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I- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
AZNITE 
cloridrato de azelastina 
 
APRESENTAÇÃO 
Solução spray: 1 frasco spray de plástico âmbar com 10 ml 
 
USO NASAL 
 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 5 ANOS 
 
COMPOSIÇÃO 
Cada ml de solução spray contém: 
cloridrato de azelastina* .................................................................................................................................................................. 1 mg 
veículo** q.s.p.................................................................................................................................................................................. 1 mL 
*(equivalente a 0,9 mg de azelastina) 
** hipromelose, fosfato de sódio dibásico, edetato dissódico di-hidratado, cloreto de sódio, cloreto de benzalcônio, ácido cítrico, 
água purificada. 
 
II- INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE 
 
1. INDICAÇÕES 
AZNITE está indicado para tratamento da rinite alérgica. 
 
2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
Em 2007 foi realizada uma revisão sistemática da eficácia da azelastina nasal para o tratamento da rinite alérgica. E na conclusão 
observou-se que a azelastina nasal foi mais eficaz que o placebo no tratamento da rinite alérgica. E quando azelastina foi comparado 
com anti-histamínicos orais como monoterapia, a tendência favorecia a azelastina. Como a azelastina parece ser tão eficaz como 
anti-histamínicos orais, a escolha do tratamento para a rinite alérgica sazonal deve depender da preferência do paciente em relação 
à via de administração. 
 
O objetivo do estudo conduzido por Lieberman foi avaliar a eficácia do azelastina nasal, um anti-histamínico de segunda geração 
tópica, no tratamento dos sintomas da rinite alérgica sazonal, rinite mista e rinite vasomotora não alérgica. Dos 7.864 pacientes 
inscritos no estudo, 4.364 pacientes utilizaram azelastina nasal como a medicação para a rinite apenas durante o período de estudo 
de 2 semanas. Mais de 85% dos pacientes que relataram dificuldade para dormir ou insuficiência de atividades diárias devido a 
sintomas de rinite apresentaram melhora nestes parâmetros. Azelastina nasal foi bem tolerada, a taxa de descontinuação devido a 
eventos adversos foi de 2,3%. Azelastina nasal foi adequada para controlar todos os sintomas de rinite, incluindo congestão nasal, 
independentemente do diagnóstico de rinite durante o período de estudo de 2 semanas. 
Dois estudos espanhóis prospectivos de monitorização, avaliaram a eficácia e tolerabilidade da azelastina nasal contendo cloridrato 
de azelastina para rinite alérgica. Ambos os estudos foram conduzidos por profissionais da comunidade, durante duas semanas 
(Estudo I) ou um mês (Estudo II). O número de pacientes recrutados foram 3680 (I) e 4002 (II). Destes, 56,1% (I) e 51,7% (II) 
haviam sido previamente tratados com anti-histamínicos orais, com ou sem outros medicamentos. Os pacientes classificaram a 
gravidade dos 10 sintomas de rinite alérgica como ausente, leve, moderada ou grave. Azelastina nasal era geralmente administrado 
em uma dose de um puff spray por narina duas vezes ao dia. Follow-up foi após 14 dias (I) ou 31 dias (II), quando os sintomas 
foram avaliados e os pacientes questionados sobre o tratamento. O número de médicos que avaliaram a eficácia como muito bom ou 
bom foi de 89,4% (I) e 84,6% (II). A tolerância geral foi avaliada como boa ou muito boa por 97,5% (I) e 97,3% (II), e a tolerância 
local por 93,1% (I) e 91,5% (II) dos médicos, respectivamente. Em geral, azelastina nasal foi altamente eficaz e bem tolerada na 
prática clínica normal. Estudos têm demonstrado que a azelastina é mais eficaz que o placebo em termos de redução dos principais 
sintomas da rinite alérgica. Alguns estudos demonstraram que a azelastina reduz a congestão nasal da rinite alérgica. Esta 
característica que a distingue dos anti-histamínicos orais é de grande interesse, pois os corticosteróides são conhecidos por serem 
bastante eficazes para o alívio da congestão nasal, enquanto os anti-histamínicos são eficazes para os espirros, coceira nos olhos, 
prurido nasal e olhos lacrimejantes, mas não para a congestão. Azelastina nasal parece ser um tratamento eficaz para a rinite alérgica 
com um rápido início e longa duração da atividade, mas sem os efeitos colaterais dos tradicionais anti-histamínicos sedativos. 
Lee TA et al. Meta-analysis of azelastine nasal spray for the treatment of allergic rhinitis. Pharmacotherapy 27(6):852-9, 2007. 
Lieberman P, et al. Open-label evaluation of azelastine nasal spray in patients with seasonal allergic rhinitis and nonallergic 
vasomotor rhinitis. Curr Med Res Opin. 21(4):611-8, 2005 
Wober W et al. Efficacy and tolerability of azelastine nasal spray in the treatment of allergic rhinitis: large scale experience in 
community practice. Curr Med Res Opin; 13(10): 617-26, 1997. 
Golden SJ; Craig TJ Efficacy and safety of azelastine nasal spray for the treatment of allergic rhinitis. J Am Osteopath Assoc; 99(7 
Suppl): S7-12, 1999 Jul. 
 
3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 
A azelastina, um derivado da ftalazinona, é classificada como um potente composto antialérgico com propriedades antagonistas 
seletivas em receptores H1. Dados dos estudos in vivo (pré-clínicos) e in vitro mostram que a azelastina inibe a síntese ou a 
liberação de mediadores químicos que são conhecidos por seu envolvimento nos estágios inicial e final de reações alérgicas, por 
exemplo leucotrienos, histamina, PAF e serotonina. Depois de repetidas aplicações nasais de uma dose diária de 0,56 mg de 
cloridrato de azelastina (referindo-se a uma pulverização por narina duas vezes por dia), os níveis plasmáticos no estado de 
equilíbrio de Cmax eram de aproximadamente 0,27 ng/ml em voluntários saudáveis. Os níveis do metabólito ativo desmetil azelastina 
foram detectados no limite de quantificação ou abaixo dele (0,12 ng/ml). Repetidas aplicações nasais em pacientes com rinite 
alérgica resultam em níveis plasmáticos elevados de azelastina em comparação com pessoas saudáveis, sugerindo uma absorção 
sistêmica em maior extensão (muito provavelmente devido à melhor penetração pela mucosa nasal inflamada). Após uma dose 
diária total de 0,56 mg de cloridrato de azelastina (por exemplo, uma pulverização por narina duas vezes ao dia), as concentrações 



plasmá
Uma du
ao dia
proporc
exposiç
4,4 mg 
 
4. CON
O clori
fórmula
 
Este m
 
5. ADV
Pode o
pacient
potenci
Durante
Os risc
indesej
Catego
Não fo
existem
 
Este m
dentist
 
6. INTE
 
Você n
 
INTER
 
GRAV
Efeito 
cabeça,
Mecan
Medica
 
Não ex
outros m
 
7. CUI
Manter
Desde 
fabricaç
 
Númer
Não us
 
Após a
 
O aspec
 
Antes d
Todo m
 
8. POS
O clori
 

 
1. Rem
 
2. Ante
 
3. Ante
narinas
 
4. Após

áticas médias no 
uplicação da dose

a) resulta em c
cionalidade da d
ção sistêmica apó
de cloridrato de 

NTRAINDICAÇ
idrato de azelasti
a. 

medicamento é co

VERTÊNCIAS E
ocorrer em casos
te não deve dirig
ializar esse efeito
e o tratamento, v
cos de uso por v
áveis. 
ria de risco na gr
ram realizados e

m estudos disponí

medicamento não
ta. 

ERAÇÕES MED

não deve usar clo

RAÇÃO MEDIC

VIDADE MODE
da interação: au
, sabor amargo na

nismo de ação pr
amento: cimetidi

xistem evidências
medicamentos, d

IDADOS DE AR
r a temperatura am
que respeitados o
ção. 

ro de lote e datas
se medicamento 

aberto, válido po

cto do cloridrato 

de usar, observe
medicamento dev

SOLOGIA E MO
drato de azelastin

mova a tampa prot

es da primeira apl

es da aplicação d
s. Aplique o produ

s a aplicação, não

estado de equilíb
e diária total para
concentrações pl
dose dentro da fa
ós aplicação nasal
azelastina que rep

ÇÕES 
ina é contraindic

ontraindicado pa

E PRECAUÇÕE
s isolados ao util
gir veículos ou o
o. 
ocê não deve diri

via de administra

ravidez: C. 
studos em anima
íveis realizados em

o deve ser utiliza

DICAMENTOS

oridrato de azela

CAMENTO-ME

RADA 
umento do risco d
a boca). 
rovável: desconhe
ina 

s na literatura que
doenças, exames l

RMAZENAMEN
mbiente (15 ºC a 
os cuidados de ar

s de fabricação e
com o prazo de 

or 180 dias. 

de azelastina é um

e o aspecto do me
ve ser mantido f

ODO DE USAR 
na deve ser utiliza

tetora. 

licação, pressione

de cloridrato de a
uto em cada narin

o aspire o produto

brio da azelastina
a 1,12 mg de clori
lasmáticas média
aixa de dosagem.
l é calculada ser c
presenta a dose te

ado em paciente

ara menores de 5

ES 
lizar o produto: 
operar máquinas, 

igir veículos ou o
ação não-recome

ais e nem em mul
m mulheres grávi

ado por mulhere

SAS 

astina em associa

DICAMENTO 

de ocorrência de 

ecido 

e sugiram a ocorr
aboratoriais e não

NTO DO MEDIC
30ºC). Proteger d

rmazenamento, o 

e validade: vide e
validade vencido

m líquido límpido

edicamento. 
fora do alcance d

ado da seguinte m

e a válvula várias

azelastina, faça a 
na após fazer a hi

o para garantir qu

a, observada duas
idrato de azelastin
as no estado d
. Contudo, apesa
cerca de 8 vezes 
erapêutica oral pa

es que apresentem

5 anos. 

fadiga, cansaço,
 pois sua habilid

operar máquinas, 
endada são: a nã

lheres grávidas; o
idas. 

es grávidas ou a

ação com: 

eventos adversos

rrência de interaç
o laboratoriais. 

CAMENTO 
da luz e umidade.

medicamento ap

embalagem. 
o. Guarde-o em 

o, incolor e com 

das crianças. 

maneira: 

s vezes até que ha

a higiene do nariz
igiene nasal. Man

ue o mesmo perm

s horas após a ad
na (por exemplo,

de equilíbrio de
ar da absorção re
menor comparad
ara o tratamento d

m hipersensibilida

 exaustão, tontur
dade e atenção p

pois sua habilida
o – obtenção do

ou então, os estud

amamentando se

s relacionados à a

ão da azelastina 

. 
presenta uma vali

sua embalagem

sabor amargo, ise

 

aja um spray unifo

z. Limpe a muco
ntenha a cabeça e

maneça mais temp

dministração, for
duas pulverizaçõ

e azelastina de 
elativamente aum

da ao tratamento o
de rinite alérgica.

ade a quaisquer d

ra ou fraqueza. D
podem estar preju

de e atenção pode
o efeito desejado

dos em animais r

em orientação m

azelastina (aumen

tópico nasal clini

dade de 24 mese

original. 

ento de partículas

orme e agite o fra

sidade fazendo o
reta, para evitar s

o no local de ação

ram cerca de 0,65
ões por narina du

1,09 ng/ml, su
mentada nos paci
oral com doses d
. 

dos componente

Durante o tratam
udicadas. O álco

dem estar prejudic
o e ocorrência de

revelaram risco, 

médica ou do cir

nto de sonolência

nicamente relevan

es a contar da dat

s e impurezas. 

asco. 

o ar sair com for
sabor desagradáv

ão. 

5 ng/ml. 
uas vezes 
ugerindo 
ientes, a 
iárias de 

s de sua 

mento, o 
ool pode 

cadas. 
e efeitos 

mas não 

rurgião-

a, dor de 

ntes com 

ta de sua 

rça pelas 
el. 



 
5. Limp
 
O prazo
 
POSOL
Dose n
diária d
 
Dose au
cloridra
 
O clori
crônico
 
A dose 
 
9. REA
EFEITO
Reação
11,4% 
Reação
Faringi
nasal. 
 
EFEITO
Reação
EFEITO
Reação
Reação
casos tr
EFEITO
Reação
casos, 2
EFEITO
Reação
casos. 
EFEITO
Reação
EFEITO
Reação
 
Em cas
 
10. SUP
Com a 
Basead
taquica
sintomá
 
Em cas
 
 
III- DI
Registr
Farmac
 
EMS S
Rod. Jo
Bairro 
CEP 13
CNPJ 5
INDÚS
 
SIGA 
MÉDIC
 
SAC 08
 

 
 
 

pe o bico e recolo

o de validade está

LOGIA 
normal: Uma aplic
de 0,56 mg de clo

umentada: De ac
ato de azelastina)

idrato de azelastin
o não deve ultrapa

 máxima diária n

AÇÕES ADVER
OS RESPIRATÓ

o muito comum (
em crianças e rin

o comum (> 1/10
ite apresentou um

OS OFTÁLMICO
o comum (> 1/100
OS NEUROLÓG

o muito comum (>
o comum (> 1/10
ratados com azela
OS GASTROINT

o comum (> 1/10
2,8% apresentara
OS DERMATOL

o comum (> 1/10

OS METABÓLIC
o comum (> 1/100
OS CARDIOVA

o rara (> 1/10.000

sos de eventos ad

PERDOSE 
via de administra

do em resultados
ardia e hipotensã
ático. 

so de intoxicação

IZERES LEGAI
ro MS - 1.0235.1
cêutico Responsá

S/A 
ornalista Francisc
Chácara Assay 
3.186-901 – Hort
57.507.378/0003-
STRIA BRASILE

CORRETAMEN
CA. 

800 191914 

 

oque a tampa prot

á indicado na emb

cação (0,14 ml = 
oridrato de azelast

cordo com o caso
) em cada narina d

na é adequado pa
assar 6 meses inin

não deverá ultrapa

RSAS 
ÓRIOS 
(> 1/10): A incid
nite foi relatado em
00 e < 1/10): As
ma incidência de 

OS 
0 e < 1/10): Conju

GICOS 
> 1/10): Dor de c
00 e < 1/10): Ton
astina tópico nasa
TESTINAIS 
00 e < 1/10): Vôm
am náuseas e xero
LÓGICOS 
00 e < 1/10): Prur

COS 
0 e < 1/10): A inc
SCULARES: 

0 e < 1.000): Fibri

dversos, notifiqu

ação nasal reaçõe
s de testes com 
ão) são esperados

o ligue para 080

IS 
195 

ável: Dra. Telma E

co Aguirre Proenç

olândia/SP 
-65 
EIRA 

NTE O MODO 

tetora. 

balagem externa 

0,14 mg cloridra
tina) em adultos e

o, a partir de 12 a
duas vezes ao dia

ara uso prolongad
nterruptamente. 

assar 3 aplicações

dência de tosse e
m 17% das crianç
sma foi relatada 
3,8 % dos caso

untivite foi relata

abeça tem incidên
ntura e sonolênci
al. 

mito, desconforto
ostomia. 

rido, a incidência

cidência de caso q

ilação atrial e pal

ue pelo Sistema V

es de superdosage
animais, distúrb

s caso haja supe

0 722 6001, se vo

Elaine Spina – CR

ça, Km 08 

DE USAR NÃO

do produto. 

ato de azelastina) 
e crianças de 5 an

anos de idade, po
a (equivalente a u

do e pode ser util

s. 

em pacientes trata
ças tratadas com 
por 4,5 % das c

s e 2,3% dos ad

ada em menos de 

ência superior a 1%
ia foram relatas e

o abdominal e alt

a varia entre 1 %

que houve ganho

lpitação foram rep

VigiMed, dispon

em não são previs
bios do sistema 
erdosagem por in

ocê precisar de m

RF-SP 22.234 

O DESAPAREC

em cada narina d
nos ou mais. 

odem ser indicada
uma dose diária de

lizado até o desa

ados com azelast
azelastina tópico
crianças que fora

dultos apresentara

2 % dos casos tra

% e inferior 14,8
em 2% dos casos

eração no apetite

% a 10 % e o rash

de peso é de 2 %

portadas após o u

nível no Portal d

stas.  
nervoso central 

ngestão acidental

mais orientações

CENDO OS SIN

duas vezes ao dia 

as duas aplicaçõe
e 1,12 mg de clor

parecimento dos 

tina tópico nasal 
nasal. 

am tratadas com 
am rinite após o 

atados com azela

% 
s, já disestesia fo

e foram reportado

h cutâneo aparec

%. 

uso de azelastina t

a Anvisa.. 

(incluindo sono
l. Nestes casos, 

s sobre como pro

NTOMAS, PROC

a (equivalente a u

es (0,28 ml = 0,2
ridrato de azelast

sintomas, mas o

foi de 2% em a

m azelastina tópic
uso de azelastin

astina tópico nasa

oi relatada em 7,9

os em menos de 

ce em menos de 

tópico nasal. 

olência, confusão
o tratamento de

oceder. 

CURE ORIENT

uma dose 

8 mg de 
ina). 

 seu uso 

adultos e 

co nasal. 
a tópico 

l. 

9 % dos 

5 % dos 

5 % dos 

o, coma, 
verá ser 

TAÇÃO 



Histórico de alteração para a bula 
 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do 
expediente 

Nº. expediente Assunto 
Data do 

expediente 
Nº. expediente Assunto 

Data da 
aprovação 

Itens de bula 
Versões 

(VP/VPS) 
Apresentações relacionadas 

13/04/2017 0615712/17-2 

SIMILAR – 

Inclusão Inicial de 

Texto de Bula– 

RDC 60/12 

N/A N/A 

SIMILAR – 

Inclusão Inicial de 

Texto de Bula – 

RDC 60/12 

 

N/A 

Submissão eletrônica apenas 
para disponibilização do texto 
de bula no bulário eletrônico da 
ANVISA. 

VP/VPS 

1 frasco spray de plástico 
âmbar com 10 ml 

 

06/07/2017 1385576/17-0 

SIMILAR – 

Notificação de 

Alteração de Texto 

de Bula – RDC 

60/12 

N/A N/A 

SIMILAR – 

Notificação de 

Alteração de Texto 

de Bula – RDC 

60/12 

N/A 

5. onde, como e por quanto 
tempo posso guardar este 
medicamento? 
8. quais os males que este 
medicamento pode me causar? 
 
 

VP 

1 frasco spray de plástico 
âmbar com 10 ml 

 

7. cuidados de 
armazenamento do 
medicamento 

VPS 

08/10/2018 0973921/18-1 

SIMILAR – 

Notificação de 

Alteração de Texto 

de Bula – RDC 

60/12 

N/A N/A 

SIMILAR – 

Notificação de 

Alteração de Texto 

de Bula – RDC 

60/12 

N/A 

Identificação do medicamento 
 
Dizeres legais 

VP/VPS 

1 frasco spray de plástico 
âmbar com 10 ml 

 

- - 

10450 - SIMILAR 

– Notificação de 

Alteração de Texto 

de Bula - 

publicação no 

Bulário RDC 

60/12 

N/A  N/A  N/A  N/A 
9. REAÇÕES ADVERSAS VPS 

1 frasco spray de plástico 
âmbar com 10 ml 

 


