Bula para paciente
Dymista® Spray Nasal

cloridrato de azelastina e propionato de fluticasona

APRESENTACOES
Suspensdo spray inalatoria por via nasal em vidro ambar com 6,4 g
Suspensao spray inalatoria por via nasal em vidro d&mbar com 23 g

USO NASAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada g da suspens@o contém 1 mg de cloridrato de azelastina e 0,365 mg de propionato de
fluticasona.

Um jato (0,137g) contém 137 mcg de cloridrato de azelastina e 0,05 mg de propionato de fluticasona.

Cada 1 mcg de cloridrato de azelastina corresponde a 0,915 mcg de azelastina base

Excipientes: edetato dissodico, glicerol, celulose microcristalina, carmelose sodica, polissorbato 80,
cloreto de benzalconio, alcool feniletilico, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dymista® ¢é usado para o alivio dos sintomas da rinite alérgica sazonal (febre do feno) moderada e
grave e também nos casos de rinite alérgica cronica (resfriado alérgico cronico). Rinite sazonal ou
cronica sdo reagdes alérgicas contra substancias tais como poélen (febre do feno), acaros de poeira
doméstica, mofo, poeira ou animais domésticos.

Dymista® alivia os sintomas de alergias, por exemplo: corrimento nasal, coriza, espirros, coceira
nasal ou nariz entupido, lacrimejamento e olhos vermelhos.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dymista® contém dois ingredientes ativos: cloridrato de azelastina e propionato de fluticasona.

* O cloridrato azelastina pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-histaminicos. Os anti-
histaminicos trabalham impedindo os efeitos das substancias como a histamina, que o corpo produz
como parte da reacdo alérgica - reduzindo assim os sintomas da rinite alérgica.

* O propionato de fluticasona pertence a um grupo de medicamentos chamados corticosteroides que
reduzem a inflamagdo.

Devido ao alivio rapido e ao efeito anti-inflamatorio Dymista® ¢ mais eficaz sobre os sintomas nasais
do que qualquer outra terapia com anti-histaminico ou corticoide isolados.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dymista® ndo deve ser usado por pacientes que sdo hipersensiveis ao cloridrato de azelastina ou ao



propionato de fluticasona, ou a qualquer dos excipientes da formulagao.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao use Dymista®:
e Se vocé for alérgico ao cloridrato de azelastina, propionato de fluticasona ou a qualquer dos
componentes deste medicamento.
Fale com seu médico ou farmacéutico antes de usar Dymista® se:
O seu nariz foi operado recentemente
Vocé teve uma infecdo no seu nariz
Vocé tem Tuberculose ou alguma infecdo ndo medicada
Vocé teve alguma mudanga na visdo ou histérico de pressdo ocular, glaucoma e/ou catarata.
Vocé seja portador de doenga hepatica grave.
e Vocé tem problemas de restricio moderados nas glandulas suprarrenais.
Nestes casos seu médico decidira se voc€ pode usar Dymista®.
Se vocé se sente inseguro quanto ao uso deste medicamento, converse com seu médico ou
farmacéutico antes de usa-lo.

Uso de outros medicamentos:

Informe o seu médico se ocorrer qualquer uma das condigdes a seguir:
e Se vocé estiver tomando medicamentos para tratar infecgdo por HIV, tais como Ritonavir
e Se vocé esta tomando, recentemente tomou ou pode vir a tomar qualquer outro medicamento.

Gravidez e amamentacio:
Nao existem dados suficientes sobre o uso de cloridrato de azelastina e propionato de fluticasona em
mulheres gravidas ou que estdo amamentando. Portanto, o seu médico deve ser consultado antes que

vocé utilize Dymista®.

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

Cuidados ao dirigir ou usar maquinas:

Dymista® tem uma influéncia minima sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Muito raramente, pode ocorrer fadiga ou tonturas devido a propria doenca ou pelo uso de Dymista®.
Nestes casos, ndo dirija ou opere maquinas. O consumo de alcool pode aumentar estes efeitos.

Evite o contato do medicamento com os olhos

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

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O Dymista® deve ser armazenado a temperatura ambiente (15 a 30°C) e protegido da luz solar.

Apresentagdo com 23g: Valido por 24 meses apos a data de fabricag@o.
Apresentacdo com 6,4g: Valido por 18 meses apos a data de fabricag@o.



A data de vencimento se refere ao ultimo dia daquele més.
Numero 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.

Apresentacdo com 23g:
Ap0s aberto, valido por 6 meses.

Apresentacido com 6,4g:
Apos aberto, valido por 3 meses.

O Dymista® ¢ uma suspensio redispersivel branca e homogénea.

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.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dymista® deve ser administrado apenas por via nasal. Leia as seguintes instrugdes atenciosamente e
use somente como orientado.

Preparacio do spray:
1. Agitar o frasco por cerca de 5 segundos e entdo remova a tampa protetora (ver figura 1).

Figura 1

2. Na primeira vez que o spray nasal for usado, vocé deve pressionar a valvula para baixo
esguichando para o ar.

3. Acione a valvula colocando os dois dedos em cada lado da bomba de spray e o polegar na
parte inferior do frasco.

4. Pressione para baixo e libere a valvula 6 vezes até que uma névoa fina aparega (ver figura 2)

5. Agora seu spray nasal esta preparado e pronto para ser usado.

Figura 2



6. Se Dymista® permanecer mais do que 7 dias sem ser utilizado, antes da nova utilizagdo vocé deve
pressionar e liberar a valvula uma vez.

Usando o spray:

1. Agitar o frasco bem por cerca de 5 segundos e entdo remova a tampa protetora (ver figura 1)

2. Assoe o0 nariz para limpar suas narinas

3. Mantenha sua cabega ligeiramente inclinada para baixo. Nao incline a cabeca para tras.

4. Mantenha o frasco na vertical e insira cuidadosamente a ponta do aplicador nasal em uma
narina.

5. Feche a outra narina com o dedo, rapidamente pressione uma vez e inspire suavemente ao
mesmo tempo (ver figura 3).

6. Expire pela boca.

Figura 3
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7. Repita na outra narina
8. Respire suavemente, e ndo incline a cabega para tras apds a administragdo. Isto iria parar o
medicamento e fazé-lo entrar em sua garganta causando um sabor desagradavel (ver figura 4).

Figura 4

9. Depois de cada uso limpe a ponta do aplicador com um tecido limpo e entdo recoloque a
tampa protetora.



Dosagem

Adultos e adolescentes (acima de 12 anos)
Um jato em cada narina duas vezes ao dia (de manha e a noite).

Criancas menores que 12 anos
Dymista® ndo ¢ recomendado para uso em criangas menores que 12 anos, porque a seguranga €
eficdcia ndo foi estabelecida para esta faixa etaria.

Insuficiéncia renal e hepatica
Nao existem dados para pacientes com deficiéncia hepatica severa.

Idosos
Nao ha necessidade de ajuste de dose para esta populagdo.

Dymista® ¢é apropriado para ser usado por longos periodos.

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

Use seu spray nasal tdo logo vocé se lembre e depois aplique a préxima dose no horario usual. Nao
aplique duas doses para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos Dymista® pode causar efeitos adversos, embora nem todas as
pessoas sintam estes efeitos.

Os seguintes efeitos adversos podem ocorrer com este medicamento:
Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e Sangramento do nariz
e Dor de cabega
e Gosto amargo na boca, especialmente se vocé inclinar a cabeca para tras quando estiver
usando o spray nasal. Este gosto amargo deve sumir, se vocé beber um refrigerante alguns
minutos depois de usar este medicamento.
e Cheiro desagradavel
Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Ligeira irritag@o do interior do nariz. Isto pode causar leve ardor, coceira e espirros.
e Ressecamento nasal, tosse, garganta seca ou irritacdo na garganta.
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Boca seca
Reacio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Tonturas ou sonoléncia
e (atarata, glaucoma ou aumento da pressdao no olho, onde vocé pode ter uma perda de visdo e /
ou olhos vermelhos e doloridos.
Danos da pele e da membrana mucosa do nariz
Sentir-se doente, cansado, exausto ou fraco
Erupegdo cutanea, coceira ou vermelhidio na pele
Espasmos bronquicos.



Procure ajuda médica imediatamente se tiver qualquer um dos seguintes sintomas:
* Inchaco da face, labios, lingua ou garganta que podem causar dificuldade em engolir /
respirar. Isso podem ser sinais de uma reacao alérgica grave. Atencdo: Isto € muito raro.

Efeitos adversos sistémicos (efeitos adversos sobre todo o corpo) podem ocorrer quando o
medicamento é administrado em doses elevadas durante um periodo prolongado. Estes efeitos sdo
muito menos provaveis de ocorrer se voc€ usar um spray nasal de corticosteroides do que se vocé
tomar corticoides por via oral. Estes efeitos podem variar de paciente para paciente e entre as
diferentes formulagdes de corticosteroides.

Corticosteroides nasais podem afetar a produgdo normal de hormoénios em seu corpo,
especialmente se vocé usar altas doses por um longo tempo. Em criangas e adolescentes esse
efeito colateral pode leva-los a crescer mais lentamente do que outros.

Quando da utilizag@o por tempo prolongado de glicocorticoides foi observada em raros casos uma

reducdo na densidade 6ssea (Osteoporose).

Se vocé tiver qualquer efeito adverso, fale com o seu médico ou farmac€utico. Isso inclui também
qualquer efeito adverso ndo mencionado nesta bula.

Atencao: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia
e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgiio-dentista.

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

Se vocé borrifar demais este medicamento dentro do seu nariz ¢ improvavel que vocé venha a ter
problemas. Se vocé ficar preocupado procure o seu médico. Se outra pessoa, especialmente uma
crianga, acidentalmente beber Dymista®, entre em contato com seu médico ou hospital mais préximo
0 mais rapido possivel.

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 orientacdes.
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Venda sob prescricdo médica
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula
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*VP = vers3o de bula do paciente / VPS = versdo de bula do profissional da satde




