VENTA BAJO
RECETA

Alersona® Plus

Mometasona furoato 50 pg
+ Azelastina HCI 140 pg

ANTIINFLAMATORIO
ANTIALERGICO

SUSPENSION SPRAY NASAL VIA INTRANASAL
Composicidn: Cada nhalaci6n (0,1 mL) contiene:
furoato. 0,05mg.
Azelastina clorhidrato ............ccooccvveeecrrrrcvveecincrcnneeee. 0,14 Mg
Excipiente: c

Pacientes con insuficiencia renal: No es necesario ajustar la dosis en
pacientes con insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina > 79
mL/min). En los pacientes con insuficiencia renal moderada a grave
(aclaramiento de creatinina 10 mL/min), esteproducto debe usarse con
precaucion  bajo estricta supervision médica.

Pacientes con insuficiencia hepética: No es necesario ajustar la dosis en
pacientes con insuficiencia hepatica.

Modo de uso: La combinacion de mometasonay azelastina en spray nasal, se
presenta en frascos de vidrio provistos de una valvula atomizadora
dosificadora, un aplicador nasal y una tapa que protege contra la entrada de
polvo.

ANTES DE USAR POR PRIMERA VEZ

1) Remueva latapa (figuraA).

de accion: Este product bina los efectos de la

un corticosteroide y de la azelastina, un antihista-minico. En los estudios
clinicos, se demostrd que con la combinacion de estos dos principios activos,
se produjo un alivio mas pronunciado de los sintomas de la rinitis alérgica,
acompafiado de una mejoria en la calidad de vida de los pacientes, en
comparacion con la monoterapia con uno u otro firmaco. Se considera que
mometasona/azelastina spray nasal, constituye una primera linea de
tratamiento de los sintomas asociados con la rinitis alérgica estacional. El
furoato de esun topico con

2) Presione el fondo del frasco con el pulgar
mientras sostiene los costados del aplicador
nasal entre el indice y el mayor. Dispare asi
hasta que salga unafinaniebla (figura B).

antiinflamatorias locales, a dosis que no son activas.
mecanismo de accién radica en su capacidad de inhibir sngmﬂcauvameme \a
sintesis de y la liberacién de principales
mediadores delas El spray nasal de
furoato actiia ademés, en la fase precoz y tardia de Ia respuesta alérgica, lo que
se ha evidenciado por disminuciones de la actividad de la histamina y de los
eosindfilos, y por reducciones de las proteinas de adhesion a eosindfilos,
neutrdfilos y células epiteliales. Por su parte, el clorhidrato de Azelastina,
derivado de la ftalazinona, es un potente compuesto antialérgico, con
propiedades antagonistas selectivas de H1, estabilizadoras de mastocitos y
antiinflamatorias. Los datos de estudios preclinicos e in vitro, demuestran que
también inhibe la sintesis o la liberacién de otros mediadores quimicos que
intervienen en las reacciones alérgicas, como leucotrienos, PAF (factor
activador de las plaquetas), bradiquinina, serotonina y calcio. Ademas, se ha
observado que la azelastina, produce una reduccién de la quimiotaxis y de la
activacion de los eosingfilos.

F inética: El furoato de
para on nasal, posee una i sistémica

(= 0,1%) y, por lo general, no es detectable en plasma. Se absorbe muy
escasamente en el tracto gastrointestinal, y la pequefia cantidad que pudiera
ser deglutiday absorbida, sufriria un amplio metabolismo hepatico de primer
paso antes de su eliminacion por orinay bilis. Después de aplicaciones nasales
repetidas de azelastina, los niveles plasmaticos fueron de alrededor de
0,26 ng/ml, y los de su metabolito activo demetilazelastina fueron detectados
en el limite inferior de cuantificacion (0,12 ng/mi) o por debajo de &l (cerca de
100 veces menores a la encontrada después del uso por via oral). Estos bajos.
niveles de azelastina detectados después de su aplicacion por via nasal,
confirman que no son de esperarse efectos sistémicos de significancia.

Indicaciones: Alivio de los sintomas de la rinitis alérgica estacional en
pacientes de 12 afos de edad y mayores.

Posologia: Este producto es para uso nasal exclusivamente
Dosis habitual: Pacientes adultos y adolescentes de 12 afios 0 mas: La
dosis recomendada es de una pulverizacion en cada fosa nasal, dos veces al
dia.

3) Suénese la nariz suavemente para limpiar
las fosas nasales.

4) Cierre una de las fosas nasales. Coloque la
punta del aplicador nasal hacia la otra fosa
nasal (figuraC).

5) Incline la cabeza un poco hacia adelante y
pulverice la solucién , aspirando
profundamente, exhale luego por la boca
(figuraD).

6) Vuelva a repetir el mismo procedi-miento,
si es necesario. Repita los pasos 4 y 5 en la
otrafosanasal (figuraE).

7) Limpie el aplicador nasal con un pafiuelo
desechable limpio y vuelva a colocarle la tapa
protectora.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al clorhidrato de Azelastina, a la

Infecciones tuberculosas, activas o latentes de las vias respiratorias.
Infecciones micéticas, bacterianas o virales sistémicas no tratadas. Herpes
simple ocular. Cirugia nasal o traumatismo nasal recientes. Embarazo.
Lactancia. Nifios menores de 2 afios.

Reacciones adversas: De /a mometasona: Los efectos adversos locales



incluyen cefalea, epistaxis o sangrado nasal, faringitis, ardor e iritacion nasal.
La epistaxis generalmente es leve y autolimitante. Rara vez, pueden
presentarse reacciones d inmediata como
disnea. De forma excepcional, se han reportado anafilaxia y angioedema,
alteraciones en el olfato y el gusto. Los corticosteroides administrados por via
mtranasa\ pueden davIugavae'ectosslslemlaos cuandcse prescrlbenadusls
Ent incluye retrasoen
e\ crecimiento en nifios, por lo que se recumnendawg\larregularmentelaa\tura
de los mismos.
De Ia azelastina: Las reacciones adversas asociadas a la azelastina en spray
nasal incluyen somnolencia, mal sabor de boca (disgeusia), cefalea, mareos,
irritacion nasal, faringitis, fatiga, xerostomia, estornudos paroxisticos,
mialgia, nduseas, epistaxis y ganancia de peso. Otras reacciones adversas que
pueden aparecer ocasionalmente, incluyen reacciones anafilacticas, dolor
tordcico, confusion, disnea, edema de la cara, parestesia, contracciones
musculares involuntarias, prurito, rash, retencion urinaria y deterioro visual

no debe ser usada en
presencia de m(eccmn local no lratada de la mucosa nasal. No existe evidencia
de supresion del eje hipotalamico-hipofisario-suprarrenal tras el tratamiento
prolongado con este producto. Sin embargo, precisan especial atencion
aquellos pacientes que lo utilizan luego de la administracién prolongada de
corticosteroides activos por via sistémica. Durante el cambio de
corticosteroides sistémicos a los de uso topico nasal, algunos pacientes
pueden experimentar sintomas de retirada de los corticoides activos por via
sistémica, por lo que a pesar del alivio de los sintomas nasales, estos pacientes
precisaran de que se les estimule a proseguir con el tratamiento. La seguridad
y eficacia de este producto no han sido estudiadas para el uso en el tratamiento
de pélipos unilaterales, pélipos asociados con fibrosis quistica, 0 pélipos que
obstruyen completamente las fosas nasales. Los pacientes potencialmente
inmunodeprimidos deberdn ser advertidos acerca del riesgo de exposicion a
determinadas infecciones (por ejemplc variela, sarampion). En muy aras
ocasiones se han d
de la presion intraocular con el uso de corticosteroides lmvanasales EI
tratamiento con dosis superiores a las recomendadas, puede producir una
supresion adrenal clinicamente significativa, por lo que deberé tenerse en
cuenta la posible necesidad del uso de corticosteroides sistémicos adicionales
en periodos de estrés o en intervenciones quirirgicas programadas. En
estudios clinicos, la presencia de somnolencia ha sido reportada en algunos
pacientes que estuvieron recibiendo azelastina spray nasal. Este sintoma
podriaaumentar con latoma de alcohol o de otros depresores del SNC.

Uso durante el embarazo y la lactancia: No existen estudios bien controlados
sobre la seguridad y eficacia de mometasona/azelastina spray nasal durante el
embarazo y la lactancia, por lo que s6lo seré utilizado en estas situaciones
especiales, luego de sopesar los beneficios terapéuticos del producto frente a
0s posibles riesgos paralamadre y el nifio.

Uso en nifos: No se ha establecido la seguridad y eficacia de este producto en
nifios menores de 12 afios.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos y el manejo de maquinarias: Se
sugiere precaucion cuando se maneja un automévil o maquinaria, debido a la
somnolenciay a una posible disminucion del estado de alerta del paciente, que
se puede presentar por la presencia de la azelastina en la composicion de este
producto.

Restricciones de uso: Este producto se debe administrar con restriccion en

pacientes con antecedentes de infecciones locales no tratadas de la mucosa

nasal, glaucoma, cataratas, hipotiroidismo y amebiasis, asi como en

pamenies tratados con corticosteroides administrados por otras vias (oral,
hal 3,0

Interacciones: Las interacciones con drogas de esta combinacion
farmacol6gica, son las esperadas para cada uno de los principios activos por
separado:

De la mometasona: No se han descrito interacciones clinicamente relevantes
con este medicamento, debido a su muy escasa biodisponibilidad sistémica
Este producto se ha administrado en forma concomitante con loratadina sin

efecto aparente en la concentracién plasmética de loratadina o alguno de sus
metabolitos principales, siendo lacombinacion terapéutica bien tolerada.

De la azelastina: El uso concurrente de este producto con alcohol,
antihistaminicos u otros depresores del SNC, debe evitarse, debido a que
puede aumentarlasomnulenclayIadepres\on del SNC. Cuando se administra
con cimetidina, la AUC y la Cmax de la azelastina, aumenta un 65%
aproximadamente.

Puesto que la sistémica de spray
nasal es muy baja, en caso de sobredosis es improbable que se precise mas
tratamiento que la observacién, seguida de la utilizacion de las dosis
adecuadas. La inhalacion o la administracion oral de dosis excesivas de
corticosteroides,

puede resultar en la supresion de la funcion del eje hipotalamico-hipofisario-
suprarrenal (aparicion de acné, sindrome de Cushing y alteraciones
menstruales).

El tratamiento consistird en la discontinuacion gradual del tratamiento. Con la
via de administracion nasal de azelastina, no se prevén reacciones de
sobredosis. Los resultados de los estudios en animales muestran que las dosis
toxicas de azelastina, pueden producir sintomas sobre el SNC, por ejemplo,
excitacion, convulsiones y temblor. Si esto ocurriese en humanos, se
suspenderd de inmediato la administracién del producto, y se iniciard un
tratamiento sintomético y de apoyo, puesto que no existe un antidoto
especifico. En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en
Emergencias Médicas sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro Mongelds - Tel.:
220418 - Asunci6n, Paraguay.

Presentacion: Caja conteniendo un frasco con 12 mL de suspension (120
inhalaciones)

Almacenar atemperatura ambiente (15°C a 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.

AGITAR ANTES DE USAR
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ETICOS

Elaborado por:
Laboratorio de Productos ETICOS C.E.L.S.A.

Atilio Galfre N° 151 y Calle 1 - San Lorenzo, Pamguay
Tel.: (595-21) 521 390 - wwiw.eticos.com.p

D'T- 0. F Myriam Gabriza do Parodes - Aeg, N° 2637
Aut. en Paraguay por la DINAVISA.
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