AZNITE
cloridrato de azelastina
EMS S/A

Solugdo spray— 1 mg/mL



I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
AZNITE
cloridrato de azelastina

APRESENTACAO
Solugao Spray: 1 frasco spray de plastico ambar com 10 ml

USO NASAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada ml de solug@o Spray contém:

cloridrato de azZelastina™ ..........c.cccoviiiiiiiiiieieee ettt et b e ere e aeenaenaeas 1 mg
RS 16111 Lo Rt a TR USSR 1 mL

*(equivalente a 0,9 mg de azelastina)
**hipromelose, fosfato de sddio dibasico, edetato dissddico di-hidratado, cloreto de sédio, cloreto de
benzalconio, 4cido citrico, agua purificada.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
AZNITE é um medicamento indicado para o tratamento de rinite alérgica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
AZNITE age como um antialérgico e inicia a sua a¢ao 30 minutos ap6s a sua aplicagdo no nariz.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Voceé ndo deve usar AZNITE caso tenha alergia a qualquer componente da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos

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

Podem ocorrer em poucos casos ao utilizar este medicamento: fadiga, cansaco, exaustdo, tontura ou
fraqueza. Esses sintomas também podem ser causados pela propria doenga. Nesses casos, a habilidade de
dirigir e de operar maquinas pode estar prejudicada. O alcool pode aumentar esse efeito. Durante o
tratamento, vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade ¢ aten¢do podem estar
prejudicadas. Os riscos de uso por via de administragdo ndo-recomendada sdo: a ndo obtengdo do efeito
desejado e a ocorréncia de efeitos indesejaveis.

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

Vocé nao deve usar AZNITE em associagio com:
INTERACAO MEDICAMENTO-MEDICAMENTO

GRAVIDADE MODERADA

Efeito da interacio: aumento do risco de ocorréncia de eventos adversos relacionados a azelastina
(aumento de sonoléncia, dor de cabega, sabor amargo na boca).

Mecanismo de ac¢ao provavel: desconhecido

Medicamento: cimetidina

Nao existem evidéncias na literatura que sugiram a ocorréncia de intera¢do da azelastina topico nasal
clinicamente relevantes com outros medicamentos, doengas, exames laboratoriais € ndo laboratoriais.

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



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15 °C a 30°C). Proteger da luz e umidade

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.

Apos aberto, valido por 180 dias.

O aspecto de AZNITE ¢ um liquido limpido, incolor e com sabor amargo, isento de particulas e
impurezas.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Dose normal: Uma aplicacdo (0,14 ml = 0,14 mg cloridrato de azelastina) em cada narina (dentro do
nariz) duas vezes ao dia (equivalente a uma dose diaria de 0,56 mg de cloridrato de azelastina) em adultos
e criangas de 5 anos ou mais.

Dose aumentada: De acordo com o caso, a partir de 12 anos de idade, podem ser indicadas duas
aplicagdes (0,28 ml = 0,28 mg de cloridrato de azelastina) em cada narina duas vezes ao dia (equivalente
a uma dose didria de 1,12 mg de cloridrato de azelastina).

AZNITE ¢ adequado para uso prolongado e pode ser utilizado até o desaparecimento dos sintomas, sem
pausas no tratamento. Seu uso ndo deve ultrapassar 6 meses.

Como usar
AZNITE deve ser utilizado da seguinte maneira:
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1.Remova a tampa protetora.

2.Antes da primeira aplicagdo, pressione a valvula varias vezes até que haja um spray uniforme e agite o
frasco.

3.Antes da aplicagdo de AZNITE, faca a higiene do nariz. Limpe a mucosidade (dentro do nariz) fazendo
o ar sair com forga pelas narinas. Aplique o produto em cada narina apds fazer a higiene nasal. Mantenha

a cabeca reta, para evitar sabor desagradavel.

4.Ap0s a aplicagdo, ndo aspire o produto para garantir que 0 mesmo permanega mais tempo no local de
acdo.

5.Limpe o bico e recoloque a tampa protetora.
A dose maxima diaria ndao devera ultrapassar 3 aplicagdes.
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure

orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgido-dentista.



7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento até o alivio dos sinais e sintomas da doenca.

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

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

EFEITOS RESPIRATORIOS

Reagdo muito comum (> 1/10): Tosse. Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): Asma e faringite.
EFEITOS OFTALMICOS

Reagdo comum (> 1/100 e <1/10): Conjuntivite

EFEITOS NEUROLOGICOS

Reagdo muito comum (> 1/10): Dor de cabeca. Reagdo comum (> 1/100 ¢ < 1/10): Tontura e sonoléncia.
EFEITOS GASTROINTESTINAIS

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): Vomito, nauseas, desconforto abdominal e alterag@io no apetite
EFEITOS DERMATOLOGICOS

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): Coceira e vermelhiddo na pele.

EFEITOS METABOLICOS

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): Ganho de peso.

EFEITOS CARDIOVASCULARES:

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1.000): Arritmia cardiaca e palpitacao

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso exagerado e/ou ingestdo acidental, cuidados devem ser tomados, tais como: entrar
imediatamente em contato com seu médico ou procurar um pronto-socorro informando a quantidade que
usou, horario do uso e os sintomas.

Com a via de administragdo nasal, reagoes de superdosagem nao sdo previstas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

I1I- DIZERES LEGAIS
Registro MS - 1.0235.1195
Farmacéutico Responsavel: Dra. Telma Elaine Spina — CRF-SP 22.234

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 — Hortolandia/SP

CNPJ 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

SAC 0800 191914
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N°. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
SIMILAR — SIMILAR — Submissio eletronica 1 f
~ . rasco spray de
Inclusdo Inclusdo Inicial apenas para pléstico ambar com 10
13/04/2017 | 0615712/17-2 Inicial de N/A N/A de Texto de N/A disponibiliza¢do do texto | VP/VPS ml
Texto de Bula— Bula— RDC de bula no bulario
RDC 60/12 60/12 eletrénico da ANVISA.
5. onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?
SIMILAR — SIMILAR - 8. quais os males que este VP
. ~ . ~ . 1 frasco spray de
Notificagdo de Notificagdo de medicamento pode me lastico Ambar com 10
06/07/2017 | 1385576/17-0 | Alteracdo de N/A N/A Alteragdo de N/A causar? plastic o
Texto de Bula Texto de Bula —
—RDC 60/12 RDC 60/12
7. cuidados de
armazenamento do VPS
medicamento
SIMILAR — SIMILAR — . o
Notificagdo de Notificagdo de Idengﬁcagao do 1 frasco spray de
08/10/2018 | 0973921/18-1 | Alteragdo de N/A N/A Alteragdo de N/A medicamento VP/VPS | plastico ambar com 10
Texto de Bula Texto de Bula — Dizeres legais ml
—RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - ~ 1 frasco spray de
i i SIMILAR — N/A N/A N/A N/A 9. REACOES VPS pléstico émbzr cyom 10
Notificagdo de ADVERSAS

Alteragio de

ml




Texto de Bula
- publicagdo no
Bulario RDC
60/12




