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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Dymista®
cloridrato de azelastina + propionato de fluticasona

APRESENTACOES
Suspensdo spray inalatoria por via nasal em vidro &mbar com 23 g

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada g da suspensdo 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, dlcool feniletilico (0,25%), dgua purificada.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Dymista® é indicado para o alivio de sintomas moderados a severos de rinite alérgica sazonal ou
cronica quando a monoterapia com anti-histaminicos ou glicocorticoides nasais sozinhos ndo ¢
considerada suficiente.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em quatro estudos clinicos' em adultos e adolescentes com rinite alérgica, a administracdo de um jato
de Dymista® em cada narina duas vezes ao dia melhorou significativamente os sintomas nasais
(compreendendo rinorreia, congestdo nasal, espirros e prurido nasal) em compara¢do com placebo,
cloridrato de azelastina sozinho e propionato de fluticasona sozinho. Ele melhorou significativamente
os sintomas oculares (compreendendo coceira, lacrimejamento ¢ vermelhiddo dos olhos) e a qualidade
de vida dos pacientes relacionada com a doenga (Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire -
RQLQ) em todos os quatro estudos.

Em comparagdo com um spray nasal de propionato de fluticasona comercializado, foi obtida melhoria
substancial dos sintomas (50% de redu¢do na gravidade dos sintomas nasais) significativamente mais
cedo (3 dias e mais) com Dymista®. O efeito superior de Dymista® ao propionato de fluticasona spray
nasal foi mantido ao longo de um ano de estudo? em pacientes com rinite cronica, rinite alérgica
persistente e rinite ndo alérgica / vasomotora.

Em um estudo clinico® com criangas de 6 a 11 anos com rinite alérgica, um spray de Dymista® em
cada narina duas vezes ao dia melhorou significativamente os sintomas nasais (incluindo rinorreia,
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congestao nasal, espirros e prurido nasal), sintomas oculares (incluindo prurido, lacrimejamento e
vermelhiddo dos olhos) e a qualidade de vida das criangas relacionada com a doenga (Pediatric
Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire - PRQLQ) comparado com placebo, baseado nas
analises das proprias criangas. A superioridade da eficacia do Dymista® contra o placebo foi similar
aquela observada em adultos e adolescentes.

Em um estudo de 3 meses*, Dymista® demonstrou alivio nos sintomas de forma significativamente
melhor, mais répida e clinicamente relevante do que o spray nasal de propionato de fluticasona em
criancas com rinite alérgica.

Em um estudo de exposicdo em cdmara ao alérgeno podlen de tasneira, o primeiro alivio
estatisticamente relevante dos sintomas nasais foi observado aos 5 minutos apds administragao do
Dymista®. Aos 15 minutos apos administra¢io do Dymista®, 60% dos pacientes reportaram redugdo
clinicamente relevante da pontuagio de sintomas em pelo menos 30%.°

1. Estudo Clinico MP-4001: randomizado, duplo cego, paralelo, de AZE-FLU Nasal Spray (MP29-
02) comparado a Placebo, Astelin Spray Nasal, e Propionato de Fluticasona Spray Nasal no
tratamento de pacientes com rinite alérgica sazonal (SAR).

Estudo Clinico MP-4002: randomizado, duplo cego de AZE-FLU Nasal Spray (MP29-02) comparado
a Placebo, Cloridrato de Azelastina Spray Nasal, ¢ Propionato de Fluticasona Spray Nasal no
tratamento de pacientes com rinite alérgica sazonal (SAR).

Estudo Clinico MP-4004: randomizado, duplo cego de AZE-FLU Nasal Spray (MP29-02) comparado
a Placebo, Cloridrato de Azelastina Spray Nasal, ¢ Propionato de Fluticasona Spray Nasal no
tratamento de pacientes com rinite alérgica sazonal (SAR).

Estudo Clinico MP-4006: randomizado, duplo cego de AZE-FLU Nasal Spray (MP29-02) comparado
a Placebo, Cloridrato de Azelastina Spray Nasal, e Propionato de Fluticasona Spray Nasal no
tratamento de pacientes com rinite alérgica sazonal (SAR).

2. Estudo Clinico MP-4000: ativocontrolado da seguranca e tolerabilidade de MP29-02 em individuos
com rinite alérgica cronica e rinite ndo alérgica.

3. Berger Wet al., Efficacy of MP-AzeFlu in children with seasonal allergic rhinitis: Importance of
paediatric symptom assessment. Pediatr Allergy Immunol 2016: 27: 126—133

4. Berger W et al., MP-AzeFlu is more effective than fluticasone propionate for the treatment of
allergic rhinitis in children. Allergy 2016, 71.: 1219—1222

5. Bousquet J et al., Onset of Action of the Fixed Combination Intranasal Azelastine-Fluticasone

Propionate in an Allergen Exposure Chamber. J Allergy Clin Immunol Pract. 2018 Sep -
Oct;6(5):1726-1732.€6.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: descongestionantes e outras preparacdes nhasais para uso topico,
corticosteroides / combinagdes, codigo ATC: RO1ADSS.
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Dymista Spray Nasal

Dymista® contém cloridrato de azelastina e propionato de fluticasona, que possuem diferentes
mecanismos de a¢do ¢ mostram efeitos sinérgicos em termos de melhora de sintomas de rinite
alérgica.

O primeiro alivio dos sintomas nasais pode ser observado aos 5 minutos apos administracdo de
Dymista®e 10 minutos para os sintomas oculares. Aos 15 minutos apds administra¢io de Dymista®
pode ser observada redugdo clinicamente relevante dos sintomas nasais.

Propionato de fluticasona

O propionato de fluticasona ¢ um corticosteroide trifluorinado sintético que possui uma elevada
afinidade para o receptor glicocorticoide e que tem uma a¢do anti-inflamatoria potente, por exemplo,
3-5 vezes mais potente do que a dexametasona ligada a receptor glicocorticoide humano em ensaios
de expressao de genes.

Cloridrato de azelastina

A azelastina, um derivado da ftalazinona, ¢ classificada como um potente composto antialérgico de
longa agdo, antagonista H1 seletivo, com propriedades de estabilizagdo de mastocitos e anti-
inflamatéria. Dados obtidos em estudos in vivo (pré-clinico) e em estudos in vitro mostram que a
azelastina inibe a sintese ou liberagdo de mediadores quimicos conhecidos por estarem envolvidos
nas fases precoce e tardia das reacdes alérgicas, por exemplo, leucotrienos, histamina, fator de
ativacdo plaquetaria (PAF) e serotonina.

O spray nasal de azelastina apresenta um inicio mais rapido de acdo do que os anti-histaminicos
administrados por via oral e corticosteroides administrados por via nasal. Um alivio dos sintomas
alérgicos nasais € observado dentro de 15 minutos ap6s a administracao.

Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢ao

Dymista® e os monoprodutos correspondentes (formulagdo idéntica sem o outro ingrediente ativo)
demostraram ser bioequivalentes em termos da exposigdo sistémica do cloridrato de azelastina ¢ do
propionato de fluticasona, respectivamente. Nao houve evidéncia de interagdes farmacocinéticas
entre o cloridrato de azelastina e o propionato de fluticasona.

Apos administragdo intranasal do propionato de fluticasona, (200 microgramas / dia) a Cmax mais
elevada observada no estado estacionario foi 0,017 ng/ml. A absorcao direta no nariz ¢ insignificante,
devido a baixa solubilidade aquosa, com a maior parte da dose sendo eventualmente engolida. Quando
administrado por via oral, a exposi¢do sistémica é <1%, devido a ma absor¢ao e ao metabolismo pré-
sistémico. A absorcdo sistémica total proveniente tanto da absor¢ao nasal quanto oral da dose ingerida
¢, portanto, insignificante.
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Ap0s aplicagdo nasal repetida de uma dose didria de 0,56 mg de cloridrato de azelastina (referindo-se
a um jato / narina duas vezes por dia), os niveis de azelastina no plasma no estado de equilibrio de
Cmax foram de cerca de 0,27 ng / ml em voluntarios saudaveis. Os niveis do metabolito ativo
azelastina N-desmetil foram detectados no limite inferior de quantifica¢do ou abaixo dele (0,12 ng /
ml).

Em pacientes com rinite alérgica, depois de uma dose total diaria de 0,56 mg de cloridrato de
azelastina (por exemplo, dois jatos / narina uma vez por dia), as concentragdes médias no plasma de
azelastina no estado de equilibrio observada duas horas apos a administragdo foram de cerca de 0,65
ng / ml. A duplicacdo da dose didria total para 1,12 mg de cloridrato de azelastina (por exemplo, duas
pulverizagoes / narina duas vezes por dia), resulta na concentragdo plasmatica média de azelastina no
estado de equilibrio de 1,09 ng / ml, sugerindo a proporcionalidade da dose dentro do intervalo da
dose.

Apoés a administragdo intranasal de dois jatos por narina (548 mcg de cloridrato de azelastina e 200
mcg de propionato de fluticasona) de Dymista®, o pico médio (+ desvio padrdo) de exposi¢do no
plasma (Cmax) foi de 194,5 + 74,4 pg/mL para cloridrato de azelastina e de 10,3 + 3,9 pg/mL para
propionato de fluticasona, ¢ a exposicdo total média (AUC) foi de 4217 + 2618 pg/mL*hora para
cloridrato de azelastina e 97.7 + 43.1 pg/mL*hora para propionato de fluticasona. O tempo médio
para exposi¢ao do pico (tmax) a partir de uma tnica dose foi de 0,5 horas para cloridrato de azelastina
e 1,0 hora para propionato de fluticasona. Nao houve evidéncia de interagdes farmacocinéticas entre
cloridrato de azelastina e propionato de fluticasona.

Distribuicio
O propionato de fluticasona tem um grande volume de distribuicio no estado de equilibrio
(aproximadamente 318 litros). A ligagdo as proteinas plasmaticas ¢ de 91%.

O volume de distribui¢do da azelastina é alto, indicando distribuigdo predominantemente no tecido
periférico. O nivel de ligacdo proteica ¢ de 80-90%. Além disso, ambas as drogas tém janelas
terap&uticas amplas. Portanto, as reacdes de deslocamento de droga sdo improvaveis.

Biotransformacao

O propionato de fluticasona ¢ eliminado rapidamente do sistema circulatorio, principalmente por
metabolismo hepatico, pelo citocromo P450, enzima CYP3A4, para um metabolito acido carboxilico
inativo. O propionato de fluticasona ingerido também esta sujeito a um metabolismo de primeira
passagem. Cuidados devem ser tomados ao coadministrar inibidores potentes do CYP3A4, tais como
cetoconazol e ritonavir devido ao potencial para aumento da exposi¢do sistémica ao propionato de
fluticasona (ver 6. Interagdes Medicamentosas).

A azelastina ¢ metabolizada para N-desmetilazelastina através de varias isoenzimas CYP,
principalmente CYP3A4, CYP2D6 ¢ CYP2CI109.

Eliminacéo
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A taxa de eliminagdo do propionato de fluticasona administrado por via intravenosa € linear acima da
faixa de dose de 250 - 1000 pg e ¢ caracterizada por uma alta depuragado plasmatica (CL = 1.1 I/min).
Os picos de concentragdo plasmatica sdo reduzidos por aproximadamente 98% dentro de 3-4 horas ¢
apenas baixas concentragdes plasmaticas foram associadas com a meia vida final de 7,8 h. O clearance
renal do propionato de fluticasona ¢ insignificante (<0,2%) e menos que 5% como metabolito do
acido carboxilico. A maior rota de eliminag¢@o do propionato de fluticasona e seus metabolitos ¢ a
excrecdo pela bile.

As meias-vidas de eliminagdo plasmatica ap6s dose Unica da azelastina sdo de aproximadamente 20-
25 horas para azelastina e cerca de 45 horas para o metabolito terapeuticamente ativo N-desmetil
azelastina. A excre¢do ocorre principalmente pelas fezes. A excrecdo sustentada de pequenas
quantidades da dose nas fezes sugere que pode existir alguma circulagdo entero-hepatica.

4. CONTRAINDICACOES

Dymista® ndo deve ser usado por pacientes que sdo hipersensiveis aos ativos cloridrato de azelastina
ouao propionato de fluticasona ou qualquer dos excipientes da formulagéo.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgio-dentista.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Durante o uso pods-comercializagdo, houve relatos clinicamente significantes de interacdes
medicamentosas de pacientes em uso de propionato de fluticasona e ritonavir, resultando em efeito
sistémico de corticosteroide, incluindo sindrome de Cushing e supressdo adrenal. Portanto, o uso
concomitante de propionato de fluticasona e ritonavir deve ser evitado, a ndo ser que o beneficio
potencial para o paciente supere o risco dos efeitos colaterais sistémicos de corticosteroides (ver 6.
Interagdes Medicamentosas).

Efeitos sistémicos dos corticosteroides nasais podem ocorrer, particularmente quando prescritos em
altas doses para periodos prolongados. Estes efeitos sdo muitos menos provaveis de ocorrer do que
com os corticoides orais e podem variar de paciente para paciente e entre diferentes preparagdes com
corticoides. Potenciais efeitos sistémicos podem incluir a sindrome de Cushing, manifestacdes
cushingoides, supressdo adrenal, retardo do crescimento em criangas ¢ adolescentes, catarata e
glaucoma. e, mais raramente, uma série de efeitos psicoldgicos ou comportamentais, incluindo
hiperatividade psicomotora, disturbios do sono, ansiedade, depressio ou agressividade
(particularmente em criangas).

Disturbio visual pode ser reportado com o uso de corticosteroide topico e sist€émico. Se o paciente
apresentar sintomas como visao borrada ou outro distirbio visual, o paciente deve considerar ir ao
oftalmologista para avaliacdo da possivel causa, o que pode incluir catarata, glaucoma ou doengas
raras como a coriorretinopatia cerosa central, a qual foi reportada ap6s o uso de corticosteroides
topicos e sistémicos.
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Deve-se ter um controle rigoroso em pacientes com alteracdo na visdo ou com historico de pressao
ocular aumentada, glaucoma e/ou cataratas.

Dymista® sofre extensivo metabolismo de primeira passagem, portanto, a exposi¢do sistémica do
propionato de fluticasona intranasal em pacientes com doenga hepatica severa ¢ susceptivel a ser
aumentada. Isso pode resultar em uma frequéncia aumentada de eventos adversos sist€émicos. Cautela
¢ recomendada durante o tratamento destes pacientes.

Tratamento com doses maiores do que as recomendadas de corticosteroides nasais podem resultar em
supressao adrenal clinicamente significante. No caso de evidéncia de uso de doses maiores do que as
recomendadas, cobertura adicional de corticosteroide sistémico deve ser considerada durante os
periodos de estresse ou cirurgia eletiva.

Se houver qualquer motivo para acreditar que a fun¢do suprarrenal esta prejudicada, cuidados devem
ser tomados na transferéncia de pacientes do tratamento com esteroides sistémicos para Dymista®.

Em pacientes com tuberculose, com qualquer tipo de infec¢do ndo tratada, ou que tiveram uma recente
operagdo cirtrgica ou lesdo do nariz ou da boca, os possiveis beneficios do tratamento com Dymista®
devem ser pesados contra o possivel risco.

Infecgdes das vias aéreas nasais devem ser adequadamente tratadas, mas ndo constituem uma
contraindicagdo especifica ao tratamento com Dymista®.

Foi observada uma reducdo na velocidade do crescimento em criangas em tratamento com
corticosteroides nasais em doses recomendadas. E recomendével que a altura das criancas em
tratamento prolongado com corticosteroides nasais seja monitorada. Se o crescimento estiver
reduzido, a terapia devera ser revista de modo a reduzir a dose do corticosteroide nasal, se possivel,
a menor dose onde o controle efetivo dos sintomas possa ser mantido.

O uso concomitante de corticosteroides intranasais com outros corticosteroides inalatorios pode
aumentar o risco de efeitos sistémicos.

Este medicamento contém cloreto de benzalconio, irritante, que pode causar reagdes cutineas e
mucosas. O cloreto de benzalconio pode causar irritagdo ou inchaco no interior do nariz,
especialmente se usado durante um longo periodo de tempo.

Evite o contato do medicamento com os olhos.

Ritonavir

A administragdo concomitante com ritonavir ndo é recomendada por causa do risco de aumento da
exposicao sistémica da fluticasona.
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Gravidez e Lactacio

Nao existem dados ou hd uma quantidade limitada de dados sobre o uso de cloridrato de azelastina e
propionato de fluticasona em mulheres gravidas. Portanto, Dymista® deve ser usado durante a
gravidez somente se o beneficio potencial justificar o risco potencial para o feto.

Nao se sabe se o cloridrato de azelastina, seus metabolitos ou propionato de fluticasona e seus
metabolitos administrados por via nasal sdo excretados no leite humano. Como muitos medicamentos
sdo excretados no leite materno humano, deve-se ter cuidado quando Dymista® ¢ administrado a
mulheres lactantes.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do
médico ou cirurgiio-dentista.

O Dymista® se enquadra na Categoria C de risco para gestantes.

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

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas
Dymista® pode ter uma ligeira influéncia sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Em casos isolados, fadiga, cansago, exaustdo, tonturas ou fraqueza, que também podem ser causadas
pela propria doenga, podem ocorrer ao utilizar Dymista®. Nestes casos a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas pode ser prejudicada. O alcool pode piorar este efeito, bem como medicamentos
depressores do sistema nervoso central.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Propionato de fluticasona

Em circunstancias normais, concentragdes baixas de propionato de fluticasona no plasma sdo
alcangadas apos dose intranasal, devido ao extensivo metabolismo de primeira passagem e o grande
clearance sistémico mediado pelo citocromo P450 3A4 no intestino e no figado. Portanto, interagdes
medicamentosas clinicamente significantes mediadas por propionato de fluticasona sdo improvaveis.

Um estudo de interagdo medicamentosa realizado com individuos saudaveis demonstrou que ritonavir
(um inibidor potente do citocromo P450 3A4) pode aumentar significantemente a concentracdo de
propionato de fluticasona no plasma, resultando em uma marcante redugdo das concentragdes séricas
de cortisol.

Durante o uso pds-comercializacdo, houve relatos de interacdes medicamentosas significantes em
pacientes usando propionato de fluticasona intranasal ou inalado e ritonavir, resultando em efeitos
sist€émicos de corticosteroides. A combinagao deve ser evitada, a menos que o beneficio ultrapasse o
risco aumentado dos efeitos colaterais dos glicocorticoides sistémicos.
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Tratamento concomitante com outros inibidores da CYP 3A4, incluindo produtos que contém
cobicistato, também pode aumentar o risco de efeitos colaterais sistémicos. A combinagdo deve ser
evitada, a ndo ser que o beneficio supere o risco de efeito colateral sist€émico de corticosteroide e,
neste caso, os pacientes devem ser monitorados quanto aos efeitos colaterais sist€émicos por
corticosteroides.

Estudos demonstraram que outros inibidores do citocromo P450 3A4 produzem aumento
insignificante (eritromicina) ou pequeno (cetoconazol) da exposi¢do sist€émica ao propionato de
fluticasona, sem reducdes significativas nas concentragdes séricas de cortisol.

Durante os estudos de interagdo medicamentosa da terfenadina e eritromicina sobre a farmacocinética
do propionato de fluticasona ndo foi demonstrado nenhum efeito significativo. Da mesma forma,
nenhum efeito significativo do propionato de fluticasona na farmacocinética da terfenadina e
eritromicina foram demonstrados.

Cloridrato de azelastina

Nenhum estudo especifico de interacdo com cloridrato de azelastina spray nasal foi realizado. Existem
estudos de interacao feitos com altas doses orais, no entanto, eles ndo t€ém qualquer relevancia como
dado para azelastina spray nasal porque a dose nasal recomendada resulta em exposi¢@o sistémica

minima.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Dymista® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 a 30°C). Proteger da luz.

Dymista® possui prazo de validade de 24 meses apos data de fabricagio.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 6 meses.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Dymista® é uma suspensio branca redispersivel e homogénea.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Via de administra¢do: apenas por via nasal.

- Adultos e criangas (acima de 6 anos)
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Um jato em cada narina duas vezes ao dia (de manha e a noite).

- Criangas menores que 6 anos
Dymista® ndo é recomendado para uso em criangas menores que 6 anos, porque a seguranga e eficacia
ndo foram estabelecidas para esta faixa etaria.

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

- Idosos
Nao hé necessidade de ajuste de dose para esta populagdo.

Duracio do tratamento
Dymista® é adequado para uso prolongado.

A duracgdo do tratamento deve corresponder ao periodo de exposi¢do ao agente alergénico.

Estudos clinicos de seguranga foram conduzidos durante 12 meses com adultos e adolescentes e
durante 3 meses em criangas.

Dymista® deve ser administrado apenas por via nasal. Contato com os olhos deve ser evitado.

Preparacio do spray

O frasco deve ser agitado antes do uso por cerca de 5 segundos e a tampa protetora removida depois.
Antes da primeira utilizagdo, a valvula deve ser acionada 6 vezes. Se Dymista® permanecer mais do
que 7 dias sem ser utilizado, antes da nova utilizagdo a valvula deve ser pressionada ¢ liberada a um
numero suficiente de vezes, até que produza uma névoa fina.

Usando o spray

Depois de assoar o nariz, a suspensao deve ser pulverizada uma vez em cada narina. Manter a cabega
inclinada para baixo (ver figura). Apos a utilizacdo, a ponta do aplicador deve ser limpa e a tampa de
protecdo recolocada.
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Nao cortar a ponta do aplicador caso o spray nao seja obtido. Limpar o aplicador com agua.

9. REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais descritos a seguir foram registrados:

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

Dor de cabeca,
disgeusia, epistaxe,
odor desagradavel.

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100)

Desconforto nasal
(coceira, ardor),
espirros, ressecamento
nasal, tosse, garganta
seca, irritagdo  na
garganta.

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1.000)

Boca seca.

Reagdo muito rara (< 1/10.000)

Reacio de
hipersensibilidade,
incluindo reacoes
anafilaticas,
angioedema e
broncoespasmos;
Tonturas, sonoléncia;
Glaucoma, aumento da
pressao intraocular,
catarata;*

Perfuragdo do septo
nasal**, erosdo da
mucosa;

Nausea;

Exantema (rash),
prurido e urticaria;
Fadiga (exaustdo e
cansago), fraqueza.

Reagdo com frequéncia desconhecida

Visdo borrada*;
Ulceras nasais.

*Um numero muito pequeno de relatos espontaneos foi identificado durante tratamento prolongado

com propionato de fluticasona intranasal.

**Perfuracdo do septo nasal foi reportada durante o tratamento com corticosteroides intranasais.
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Comumente, disgeusia pode ocorrer apds administragdo do Dymista® (frequentemente devido ao uso
incorreto, quando o paciente inclina a cabe¢a muito para tras durante a aplicagao).

Populacao pediatrica
Em geral, as reagcdes adversas em pacientes pediatricos foram semelhantes as observadas em pacientes
adultos.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova associacdo no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitiveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Nao sdo esperadas reagdes de superdose pela via nasal.

A administragdo intranasal de 2 mg de propionato de fluticasona (10 vezes a dose diaria
recomendada), duas vezes ao dia, durante 7 dias, ndo demonstrou efeito na fun¢do do eixo hipotalamo-
pituitaria-adrenal (HPA) em voluntarios humanos saudaveis.

A administragdo de doses maiores do que as recomendadas durante um periodo prolongado podem
levar a supressdo temporaria da fungdo adrenal. Nestes pacientes, tratamento com Dymista® devera
ser continuado nas doses recomendadas, suficientes para controlar os sintomas.

Em caso de superdose acidental apds ingestdo oral, com base nos resultados de experiéncias com
animais, sdo esperadas perturbagdes do sistema nervoso central (incluindo a sonoléncia, confusdo

mental, coma, taquicardia e hipotensao) causada pelo cloridrato de azelastina.

O tratamento destas reagdes deve ser sintomatico. Dependendo da quantidade ingerida, recomenda-
se a lavagem gastrica. Nao ha antidoto conhecido.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
II1 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.8830.0058

Produzido por:
Cipla Limited - Pithampur, Indore - India

Importado e Registrado por:

Viatris Farmacéutica do Brasil Ltda.
Estrada Dr. Lourival Martins Beda, 1118.
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Campos dos Goytacazes - RJ - CEP: 28110-000
CNPJ: 11.643.096/0001-22

VENDA SOB PRESCRICAO.
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SAC: 0800-842 8747
sac@viatris.com
WWww.viatris.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/12/2025.
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Historico de Alteracao da Bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticio / notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
11200 -
MEDICAMENTO
N L 137 ug +50 pg /
Inclusdo Inicial de NOVO - Solicitagdo N ..
17122018 | 1185709189 | TextodeBula- | 17.07.2018 | 0569935/18-5 | de Transferénciade | 17.09.2018 | [nclusdo Inicial de Texto de | yp | DOSE SUS INAL
RDC 60/2012 Titularidade d Bula. NAS CT FR SPR
iy e VD AMB X 23 G
Registro (operagdo
comercial)
Notificacao de Notificacao de Composi¢do 137 pg +50 pg/
Alteragdo de Texto Alteragio de Texto 8. Posologia e Modo de Usar DOSE SUS INAL
26.09.2019 | 2268058196 de Bula - RDC 26.09.2019 2268058196 de Bula - RDC 26.09.2019 9. Reagdes Adversas VPS NAS CT FR SPR
60/2012 60/2012 VD AMB X 23 G
2. Resultados de Eficacia
. . 3. Caracteristicas
Notifica¢o de Notifica¢do de Farmacolégicas 137 ug + 50 pg/
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto . DOSE SUS INAL
27.11.2020 | 4194464/20-0 de Bula - RDC 27.11.2020 | 4194464/20-0 de Bula - RDC 27.11.2020 (71 Culigdos de armazenamento VPS NAS CT FR SPR
60/2012 60/2012 0 medicamento VD AMB X 23 G
9. Reagbes Adversas
Notificagdo de - 137 ug +50 pg/
~ Ampliacédo do prazo .
Alteragdo de Texto . 7. Cuidados de armazenamento DOSE SUS INAL
19.11.2021 4593189217 de Bula - RDC 30.11.2020 | 4225823/20-5 c:flevc:lilcl;irz;d;?;) 26.07.2021 do medicamento VPS NAS CT FR SPR
60/2012 VD AMB X 23 G
Notificagdo de Notificagdo de 137 pg +50 pg/
Alteracdo de Texto Alteragdo de Texto 4. Contraindicacdes DOSE SUS INAL
08.01.2024 | 0021314/24-1 de Bula - RDC 08.01.2024 | 0021314/24-1 de Bula - RDC 08.01.2024 5. Adverténcias e Precaucdes VPS NAS CT FR SPR
60/2012 60/2012 VD AMB X 23 G
Notificagdo de Notificagdo de 4. Contraindicagdes 137 pg +50 pg /
Alteragdo de Texto Alteragio de Texto 5. Adverténcias e Precaugdes DOSE SUS INAL
30.07.2024 1038817/24-2 de Bula - RDC 30.07.2024 1038817/24-2 de Bula - RDC 30.07.2024 7. Cuidados de armazenamento VPS NAS CT FR SPR
60/2012 60/2012 do medicamento VD AMB X 23 G
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Dizeres Legais

Notificagdo de
Alteragdo de Texto

Notificagdo de
Alteragdo de Texto

137 g +50 pg/
DOSE SUS INAL

13.09.2024 | 1264377/24-0 de Bula - RDC 13.09.2024 | 1264377/24-0 de Bula - RDC 13.09.2024 | Dizeres Legais VPS NAS CT FR SPR
60/2012 60/2012 VD AMB X 23 G

Notificagdo de Notificagdo de ‘o 137 ug +50 pg/

3. Caracteristicas

Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto .. DOSE SUS INAL

11.06.2025 | 0788279/25-4 de Bula - RDC 11.06.2025 | 0788279/25-4 de Bula - RDC 11.06.2025 l;aIERmaC(jlog;‘Cgs VPS NAS CT FR SPR
60/2012 60/2012 - reagoes Adversas VD AMB X 23 G

Notificagdo de 137 pg + 50 ng/
Nao Alteragdo de Texto . . DOSE SUS INAL

17.12.2025 disponivel de Bula - RDC NA NA NA NA Dizeres Legais VP NAS CT FR SPR
60/2012 VD AMB X 23 G
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