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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Neo-Sinefrina Alergo, 50 microgramas/dose, suspensao para pulverizacéo nasal

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Por cada atuacdo sdo libertados 100mg de suspensdo que contém 50 pg de dipropionato
de beclometasona

Excipientes com efeito conhecido:
Cloreto de benzalcénio 0,2 mg/g

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo para pulverizacéo nasal.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Prevencdo e tratamento darinite alérgica perene e sazonal com diagndstico médico
prévio em doentes com mais de 18 anos.

4.2 Posologia e modo de administracéo
Vianasal.
A dose deve ser adose mais baixa para a qual se atinge o controlo eficaz dos sintomas.

Adultos e jovens com idade superior a 18 anos:

Sob a forma de spray néo pressurizado, a dose recomendada é de duas aplicactes em
cada narina, duas vezes por diaou, se preferir, uma aplicagdo em cada narina, trés a
quatro vezes por dia. A administracdo diaria total ndo deve exceder, normalmente, 8
aplicagBes (400 pg). A dose méxima por narina é de 100ug e a dose diéria maxima por
narina € de 200ug.

Neo-Sinefrina Alergo ndo devera ser utilizado por um periodo superior a 3 meses sem
aconselhamento médico.
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Para que se obtenha um beneficio terapéutico total é essencial a administragdo regular.
Deve procurar-se a adesdo do doente para uma administragdo regular e explicar-se que
o alivio maximo pode ndo ser atingido com as primeiras aplicacdes.

Deve consultar o médico caso os sintomas persistam ao fim de 14 dias de tratamento.

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagdo

As infegOes das vias nasais e dos seios paranasais devem ser convenientemente tratadas,
ndo congtituindo no entanto uma contraindicacéo especifica ao tratamento com Neo-
Sinefrina Alergo.

Em caso de suspeita de diminuicdo da funcéo supra-renal, recomenda-se precaucdo na
transferéncia dos doentes em tratamento com corticosterdides sistémicos para Neo-
Sinefrina Alergo.

Apesar de Neo-Sinefrina Alergo controlar arinite alérgica sazonal na maioria dos
casos, a estimulagdo anormal mente intensa com alergénios no Verdo poderd, por vezes,
exigir terapéutica adicional apropriada, particularmente para controlar os sintomas
oculares.

Podem ocorrer efeitos sistémicos com os corticosteréides inalatérios, particularmente
em doses elevadas, prescritas por longos periodos de tempo. Estes efeitos séo muito
menos provaveis de ocorrer do que com corticosterdides orais, podendo variar de
doente para doente e entre diferentes preparacdes de corticosterdides.. Os efeitos
sistémicos possiveis incluem sindrome de Cushing, manifestacées Cushingbides,
adrenossupressao, atraso no crescimento em criangas e adolescentes, diminuicdo da
densidade mineral 6ssea, catarata, glaucoma e, mais raramente, uma série de efeitos
psicol6gicos ou comportamentais, que incluem hiperatividade psicomotora, distlrbios
do sono, ansiedade, depressio ou agressividade (principalmente em criangas). E
importante que a dose de corticosteroide inalado seja ajustada a dose minima que
permita manter um controlo efetivo da asma

No caso de lesBes recentes, cirurgia ou ulceracdo nasal deverd avaliar-se clinicamente o
beneficio de Neo-Sinefrina Alergo, previamente a sua utilizagéo.

Perturbactes visuais

Podem ser notificadas perturbagtes visuais com 0 uso sistémico e topico de
corticosteroides. Se um doente apresentar sintomas tais como Vvisao turva ou outras
perturbagdes visuais, o doente deve ser considerado para encaminhamento para um
oftalmologista para avaliacdo de possiveis causas que podem incluir cataratas,
glaucoma ou doengas raras, como coriorretinopatia serosa central (CRSC), que foram
notificadas apds o uso de corticosteroides sistémicos e topicos.
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Este medicamento contém 0.02 mg de cloreto de benzalcdnio em cada aplicacdo o que é
equivalente a 0.2 mg/g. O cloreto de benzalcdnio pode causar irritagdo ou inchago do
interior do nariz, especialmente se usado durante um longo periodo de tempo.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

A beclometasona € menos dependente do metabolismo do CY P3A em comparacdo com
outros corticosteroides, e em geral as interages sdo improvaveis. Contudo, a
possibilidade de efeitos sistémicos com a utilizacdo concomitante de inibidores fortes
do CYP3A (por exemplo: ritonavir, cobicistato) ndo pode ser excluida, pelo que é
aconselhével precaucéo e monitorizag8o apropriadas.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Fertilidade:
N&o existem dados disponiveis.

Gravidez:
A administracdo de farmacos durante a gravidez deve ser considerada apenas se 0s
beneficios para a mée justificarem qualquer possivel risco parao feto.

N&o hé evidéncia adequada da seguranca do dipropionato de beclometasona na gravidez
humana. Em estudos de reproducéo animal, foram observados efeitos adversos tipicos
dos corticosterdides potentes apenas para exposicao sistémica elevada; a utilizacéo

nasal direta assegura uma exposicao sistémica minima.

Amamentacao:
N&o foram realizados estudos especificos para avaliar atransferéncia do dipropionato
de beclometasona para o leite de animais em lactagéo.

E razoével assumir que o dipropionato de beclometasona é excretado no leite, no
entanto, nas doses utilizadas para utilizacdo nasal direta hd um baixo potencial para
ocorréncia de niveis significativos no leite. A utilizacdo do dipropionato de
beclometasona em maes a amamentar, requer que os beneficios terapéuticos do farmaco
sejam considerados em relacdo aos riscos potenciais paraa mée e para o lactente.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

N&o relevante.
4.8 Efeitos indesejaveis

Os efeitos adversos estdo descritos seguidamente por classes de sistemas de 6rgéos e
frequéncia. As frequéncias estdo definidas como: muito frequentes (>1/10), frequentes
(21/100 e <1/10), pouco frequentes (>1/1.000 e <1/100), raros (=1/10.000 e <1/1.000) e
muito raros (<1/10.000), incluindo eventos isolados. Os casos muito frequentes,
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frequentes e pouco frequentes foram, geralmente, determinados através de dados de
ensaios clinicos. Os casos raros e muito raros foram geralmente determinados a partir
de notificagbes espontaneas. Na determinacéo de efeitos adversos ndo se teve em conta
aincidéncia no grupo placebo, na medida em que estes valores sdo comparaveis aos do
grupo sob tratamento activo.

Doencas do sistema imunitario

Muito raros: Reagdes de hipersensibilidade, incluindo erupgdes cutaneas, urticéria,
prurido, eritema e edema dos olhos, face, 1&bios e garganta, reacéo anafilatéide/
anafilética e broncospasmo.

PerturbacGes do foro psiquidtrico
Frequéncia desconhecida: Hiperatividade psicomotora, distlrbios do sono, ansiedade,
depressdo, agressao, ateracdes comportamentais (predominantemente em criancgas).

Doencas do sistema nervoso

Frequentes. Paladar e olfato desagradaveis.

Foram notificadas reaces de paladar e olfato desagradaveis tal como acontece com
outrosinaladores nasais.

Afegdes oculares
Muito raros. Glaucoma, aumento da pressao intra-ocular e cataratas.
Raro: Visdo turva (ver também seccdo 4.4)

Doencas respiratérias, torécicas e do mediastino
Frequentes: Epistaxe, secura do nariz, irritagdo do nariz, secura da garganta e irritagdo
da garganta.

Muito raros: Perfuragdo do septo nasal.

Foram relatadas reacOes de epistaxe, secura e irritacdo do nariz e da garganta tal como
acontece com outros inaladores nasais. Perfuracdo do septo nasal também foi notificada
apos utilizacdo de corticosterdides intranasais.

Notificagdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas apis a autorizacdo do medicamento €
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiqguem quaisguer
suspeitas de reacOes adversas diretamente a0 INFARMED, |.P.:

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

A inalacdo de doses elevadas durante um curto periodo de tempo, poderalevar a
depressdo temporéria do eixo hipotédlamo-hipéfise-supra-renal. N&o é necesséria
gualquer medida de emergéncia, pois a funcdo supra-renal recuperaem 1-2 dias,
podendo ser controlada por determinacéo do cortisol plasmatico.

No entanto, a utilizagdo de doses superiores as recomendadas durante periodos
prolongados, pode conduzir a um certo grau de depressdo supra-renal. Podera ser
necessaria monitorizacado da reserva supra-renal. Em situacdes de sobredosagem, o
tratamento com Neo-Sinefrina Alergo pode ser mantido, numa dose adequada para
controlo dos sintomas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 14.1.2. - Medicamentos usados em afecdes
otorrinolaringolégicas. Produtos para aplicacéo nasal. Corticosteroides.
Codigo ATC: RO1 AD 01

Ap6s administracéo tépica, o dipropionato de beclometasona tem um efeito anti-
inflamatorio e vasoconstritor potente.

O dipropionato de beclometasona (BDP) é um pré-farmaco com fraca afinidade de
ligagdo aos recetores dos glucocorticdides, sendo hidrolisado pelas esterases no
metabolito ativo 17-monopropionato de beclometasona (B-17-MP), o qual apresenta
elevada atividade anti-inflamatéria topica.

O dipropionato de beclometasona permite um tratamento preventivo de base da febre
dos fenos, quando administrado previamente a exposicao ao aergénio, apds a qual, com
utilizac8o regular, pode continuar a prevenir o reaparecimento dos sintomas alérgicos
através da reducéo da sensibilidade das membranas nasais.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

A absorc¢do sistémica, apos administracdo nasal de BDP, foi avaliada por determinacéo
das concentracdes plasméticas do seu metabolito ativo B-17-MP, parao qual a
biodisponibilidade absoluta apds administracdo nasal € 44%.
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A absorc¢do sistémica apds administracéo oral de BDP foi igualmente avaliada por
determinacdo das concentraces plasmaticas do seu metabolito aivo B-17-MP, parao
qual a biodisponibilidade absoluta apés administracéo oral é 41%.

Distribuicdo

A distribuicéo tecidular de BDP no estado estacionario € moderada (20 I), sendo mais
extensa parao B-17-MP (424 1). A ligac8o as proteinas plasméticas € moderadamente
elevada (87 %).

Metabolismo

ApGs administracdo oral ou nasal, o BDP € eliminado muito rapidamente da circulacéo
e as concentracOes plasméticas sdo indetetaveis (< 50 pg/ml). O metabolismo € mediado
por esterases presentes na maioria dos tecidos, sendo o principal produto do
metabolismo o metabolito ativo (B-17-MP). Formam:-se igual mente metabolitos
inativos secundarios, 0 21-monopropionato de beclometasona (B-21-MP) e
beclometasona (BOH), os quais contribuem pouco para a exposi¢ao sistémica.

Eliminagéo

A eliminacdo do BDP e B-17-MP é caracterizada por uma clearance plasmatica elevada
(150 e 120 I/h), com tempos de semi-vida de eliminagdo terminais de 0,5h e 2,7h,
respetivamente. Foi excretada nas fezes aproximadamente 60 % da dose,
principalmente como metabolitos polares livres e conjugados, em cerca de 96 horas
apos administragdo oral de BDP tritiado. Cerca de 12 % da dose foi excretada na urina
como metabolitos polares livres e conjugados. A clearance renal do BDP e dos seus
metabolitos é desprezivel.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados pré-clinicos demonstraram que o cloreto de benzalcénio provoca um aumento
do efeito téxico ao nivel ciliar, dependente da concentracéo e duracéo da exposicao,
incluindo imobilidade irreversivel, quer in vitro quer in vivo. A substancia induz

igual mente alteracdes histopatol égicas na mucosa nasal.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Celulose microcristaling,

Glucose anidra,

Cloreto de benzalconio,

Alcool feniletilico,

Polissorbato 80,

Acido cloridrico diluido (para ajuste do pH)
Agua purificada.
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6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel

6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao
Conservar abaixo de 25°C.

N&o congelar.

Proteger daluz.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Frasco de polipropileno ou HDPE com fecho de bomba doseadora. Embalagem de um
frasco com 200 doses.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento

Instruc6es de manipulacdo descritas no Folheto Informativo incluido na embalagem.
Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com
as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Perrigo Portugal, Lda.

Lagoas Park, Ed.15, 3° Piso

2740-262 Porto Salvo

Portugal 3 N

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

N° de registo: 8437004 — 200 doses, suspensdo para pulverizagéo nasal, 50
microgramas/dose, frasco nebulizador.

N° de registo: 5752605 - 200 doses, suspensdo para pulverizagéo nasal, 50
microgramas/dose, frasco nebulizador.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO
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Data da primeira autorizagdo: 23 de Janeiro de 1976
Data de revisdo: 15 de Setembro de 1994
Data da Ultima renovacdo: 15 de Setembro de 2004

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO:



