCLIN® (TRIANCINOLONA ACETONIDA) DEMONS-
TRARAM SUPRESSAO DO EIXO HPA RELACIONADA A DOSE, TENDO A
DOSE DE 1600 MCG/DIA APRESENTADO RESULTADOS SIMILARES AO
TRATAMENTO COM 10 MG DE PREDNISONA ORAL.

CARCINOGENESE E MUTAGENESE: EM UM ESTUDO DE 2 ANOS EM
RATOS, O TRIANCINOLONA ACETONIDA NAO APRESENTOU CARCINO-
GENICIDADE RELACIONADA AO TRATAMENTO EM DOSES ORAIS DE ATE
1,0 MCG/KG (MENOR DO QUE A DOSE MAXIMA DIARIA INTRANASAL
RECOMENDADA PARA ADULTOS NA BASE DE MCG/M2). EM UM ESTUDO
DE 2 ANOS EM CAMUNDONGOS, O TRIANCINOLONA  ACETONIDA NAO
APRESENTOU CARCINOGENICIDADE RELACIONADA AO TRATAMENTO
EM DOSES ORAIS DE ATE 3,0 MCG/KG (MENOR DO QUE A DOSE MAXIMA
DIARIA_INTRANASAL RECOMENDADA PARA ADULTOS NA BASE DE
MCG/M?). ]

NAO FORAM REALIZADOS ESTUDOS DE MUTAGENESE.

FERTILIDADE: NENHUMA EVIDENCIA DE PREJUIZO DA FERTILIDADE
SE MANIFESTOU QUANDO DOSES ORAIS DE ATE 15,0 MCG/KG DE TRI-
ANCINOLONA ACETONIDA (55% DA DOSE CLINICA RECOMENDADA
PARA ADULTOS NA BASE DE MCG/M?) FORAM ADMINISTRADAS EM
RATOS MACHOS E FEMEAS. CONTUDO, DOSES ORAIS DE 8,0 MCG/KG
(APROXIMADAMENTE 30% DA DOSE CLINICA RECOMENDADA PARA
ADULTOS NA BASE DE MCG/M2) CAUSARAM DISTOCIA E PARTO PRO-
LONGADO; DOSES ORAIS DE 5,0 MCG/KG (APROXIMADAMENTE 20% DA
DOSE CLINICA RECOMENDADA PARA ADULTOS NA BASE DE MCG/M2)
CAUSARAM AUMENTO DA REABSORGAO FETAL E DE NATIMORTOS, E
DIMINUICAO DO PESO CORPOREO E DA SOBREVIDA EM FILHOTES DE
RATOS. DOSE MENOR DO QUE 1,0 MCG/KG (APROXIMADAMENTE 4%
DA DOSE CLINICA RECOMENDADA PARA ADULTOS NA BASE DE
MCG/M2) NAO INDUZIU OS EFEITOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS.
GRAVIDEZ: CATEGORIA C DO FDA (EUA). O TRIANCINOLONA ACETONI-
DA MOSTROU SER TERATOGENICO NAS DOSES INALADAS DE 20, 40 E
80 MCG/KG EM RATOS (APROXIMADAMENTE 0,75; 1,5 E 3,0 VEZES A
DOSE CLINICA RECOMENDADA PARA ADULTOS NA BASE DE MCG/M?,
RESPECTIVAMENTE) E EM COELHOS (APROXIMADAMENTE 1,5; 3,0 E
6,0 VEZES A DOSE CLINICA RECOMENDADA PARA ADULTOS NA BASE
DE MCG/M2, RESPECTIVAMENTE). EM MACACOS, NA DOSE INALADA
DE 500 MCG/KG (APROXIMADAMENTE 37,0 VEZES A DOSE CLINICA
RECOMENDADA PARA ADULTOS NA BASE DE MCG/M2), OCORRERAM
0S MESMOS EFEITOS. EFEITOS TERATOGENICOS RELACIONADOS A
DOSE EM RATOS E COELHOS INCLUIRAM: FISSURA PALATINA E/OU
HIDROCEFALIA INTERNA E DEFEITOS ESQUELETICOS AXIAIS, AO
PASSO QUE OS EFEITOS OBSERVADOS EM MACACOS FORAM MAL-
FORMACOES DO SNC E CRANIANAS.

NAO HOUVE NENHUM ESTUDO ADEQUADO E BEM CONTROLADO EM
MULHERES GRAVIDAS. O TRIANCINOLONA ACETONIDA DEVE SER
UTILIZADO NA GRAVIDEZ SOMENTE SE O BENEFICIO POTENCIAL JUS-
TIFICAR O RISCO POTENCIAL PARA O FETO. i
DESDE A INTRODUGAO DOS CORTICOSTEROIDES, EXPERIENCIAS
ORAIS COM OS MESMOS EM FARMACOLOGIA, AO CONTRARIO DAS
DOSES FISIOLOGICAS, SUGEREM QUE OS ROEDORES SAO MAIS
PROPENSOS AOS EFEITOS TERATOGENICOS DOS CORTICOSTEROIDES
QUE OS HUMANOS. ALEM DISSO, DEVIDO AO AUMENTO NATURAL DA
PRODUCAO DE GLICOCORTICOIDES DURANTE A GRAVIDEZ, A MAIORIA
DAS MULHERES NECESSITA DE DOSE MENOR DE ESTEROIDES
EXOGENOS; MUITAS ATE MESMO NAO TEM NECESSIDADE DE TRATA-
MENTO COM GLICOCORTICOIDES DURANTE ESTE PERIODO.

EFEITOS NAO-TERATOGENICOS: PODE OCORRER HIPOADRENALISMO
EM CRIANCAS NASCIDAS DE MAES QUE RECEBERAM CORTI-
COSTEROIDES DURANTE A GRAVIDEZ. ESTAS CRIANGAS DEVEM SER
CUIDADOSAMENTE OBSERVADAS. ]
AMAMENTAGAO: NAO SE SABE SE O TRIANCINOLONA ACETONIDA E
EXCRETADO NO LEITE HUMANO. COMO OUTROS CORTICOSTEROIDES
SAO EXCRETADOS NO LEITE HUMANO, DEVE-SE TER CAUTELA EM
CASO DE ADMINISTRAGAO DE AIRCLIN® (TRIANCINOLONA ACETONI-
DA) EM MULHERES QUE ESTEJAM AMAMENTANDO.

USO PEDIATRICO: A SEGURANGA E EFICACIA NAO FORAM ESTABELE-
CIDAS EM CRIANGAS MENORES DO QUE 4 ANOS DE IDADE. OS CORTI-
COSTEROIDES ORAIS TEM DEMONSTRADO CAUSAR SUPRESSAO DO
CRESCIMENTO EM CRIANGAS E ADOLESCENTES, PRINCIPALMENTE
COM A ADMINISTRAGAO DE ALTAS DOSES POR LONGOS PERIODOS.
EM CASO DE SUSPEITA DE SUPRESSAO DO CRESCIMENTO DE CRI-
ANGAS OU ADOLESCENTES EM TRATAMENTO COM QUALQUER CORTI-
COSTEROIDE, DEVE-SE CONSIDERAR A POSSIBILIDADE DESTE
PACIENTE SER PARTICULARMENTE SENSIVEL A ESTE EFEITO DOS
CORTICOSTEROIDES.

ESTE MEDICAMENTO DEVE SER UTILIZADO EM CRIANGAS MAIORES
DE 4 ANOS.

INTERAQGES MEDICAMENTOSAS:

Interagées medicamentosas significantes da droga sao improvaveis com
doses usuais de corticosterdides inalados. Embora néo haja interagao defini-
da com corticosteréides inalados, se estes medicamentos foram usados em
altas doses por um periodo longo de tempo e ocorrer absorgao sistémica,
algumas das interagdes vistas com corticosterdide sistémico tém potencial de
ocorrer.

REACOES ADVERSAS:

O TRIANCINOLONA ACETONIDA GERALMENTE E BEM TOLERADO. EM
ESTUDOS CLINICOS REALIZADOS FORAM OBSERVADAS AS SEGUINTES
REACOES ADVERSAS: ;

MUITO FREQUENTE (>10%): CEFALEIA E FARINGITE; .
FREQUENTE (>1% E <10%): AUMENTO DA TOSSE, DISPEPSIA, NAUSEA,
VOMITO, DOR NAS COSTAS, ASMA, GOSTO AMARGO, CONJUNTIVITE,
MIALGIA, EPISTAXE, IRRITACAO NASAL, RESSECAMENTO DAS
MUCOSAS, CONGESTAO E ESPIRROS. E ALGUNS CASOS RAROS DE :
FEBRE, DOR ABDOMINAL, GASTROENTERITE E OTITE MEDIA.
SUPRESSAO ADRENAL PODE OCORRER APOS O USO DE TRIANCI-
NOLONA ACETONIDA, ESPECIALMENTE SE FOI UTILIZADO EM ALTAS
DOSES E POR TEMPO PROLONGADO. ~

EMBORA NAO TENHA SIDO ESTABELECIDA RELACAO COM O TRIANCI-
NOLONA ACETONIDA, RELATOU-SE UM CASO DE PERFURACAO DO
SEPTO NASAL NUM ADULTO.

REACOES ADVERSAS RELATADAS POR 2% OU MAIS PACIENTES QUE
RECEBERAM AIRCLIN® (TRIANCINOLONA ACETONIDA) EM DOSES DE
200 MCG OU 400 MCG UMA VEZ AO DIA E QUE FORAM MAIS FRE-
QUENTES NOS PACIENTES QUE RECEBERAM PLACEBO DO QUE AIR-
CLIN® (TRIANCINOLONA ACETONIDA) INCLUEM: REACAO NO LOCAL DE
APLICACAO (POR EXEMPLO: SENSACAO DE QUEIMACAO E PONTADAS
TRANSITORIAS NA MUCOSA NASAL), RINITE, DISMENORREIA, DOR E
REAGOES ALERGICAS.

AS REAGCOES ADVERSAS RELACIONADAS A IRRITACAO DA MUCOSA
NASAL (POR EXEMPLO, REAGOES NO LOCAL DE APLICAGAO) NAO
INTERFERIRAM NO TRATAMENTO. NOS ESTUDOS CONTROLADOS E NAO-
CONTROLADOS, APROXIMADAMENTE 0,3% DOS PACIENTES DESCON-
TINUARAM DEVIDO A IRRITACAO DA MUCOSA NASAL.

EM CASO DE SUPERDOSAGEM ACIDENTAL, ESPERA-SE AUMENTO
POTENCIAL DESTES EFEITOS ADVERSOS, MAS EFEITOS ADVERSOS
SISTEMICOS SAO POUCO PROVAVEIS.

POSOLOGIA:

Pode-se observar melhora nos sintomas de alguns pacientes no primeiro dia
de tratamento, obtendo-se geralmente o beneficio méximo apés uma sema-
na. Deve-se realizar avaliagdo inicial da resposta durante este intervalo de
tempo e, periodicamente, até que os sintomas do paciente estejam estabi-
lizados. Se apds 3 semanas de tratamento nédo se alcancar alivio adequado
dos sintomas, deve-se interromper o uso de AIRCLIN® (triancinolona ace-
tonida). E sempre desejavel tentar a individualizagdo da menor dose eficaz,
visando diminuir a possibilidade de efeitos adversos. Portanto, quando for
alcangado 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 manutengao 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™ (triancinolona acetonida) recomendada é de 200 mcg (apli-
cac&o de 2 sprays em cada narina), uma vez ao dia.

A BULA DEVE SER DOBRADA COM 4 DOBRAS

ge 2

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

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

- 2 vezes ao dia: aplicagao de 2 sprays em cada narina;

- 4 vezes ao dia: aplicagao de 1 spray em cada narina.

Criancas de 4 a 12 anos: a dose inicial recomendada é de 100 mcg (apli-
cacdo de 1 spray em cada narina), uma vez ao dia. Pacientes que nao obtive-
ram controle méaximo dos sintomas com esta dose, podem obté-lo com a dose
de 200 mcg (aplicagdo 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 (aplicagdo de 1 spray em cada narina), uma
vez ao dia.

INSTRUGOES DE USO:

Preparando o spray:

1. Remova a tampa plastica e o grampo de seguranga do aplicador nasal da
bomba do spray.

wee ]

Atuador,

Orificio

Spray

>

—
Grampo

Seguranca

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

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

Aplicando o produto:

1. Assoe suavemente o nariz para limpar g

as narinas (Fig. A). ﬂ ‘\ B
2. Remova a tampa pléstica e o grampo 3
de segurancga do aplicador nasal (Fig. B).
3. Prepare a bomba de acordo com as
instrugbes: “Preparando o spray’. |
4. Incline ligeiramente a cabeca para |
tras. Expire lentamente. 1
5. Insira a ponta do spray na narina, como |}
mostrado na ilustragéo (Fig. C). Feche ana-
rina que ndo recebera o medicamento com
um dedo da outra m&o (Fig. D).

6. 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 procedi-
mento nesta mesma narina e entao proce-

da da mesma maneira na outra narina.

7. Apds o uso, limpe o aplicador com

um lengo de papel e recoloque a tampa

e 0 grampo de seguranga. C

Observagdes importantes: se o seu nariz estiver muito congestionado, seu
médico pode recomendar que vocé use um descongestionante nasal em
spray ou gotas antes do uso de AIRCLIN® (triancinolona acetonida) nos
primeiros 3 ou 4 dias.

Raramente alguns pacientes podem notar sangramento nasal apés o uso de
AIRCLIN®™ (triancinolona acetonida). Caso isto ocorra, suspenda o uso e pro-
cure seu médico.

Limpeza: Caso o aplicador fique entupido e néo libere o spray, remova-o e
mergulhe em &gua 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® (triancinolona acetonida) 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.

Utilize a tabela a seguir para anotar quantas vezes utilizou AIRCLIN® (trian-
cinolona acetonida). Esta é uma forma de assegurar que vocé utilizou as 120
doses contidas no frasco. Note que cada frasco contém uma quantidade extra de
solugéo nasal que permite o preparo inicial necessario. Mantenha a tabela préxima
ao frasco de AIRCLIN® (triancinolona acetonida) ou fixe-a em local conveniente.
Marque no circulo cada atuagéo utilizada. Descarte o frasco de AIRCLIN® (trianci-
nolona acetonida) apés 120 doses.
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SUPERDOSAGEM:

Como qualquer outro corticosteréide administrado por via nasal, a super-
dosagem aguda é pouco provavel. Em caso de administragdo do contetido total
do frasco de uma Unica vez, por via oral ou aplicagdo intranasal, ndo ocorrera
nenhum efeito adverso sistémico clinicamente relevante. O paciente podera
apresentar irritagao nasal, cefaléia ou alguns transtornos gastrintestinais.
PACIENTES IDOSOS:

Estudos especificos com corticosterdides nasais nao foram realizados com
idosos. Porém, problemas geriatricos especificos que possam limitar a utilidade
deste medicamento nos idosos nao sdo esperados. Além disto, as mesmas
orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos,
observando-se as recomendagdes especificas para grupos de pacientes
descritos nos itens “Precaugdes e Adverténcias” e “Contra-indicagdes”.
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Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n° 9555
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