Anexo 111

Resumo das caracteristicas do medicamento,
Rotulagem e folheto informativo

Nota:

Este Resumo das Caracteristicas do Medicamento, rotulagem e folheto informativo é o resultado do
procedimento de arbitragem a que esta decisdo da Comisséo se refere.

A informacdo do medicamento pode ser subsequentemente atualizada pelas autoridades
competentes do Estado Membro, em articulagdo com o Estado Membro de Referéncia, se aplicavel,
de acordo com os procedimentos estabelecidos no Capitulo 4 do Titulo 111 da Diretiva 2001/83/CE.
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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO,
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO

NASONEX e nomes associados dosagem forma farmacéutica
[\Ver anexo | — A ser completado nacionalmente]

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Furoato de mometasona (como mono-hidratado) 50 microgramas/pulverizacgéo.

Excipiente com efeito conhecido:
Este medicamento contém 0,02 mg de cloreto de benzalconio por pulverizagao.
Lista completa de excipientes, ver secc¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para pulverizacdo nasal.
Suspenséo opaca branca a eshranquigada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

NASONEX pulverizador nasal esté indicado no tratamento de sintomas de rinite alérgica sazonal ou
de rinite perene em adultos e crian¢as com idade igual ou superior a 3 anos.

NASONEX pulverizador nasal esta indicado no tratamento dos p6lipos nasais nos adultos com idade
igual ou superior a 18 anos.

4.2 Posologia e modo de administragéo

Apos carregar pela primeira vez a bomba de NASONEX pulverizador nasal, cada pulverizacéo liberta
cerca de 100 mg de suspensdo de furoato de mometasona, contendo furoato de mometasona mono-
hidratado equivalente a 50 microgramas de furoato de mometasona.

Posologia

Rinite Alérgica Sazonal ou Perene

Adultos (incluindo doentes idosos) e criangas com idade igual ou superior a 12 anos: A dose habitual
recomendada é de duas pulverizac¢@es (50 microgramas/pulveriza¢cdo) em cada narina, uma vez por dia
(dose total de 200 microgramas). Ap6s controlo dos sintomas, a reducdo para uma pulverizagdo em
cada narina (dose total de 100 microgramas) pode ser a dose de manutencéo eficaz. Em caso de
controlo inadequado dos sintomas, a dose pode ser aumentada para a dose maxima diaria de quatro
pulverizacBes em cada narina uma vez por dia (dose total de 400 microgramas). Recomenda-se
reducdo da dose apds controlo dos sintomas.

Criangas entre 0s 3 e 0s 11 anos de idade: A dose habitual recomendada é de uma pulverizagado
(50 microgramas/pulverizacdo) em cada narina, uma vez por dia (dose total de 100 microgramas).

Em alguns doentes com rinite alérgica sazonal, NASONEX pulverizador nasal demonstrou um inicio
da acdo clinicamente significativo no periodo de 12 horas apds a primeira dose; contudo, um completo
beneficio do tratamento podera ndo ser atingido nas primeiras 48 horas. Assim, o doente devera
continuar a utilizar o medicamento regularmente para se obter o maximo beneficio terapéutico.
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Em doentes com histdria de sintomas moderados a graves de rinite alérgica sazonal, o tratamento com
NASONEX pulverizador nasal podera ser iniciado alguns dias antes do inicio da época dos polenes.

Polipose Nasal
A dose inicial habitual recomendada para a polipose ¢é de duas pulverizacdes

(50 microgramas/pulverizacdo) em cada narina, uma vez por dia (dose total diaria de

200 microgramas). Se os sintomas ndo estiverem devidamente controlados ap6s 5 a 6 semanas, a dose
pode ser aumentada para uma dose diaria de duas pulveriza¢cdes em cada narina duas vezes por dia
(dose total diaria de 400 microgramas). A dose deve ser titulada para a dose mais baixa possivel com a
qual se mantenha um controlo efetivo dos sintomas. Se ndo se verificarem melhorias nos sintomas
apos 5 ou 6 semanas de tratamento com a administracdo duas vezes por dia, o doente deve ser
reavaliado e a estratégia de tratamento deve ser reconsiderada.

Os estudos de eficécia e seguranca com NASONEX pulverizador nasal para o tratamento da polipose
nasal tiveram a duracdo de 4 meses.

Populagéo pediatrica
Rinite Alérgica Sazonal e Rinite Perene

A seguranca e eficacia de NASONEX pulverizador nasal em criangas com idade inferior a 3 anos ndo
foram estabelecidas.

Polipose Nasal
A seguranca e eficacia de NASONEX pulverizador nasal em criangas e adolescentes com idade

inferior a 18 anos ndo foram estabelecidas.
Modo de administracéo

Antes da administracdo da primeira dose, agitar bem o recipiente e premir a bomba 10 vezes (até obter
uma pulverizagéo uniforme). Se a bomba ndo for utilizada durante 14 dias ou mais, deve voltar a ser
carregada com 2 pulverizaces, até observar uma pulverizacdo uniforme, antes da proxima utilizacéo.

Agitar bem o recipiente antes de cada utilizacdo. O frasco deve ser rejeitado apds o nimero de
pulverizagdes indicado na embalagem ou decorridos 2 meses apds a primeira utilizacao.

4.3  Contraindicagdes

Hipersensibilidade a substancia ativa, furoato de mometasona, ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na secgéo 6.1.

NASONEX pulverizador nasal ndo deve ser utilizado nos casos de infe¢do localizada nédo tratada
envolvendo a mucosa nasal, como herpes simples.

Devido ao efeito inibitorio dos corticosteroides na cicatrizacdo de feridas, os doentes sujeitos a
cirurgia ou traumatismo nasal recente ndo deverdo utilizar um corticosteroide nasal até ocorrer
cicatrizacao.

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Imunossupresséo

NASONEX pulverizador nasal deve ser utilizado com precaugéo, ou ndo devera mesmo ser utilizado,
em doentes com infecBes tuberculosas ativas ou quiescentes do trato respiratorio, ou em infecdes
virais sistémicas, bacterianas ou fungicas ndo tratadas.

Os doentes medicados com corticosteroides que estejam potencialmente imunossuprimidos, deverdo
ser advertidos do risco de exposicdo a determinadas infegdes (por ex., sarampo, varicela) e da
importancia de obterem aconselhamento médico na eventualidade de ocorrer essa exposicao.
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Efeitos nasais locais

Apobs 12 meses de tratamento com NASONEX pulverizador nasal num estudo realizado em doentes
com rinite perene, ndo houve evidéncia de atrofia da mucosa nasal; o furoato de mometasona tendeu
igualmente a reverter a mucosa nasal para um fenétipo histolégico mais proximo do normal. Ainda
assim, os doentes que utilizam NASONEX pulverizador nasal durante varios meses ou por periodos
mais prolongados devem ser examinados periodicamente para detegéo de eventuais alteragdes da
mucosa nasal. Em caso de desenvolvimento de infe¢6es fungicas localizadas nasais ou faringeas
podera ser necessario suspender a terapéutica com NASONEX pulverizador nasal ou recorrer a um
tratamento adequado. A persisténcia de irritacdo nasofaringea pode ser um indicador para a suspensdo
do tratamento com NASONEX pulverizador nasal.

NASONEX ndo é recomendado em caso de perfuracdo do septo nasal (ver seccéo 4.8).

Em estudos clinicos, ocorreu epistaxe numa incidéncia superior a do placebo. A epistaxe foi
geralmente autolimitada e de intensidade ligeira (ver seccédo 4.8).

NASONEX pulverizador nasal contém cloreto de benzalconio que pode causar irritacdo nasal.

Efeitos sistémicos dos corticosteroides

Podem ocorrer efeitos sistémicos com os corticosteroides nasais, principalmente quando estes s&o
prescritos em doses elevadas por periodos prolongados. A probabilidade de ocorréncia destes efeitos é
muito menor do que a esperada com corticosteroides orais e pode variar individualmente entre doentes
e entre diferentes formulagBes de corticosteroides. Os potenciais efeitos sistémicos podem incluir
sindrome de Cushing, manifesta¢cdes Cushingoides, supressao suprarrenal, atraso no crescimento de
criancas e adolescentes, cataratas, glaucoma e, mais raramente, uma série de efeitos psicolégicos ou
comportamentais, incluindo hiperatividade psicomotora, perturbaces do sono, ansiedade, depresséo
ou agressividade (particularmente em criangas).

Tém sido notificados casos de aumento da pressao intraocular, apds o uso de corticosteroides
intranasais (ver sec¢éo 4.8).

Né&o héa evidéncia de supressao do eixo hipotalamo-hipéfise-suprarrenal (HPA) na sequéncia de um
tratamento prolongado com NASONEX pulverizador nasal. Dever-se-a0, no entanto, manter sob
cuidadosa observacdo os doentes que sao transferidos da administracéo a longo prazo de
corticosteroides com acdo sistémica para NASONEX pulverizador nasal. A suspensao do tratamento
com corticosteroides sistémicos podera dar origem, nestes doentes, a insuficiéncia suprarrenal durante
varios meses até recuperacdo da funcdo do eixo HPA. Se estes doentes apresentarem sinais e sintomas
de insuficiéncia suprarrenal ou sintomas de abstinéncia (p.ex., na fase inicial, dores articulares e/ou
musculares, abatimento e depressdo), embora sintam alivio da sintomatologia nasal, deve retomar-se a
administracdo de corticosteroides sistémicos e instituir-se outros tipos de terapéuticas e medidas
adequadas. Essa transferéncia podera igualmente desmascarar patologias alérgicas pré-existentes, tais
como conjuntivite alérgica e eczema, anteriormente suprimidos pela terapéutica corticosteroide
sistémica.

O tratamento com doses superiores as recomendadas pode originar uma supressao suprarrenal
clinicamente significativa. Se houver evidéncia do uso de doses superiores as recomendadas, devera
entdo considerar-se uma compensacao adicional com corticosteroides sistémicos durante periodos de
stresse ou cirurgia eletiva.

Polipos nasais
Né&o foram estudadas a eficacia e a seguranca de NASONEX pulverizador nasal no tratamento de

polipos unilaterais, polipos associados com fibrose quistica, ou pélipos que obstruem completamente
as cavidades nasais.

e Devem ser cuidadosamente avaliados os polipos unilaterais anormais ou com aparéncia
irregular, especialmente se ulcerosos ou hemorragicos.

21



Efeito no Crescimento na Populagédo Pediatrica

Recomenda-se uma monitorizacdo regular da altura das criancas que recebem um tratamento
prolongado com corticosteroides nasais. Se houver um atraso do crescimento, dever-se-a rever a
terapia com o objetivo de reduzir, se possivel, a dose do corticosteroide nasal para a dose mais baixa
com a qual se mantenha o controlo eficaz dos sintomas. Além disso, deve ter-se em consideragdo o
encaminhamento do doente para um pediatra especialista.

Sintomas Né&o-nasais

Embora NASONEX pulverizador nasal va controlar os sintomas nasais na maioria dos doentes, a
utilizagdo concomitante de terapéutica adicional apropriada podera proporcionar um alivio adicional
de outros sintomas, nomeadamente sintomas oculares.

45 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

(Ver 4.4 Adverténcias e precaugOes especiais de utilizacdo com corticosteroides sistémicos).
Realizou-se um estudo de interacdo clinica com a loratadina. N&o se observaram interagdes.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizagéo de furoato de mometasona em mulheres gréavidas, é limitada
ou inexistente. Os estudos em animais revelaram toxicidade reprodutiva (ver secgdo 5.3). Tal como se
verifica com outras preparac6es de corticosteroides nasais, NASONEX pulverizador nasal ndo deve
ser utilizado em mulheres gravidas, a ndo ser que o potencial beneficio da mae justifique qualquer
potencial risco para a mae, feto ou lactente. Os recém-nascidos de méaes submetidas a corticoterapia
durante a gravidez devem ser mantidos sob cuidadosa vigilancia no que diz respeito ao aparecimento
de hipoadrenalismo.

Amamentacdo
Desconhece-se se o furoato de mometasona é excretado no leite humano. Tal como com outras

preparagdes nasais de corticosteroides, tem que ser tomada uma decis@o sobre a descontinuacao da
amamentacdo ou a descontinuacao/abstencdo da terapéutica com NASONEX pulverizador nasal tendo
em conta o beneficio da amamentac&o para a crianga e o beneficio da terapéutica para a mulher.

Fertilidade
Nao existem dados clinicos acerca do efeito do furoato de mometasona na fertilidade. Os estudos em
animais revelaram toxicidade reprodutiva, mas ndo revelaram efeitos na fertilidade (ver sec¢édo 5.3).

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Né&o conhecidos.
4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

A epistaxe foi geralmente autolimitada e de gravidade ligeira e a sua incidéncia foi superior a do
placebo (5 %), mas numa incidéncia comparavel ou inferior a observada com os corticosteroides
nasais de controlo ativo estudados (até 15 %), conforme notificado em estudos clinicos para a rinite
alérgica. A incidéncia de todos os outros acontecimentos adversos foi comparavel a do placebo. Em
doentes que receberam tratamento para a polipose nasal, a incidéncia global de acontecimentos
adversos foi semelhante a observada em doentes com rinite alérgica.

Podem ocorrer efeitos sistémicos dos corticosteroides nasais, particularmente quando estes séo
prescritos em doses elevadas e por periodos prolongados.
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Lista tabelada de reagfes adversas

As reacOes adversas relacionadas com o tratamento (>1%) notificadas durante os ensaios clinicos
realizados em doentes com rinite alérgica ou polipose nasal, e no periodo pos-comercializacao,
independentemente da indicacdo, séo apresentadas na Tabela 1. As reacdes adversas séo listadas de
acordo com as classes de sistemas de érgdos primarios MedDRA. Dentro de cada classe de sistema de
Orgaos, as reaces adversas sdo ordenadas por frequéncias. As frequéncias sdo definidas como: Muito
frequentes (> 1/10); frequentes (> 1/100, < 1/10); pouco frequentes (> 1/1.000, < 1/100). A frequéncia
de reagOes adversas no periodo pds-comercializagdo é considerada como “desconhecida (ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis)”.

Tabela 1: Reagdes adversas relacionadas com o tratamento notificadas por classe de
sistemas de drgéos e frequéncia
Muito frequentes Frequentes Desconhecido
Infeces e Faringite
infestacdes Infecdo do trato
respiratorio superior'

Doencas do sistema Hipersensibilidade,

imunitario incluindo reacgdes
anafilaticas,
angiedema,
broncospasmo, e
dispneia

Doencas do sistema Cefaleia

Nervoso

Afecdes oculares Glaucoma
Aumento da pressdo
intraocular
Cataratas

Doencas Epistaxe* Epistaxe Perfuracdo do septo

respiratorias, Ardor nasal nasal

torécicas e do Irritacdo nasal

mediastino Ulceracéo nasal

Doencas Irritacdo da garganta™ Alteracdes do paladar

gastrointestinais e olfato

“registado para administracéo de 2 vezes ao dia para a polipose nasal
Tregistado como pouco frequente para administracio de 2 vezes ao dia para a polipose nasal

Populacéo pediéatrica

Na populagdo pediétrica, a incidéncia de acontecimentos adversos registados em estudos clinicos,
como por exemplo epistaxe (6 %), cefaleia (3 %), irritacdo nasal (2 %) e espirros (2 %) foi comparavel
a do placebo.

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas ap6s a autoriza¢do do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizacdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiqguem quaisquer suspeitas de reacdes adversas atraves do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.
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4.9 Sobredosagem

Sintomas
A inalacdo ou administracdo oral de doses excessivas de corticosteroides pode provocar a supressdo da
funcdo do eixo HPA.

Tratamento

Devido a biodisponibilidade sistémica de NASONEX pulverizador nasal ser < 1%, € improvavel que a
sobredosagem requeira qualquer terapéutica para além de vigilancia, seguida da administracdo da
dosagem prescrita apropriada.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Descongestionantes e Outras PreparacGes Nasais Para Uso Tépico -
Corticosteroides, codigo ATC: RO1A D09

Mecanismo de acéo
O furoato de mometasona é um glucocorticoide tépico com propriedades anti-inflamatdrias locais em
doses desprovidas de acéo sistémica.

E provavel que a maior parte do mecanismo subjacente aos efeitos antialérgicos e anti-inflamatdrios
do furoato de mometasona resida na sua capacidade de inibir a libertacdo de mediadores de reacGes
alérgicas. O furoato de mometasona inibe significativamente a libertacdo de leucotrienos a partir dos
leucdcitos de doentes alérgicos.

Foi demonstrado, em culturas celulares, que o furoato de mometasona possui um elevado potencial de
inibicdo da sintese e libertacdo de IL-1, IL-5, IL-6 € FNT «; € também um inibidor potente da
producdo de leucotrienos. Adicionalmente, é um inibidor extremamente potente da producéo das
citocinas Th2, IL-4 e IL-5, a partir das células-T CD4+ humanas.

Efeitos farmacodindmicos

Nos estudos em que foi utilizada uma sobrecarga antigénica nasal, NASONEX pulverizador nasal
demonstrou possuir uma atividade anti-inflamatdria nas respostas alérgicas tanto imediatas como
tardias. Este facto foi comprovado por diminuicao (vs. placebo) da histamina e da atividade
eosinofilica e reducdes (vs. valores basais) dos eosinofilos, neutréfilos e das proteinas de adesdo das
células epiteliais.

Em 28 % dos doentes com rinite alérgica sazonal, o inicio da acdo de NASONEX pulverizador nasal
foi clinicamente significativo no periodo de 12 horas apds a primeira dose. A mediana (50 %) do
inicio de alivio dos sintomas foi de 35,9 horas.

Populagdo pediatrica

Num ensaio clinico controlado com placebo, no qual os doentes pediatricos (n= 49/grupo) foram
medicados com 100 microgramas de NASONEX pulverizador nasal por dia, durante um ano, ndo se
observou qualquer reducao na taxa de crescimento.

Os dados disponiveis de seguranca e eficAcia de NASONEX pulverizador nasal na populacéo
pediatrica entre 0s 3 e 0s 5 anos de idade sdo limitados, ndo podendo ser estabelecido um intervalo
posoldgico adequado. Num estudo envolvendo 48 criangas entre os 3 e 5 anos, submetidas a
tratamento com furoato de mometasona intranasal a 50, 100 ou 200 pg/dia durante 14 dias, ndo
ocorreram diferencas significativas, aos valores do placebo, nas altera¢fes dos niveis médios de
cortisol plasmatico em resposta ao teste de estimulacdo tetracosactrin.

A Agéncia Europeia de Medicamentos dispensou a obrigagdo de apresentagdo dos resultados de
estudos com NASONEX pulverizador nasal e nomes associados em todos os subgrupos da populagédo
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pediatrica na rinite alérgica sazonal e perene (ver sec¢do 4.2 para informacao sobre utilizacéo
pediatrica).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo
O furoato de mometasona, administrado sob a forma de um pulverizador nasal aquoso, apresenta uma

biodisponibilidade sistémica < 1 % no plasma, utilizando um ensaio de doseamento sensivel com um
limite inferior de quantificacdo de 0,25 pg/ml.

Distribuicdo
Néo aplicavel uma vez que a mometasona é fracamente absorvida por via nasal.

Biotransformacéo
A pequena quantidade que poderéa ser deglutida e absorvida sofre um extenso metabolismo hepatico de
primeira passagem.

Eliminacdo
O furoato de mometasona absorvido é extensamente metabolizado e 0s metabolitos sdo excretados por
via urinaria e biliar.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Né&o foram demonstrados efeitos toxicoldgicos exclusivos da exposicao ao furoato de mometasona.
Todos os efeitos observados sdo tipicos desta classe de compostos e relacionam-se com os efeitos
farmacoldgicos exagerados dos glucocorticoides.

Os estudos pré-clinicos demonstram que o furoato de mometasona é desprovido de atividade
androgénica, antiandrogénica, estrogénica ou antiestrogénica mas que, a semelhanca de outros
glucocorticoides, possui alguma atividade antiuterotrofica e retarda a abertura vaginal em modelos
animais quando administrado em doses orais elevadas de 56 mg/kg/dia e 280 mg/kg/dia.

Como acontece com outros glucocorticoides, o furoato de mometasona demonstrou um potencial
clastogénico in vitro em concentracOes elevadas. Contudo, ndo se preveem efeitos mutagénicos
guando administrado nas doses terapéuticas.

Em estudos sobre a fungéo reprodutora o furoato de mometasona administrado por via subcutanea em
doses de 15 microgramas/kg prolongou o periodo de gestacéo e prolongou e dificultou o trabalho de
parto, reduzindo a sobrevivéncia das crias e o0 peso corporal ou o0 ganho ponderal. Nao foram
observados efeitos sobre a fertilidade.

A semelhanga de outros glucocorticoides, o furoato de mometasona demonstrou ser teratogénico em
roedores e coelhos. Os efeitos observados foram hérnia umbilical no rato, fenda palatina no ratinho e
agenesia da vesicula biliar, hérnia umbilical e flexdo dos membros anteriores no coelho. Observaram-
se igualmente reducGes dos ganhos ponderais maternos, efeitos sobre o crescimento fetal (menor peso
corporal fetal e/ou atraso na ossificacdo) no rato, coelho e ratinho, e redugdo da sobrevivéncia das
crias no ratinho.

Investigou-se o potencial de carcinogenicidade do furoato de mometasona inalado (aerossol com
propelente CFC e surfactante) em concentragdes de 0,25 a 2,0 microgramas/l em estudos de 24 meses
realizados no ratinho e rato. Foram observados efeitos tipicos relacionados com os glucocorticoides,
incluindo varias lesGes ndo-neoplasicas. Ndo foi detetada uma relacdo dose-resposta estatisticamente
significativa em relacdo a qualquer tipo de tumor.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Celulose dispersivel (celulose microcristalina e carmelose sddica)
Glicerol

Citrato de sddio

Acido citrico mono-hidratado

Polissorbato 80

Cloreto de benzalcénio

Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

Néo aplicavel

6.3 Prazo de validade

[A ser completado nacionalmente]

6.4 Precauc0es especiais de conservagao
[A ser completado nacionalmente]

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

[A ser completado nacionalmente]

6.6  Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias

locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[Ver anexo | — A ser completado nacionalmente]

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGCAO DE

INTRODUGCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

[A ser completado nacionalmente]
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ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM NASONEX 50 pg/pulverizagéo 60 e 140 pulverizagdes

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

[Ver anexo | — A ser completado nacionalmente]
furoato de mometasona

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada pulverizacdo calibrada liberta 50 pg de furoato de mometasona.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Também contém: celulose dispersivel, glicerol, citrato de sédio, acido citrico mono-hidratado,
polissorbato 80, cloreto de benzalconio, agua purificada.
Consultar o folheto informativo para informacéao adicional.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Suspensao para pulverizacdo nasal
60 pulverizacbes
140 pulverizages

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via nasal. Agite suavemente antes de utilizar.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nao perfurar o aplicador nasal
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8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

[A ser completado nacionalmente]

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

[A ser completado nacionalmente]

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

[Ver anexo | - A ser completado nacionalmente]
{Nome e endereco}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]
Pressionar 10 vezes antes da primeira utilizacdo ou 2 vezes se ndo utilizar o pulverizador durante, pelo
menos 14 dias, até obter uma névoa fina.

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

Nasonex 50 pg pulverizador nasal
[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO NASONEX 50 pg/pulverizagio 60 e 140 pulverizacdes

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

[Ver anexo | — A ser completado nacionalmente]
furoato de mometasona

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada pulverizacdo calibrada liberta 50 pg de furoato de mometasona.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém cloreto de benzalcénio

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Suspensao para pulverizacdo nasal
60 pulverizacGes
140 pulverizacdes

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via nasal. Agitar suavemente antes de utilizar.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

| 9.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

[A ser completado nacionalmente]
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

[A ser completado nacionalmente]

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

[Ver anexo | - A ser completado nacionalmente]
{Nome e endereco}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]
Data de abertura:

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE
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FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Nasonex e nomes associados dosagem forma farmacéutica
[\Ver anexo | — A ser completado nacionalmente]
Furoato de mometasona

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Nasonex e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Nasonex
Como utilizar Nasonex

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Nasonex

Conteudo da embalagem e outras informacdes

ok E

1. O que é Nasonex e para que é utilizado

O que é Nasonex?

Nasonex pulverizador nasal contém furoato de mometasona, que pertence a um grupo de
medicamentos designados por corticosteroides. Quando o furoato de mometasona é pulverizado no
nariz, poderé ajudar a aliviar a inflamacao (inchaco e irritacdo do nariz), os espirros, a comichéo e o
nariz obstruido ou o corrimento nasal.

Para que é Nasonex utilizado?

Febre dos fenos e rinite perene

Nasonex é utilizado para tratar os sintomas da febre dos fenos (também designada por rinite alérgica
sazonal) e rinite perene em adultos e criancas com idade igual ou superior a 3 anos.

A febre dos fenos, que ocorre em certas alturas do ano, é uma reacdo alérgica causada pela inalacdo do
polen das arvores, da relva, das ervas daninhas e também bolores e esporos fungicos. A rinite perene
ocorre ao longo do ano e os sintomas podem ser causados por sensibilidade a uma variedade de coisas
incluindo &caros, pelo (ou descamacéo da pele) dos animais, penas e alguns alimentos. Nasonex reduz
a irritacdo e inchaco do nariz que por sua vez alivia os espirros, a comichdo e o nariz obstruido ou o
corrimento nasal causados pela febre dos fenos ou pela rinite perene.

Polipos nasais
Nasonex é utilizado para tratar polipos nasais em adultos com idade igual ou superior a 18 anos.

Os polipos nasais sdo pequenas protuberéncias que crescem na mucosa do nariz e afetam normalmente
as duas narinas. Nasonex reduz a inflamagéo do nariz causando a reducéo gradual dos po6lipos,
aliviando por sua vez a sensacdo de obstrucéo no nariz que pode afetar a respiracdo pelo mesmo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nasonex

Na&o utilize Nasonex
o se tem alergia (hipersensibilidade) ao furoato de mometasona ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccao 6).
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o se tem uma infecdo ndo tratada no seu nariz. A utilizacdo de Nasonex enquanto tem uma infecéo
ndo curada no seu nariz, como o herpes, pode agravar a infe¢do. Deve esperar até que a infecao
esteja resolvida antes de comecar a utilizar o pulverizador nasal.

o se foi recentemente submetido a uma intervencéo cirdrgica no seu nariz ou apresenta qualquer
lesdo no seu nariz. Neste caso, devera esperar que esteja completamente cicatrizada antes de
comegar a utilizar o pulverizador nasal.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Nasonex

o se tem ou teve tuberculose.

o se tem qualquer outra infecdo.

o se estd a tomar outros medicamentos corticosteroides, por via oral ou injetavel
o se tem fibrose quistica.

Enquanto estiver a utilizar Nasonex, fale com o seu méedico

. se 0 seu sistema imunitério ndo estiver a funcionar corretamente (se tiver dificuldade em
combater uma infe¢&o) e estiver em contacto com alguém que tenha sarampo ou varicela. Deve
evitar entrar em contacto com alguém que tenha estas infecdes.
se tiver uma infe¢do do nariz ou da garganta.

o se estiver a utilizar o medicamento durante varios meses ou por periodos mais prolongados.
se estiver irritagdo permanente do nariz ou garganta.

Quando os pulverizadores nasais de corticosteroides sdo utilizados em doses elevadas durante periodos
prolongados, podem ocorrer efeitos secundarios devido ao medicamento ser absorvido no corpo.

Se sentir comichéo ou irritacdo nos seus olhos, o seu médico poderd recomendar que use outros
tratamentos com Nasonex.

Criancas

Quando utilizado em doses elevadas durante periodos prolongados, os pulverizadores nasais de
corticosteroides podem causar certos efeitos secundarios, tais como taxa de crescimento reduzida em
criangas.

Recomenda-se a monitorizacdo regular da altura de criancgas a receber tratamentos prolongados com
corticosteroides nasais, e caso ocorram alteraces, 0 médico deve ser informado.

Outros medicamentos e Nasonex
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Se estiver a tomar outros medicamentos corticosteroides para a alergia, quer por via oral quer
injetavel, o seu médico pode aconselha-lo a interrompé-los quando comecar a utilizar Nasonex.
Algumas pessoas podem descobrir que ao interromper a administracdo de corticosteroides orais ou
injetaveis sofrem alguns efeitos indesejaveis, tais como dor muscular ou das articulagdes, fraqueza e
depressao. Podera também parecer que desenvolve outras alergias, tais como comichdo, olhos
lacrimejantes ou comich&@o e manchas vermelhas na pele. Se desenvolver algum destes efeitos, deve
contactar o seu médico.

Gravidez e amamentacgao
A quantidade de dados sobre a utilizacdo de Nasonex em mulheres gravidas é limitada ou inexistente.
Desconhece-se se o0 furoato de mometasona é excretado no leite humano.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Desconhece-se o efeito de Nasonex na capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Nasonex contém cloreto de benzalconio

Nasonex contém cloreto de benzalconio que pode causar irritacdo nasal.

3. Como utilizar Nasonex

Utilize Nasonex exatamente como indicado pelo seu médico. Deve falar com o seu médico ou
farmaceéutico se tiver davidas. N&o utilize uma dose superior ou 0 pulverizador mais vezes ou por um

periodo mais longo para além daquele aconselhado pelo seu médico.

Tratamento da Febre dos Fenos e da Rinite Perene

Utilizacdo em adultos e criangcas com idade superior a 12 anos
A dose habitual é duas pulverizacGes em cada narina uma vez por dia.

o Assim que os sintomas estejam controlados, o seu médico podera aconselha-lo a diminuir a
dose.

o Se ndo comecar a sentir-se melhor, deve consultar o seu médico e ele ou ela podera aconselha-lo
a aumentar a dose; a dose maxima diéria € de quatro pulveriza¢bes em cada narina uma vez por
dia.

Utilizagdo em criancas com idades entre os 3 e 11 anos
A dose habitual é uma pulverizacdo em cada narina uma vez por dia.

Se vocé ou a sua crianga sofrerem intensamente da febre dos fenos, o seu médico podera aconselha-lo
comecar a utilizar Nasonex antes da época dos polenes, uma vez que assim podera prevenir a
ocorréncia dos sintomas da febre dos fenos. No final da época dos pélenes, os seus sintomas de febre
dos fenos deverdo ter melhorado e o tratamento pode ndo ser necessario.

Polipos nasais

Utilizacdo em adultos com idade superior a 18 anos
A dose inicial habitual é de duas pulveriza¢gdes em cada narina, uma vez por dia.

o Se os sintomas ndo estiverem devidamente controlados ap6s 5 a 6 semanas, a dose pode ser
aumentada para duas pulverizacfes em cada narina duas vezes por dia. Assim gue 0s sintomas
estejam controlados, 0 seu médico poderd aconselha-lo a reduzir a dose.

. Se ndo melhorar ao fim de 5 a 6 semanas com o tratamento de duas vezes por dia, devera
contactar o seu médico.

Preparar o seu pulverizador nasal para utilizagdo

O seu Nasonex pulverizador nasal tem uma tampa protetora que protege o aplicador e 0 mantém
limpo. Lembre-se de retira-la antes de utilizar o pulverizador e voltar a coloca-la ap6s a utilizacao.

Se estiver a utilizar o pulverizador pela primeira vez, necessita de pressionar o pulverizador 10 vezes

até obter uma névoa fina:

1. Agite suavemente o frasco.

2. Coloque o seu dedo indicador e o dedo médio de cada lado do aplicador e o seu polegar debaixo
do frasco. N&o perfure o aplicador nasal.

3. Afaste o aplicador de si e pressione com 0s dedos para baixo para obter 10 pulverizacOes até ser
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produzida uma névoa fina.

Se ndo utilizar o pulverizador durante 14 ou mais dias, necessita de pressionar novamente o

pulverizador 2 vezes até obter uma névoa fina.
Como utilizar o seu pulverizador nasal

1. Agite suavemente o frasco e retire a tampa protetora. (Figura 1)

2. Assoe-se com cuidado.

3. Tape uma narina e coloque o aplicador dentro da outra narina
conforme a figura. (Figura 2). Incline ligeiramente a cabeca para a frente,
mantendo o frasco direito.

4, Comece a inspirar devagar ou suavemente pelo nariz e, enquanto
inspira, pressione de UMA SO VEZ com os dedos para obter uma
pulverizacdo de névoa fina dentro do nariz.

5. Expire pela boca. Repita o passo 4 para inalar uma segunda
pulverizacdo na mesma narina, se aplicavel.

6. Retire o aplicador desta narina e expire pela boca.

7. Repita os passos de 3 a 6 para a outra narina (Figura 3).

Apos a utilizagdo do pulverizador, limpe cuidadosamente o aplicador com
um lenco ou pano limpo e coloque novamente a tampa protetora.

Limpeza do seu pulverizador nasal

o E importante limpar regularmente o seu pulverizador nasal, caso contrario podera ndo funcionar

adequadamente.
o Retire a tampa protetora e cuidadosamente retire o aplicador.

o Lave o aplicador e a tampa protetora com agua morna e posteriormente enxague em &gua

corrente.

o N&o tente desbloquear o aplicador nasal inserindo um alfinete ou outro objeto pontiagudo,
uma vez que isto ira danificar o aplicador e levar a que ndo receba a dose certa do

medicamento.
o Deixe a tampa protetora e o aplicador secar em local quente.

. Coloque novamente o aplicador no frasco e de seguida a tampa protetora.
. Na primeira utilizagdo ap6s a limpeza, o pulverizador tem de ser pressionado novamente duas

vezes.
Se utilizar mais Nasonex do que deveria

Informe o seu médico se acidentalmente utilizou mais do que deveria.

Se utiliza esteroides por um longo periodo ou em grandes quantidades eles podem, raramente, afetar
algumas das suas hormonas. No caso das criangas, isto pode afetar o crescimento e desenvolvimento.

Caso se tenha esquecido de utilizar Nasonex

Se se esqueceu de utilizar o pulverizador nasal no momento apropriado, utilize-o logo que se lembre e
prossiga o tratamento da forma habitual. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que

Se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Nasonex

Em alguns doentes, Nasonex devera comecar a aliviar os sintomas 12 horas ap0s a primeira dose;
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contudo, podera demorar pelo menos 2 dias até atingir o beneficio completo do tratamento. E muito
importante que utilize regularmente o seu pulverizador nasal. Nao interrompa o tratamento mesmo que
se sinta melhor exceto por indica¢do do seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu medico ou
farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. Podem ocorrer reacOes de hipersensibilidade (alergia) imediatas apds
a utilizacdo deste medicamento. Estas reacGes podem ser graves. Deve parar imediatamente de utilizar
Nasonex e procurar ajuda médica imediata se tiver os seguintes sintomas:

o inchaco da face, lingua ou faringe

o dificuldade em engolir

o urticaria

. respiracdo ofegante ou dificuldade em respirar

Quando os corticosteroides por pulverizacdo nasal sdo utilizados em doses elevadas por longos
periodos de tempo, podem ocorrer efeitos secundarios devido ao medicamento ser absorvido pelo
corpo.

Qutros efeitos secundarios

A maior parte das pessoas ndo tém qualquer problema apos a utilizacdo do pulverizador nasal. No
entanto, algumas pessoas, apds a utilizacdo de Nasonex ou outros corticosteroides por pulverizagao
nasal podem descobrir que sofrem de:

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

o dor de cabeca

o espirros

o sangramento do nariz [ocorreu muito frequentemente (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas) em
individuos com pdlipos nasais a administrar Nasonex duas pulveriza¢cdes em cada narina duas
vezes ao dia]
garganta ou nariz irritados

o Ulceras no nariz
infecdo do trato respiratorio

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

o aumento da presséo dentro do olho (glaucoma) e/ou cataratas causando perturbacdes da viséo
o lesdo no septo nasal que divide as narinas

o alteractes do paladar e olfato

o dificuldade em respirar e/ou respiracéo ofegante

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estaré a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Nasonex

o [A ser completado nacionalmente]
o Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
o N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no frasco e na embalagem
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exterior apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger

0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢do de Nasonex

o A substancia ativa é o furoato de mometasona. Cada pulverizagdo contém 50 microgramas de
furoato de mometasona, na forma mono-hidratada.

. Os outros componentes sdo celulose dispersivel, glicerol, citrato sodico, acido citrico mono-
hidratado, polissorbato 80, cloreto de benzalconio e 4gua purificada.

Qual o aspeto de Nasonex e contetdo da embalagem

Nasonex é uma suspensédo para pulverizagdo nasal.
[A ser completado nacionalmente]

Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado e Fabricante
[Ver anexo | - A ser completado nacionalmente]

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) com as seguintes denominag0es:
[Ver anexo | - A ser completado nacionalmente]

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em
[A ser completado nacionalmente]
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