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Caso clinico

ay
Avamys-

furoato de fluticasona

MRM, 18 anos, estudante, morador da cidade do Rio de Janeiro, referia
quadro de obstruc¢do nasal crénica, mais acentuada ao deitar, na hora de
dormir. Queixava-se também de respiracdo oral, ressecamento da garganta
durante a noite. Referia uso de cloridrato de nafazolina tépica (vasoconstritor
tépico nasal), ha anos, precisando progressivamente de doses maiores para
conseguir “respirar bem”. Acordava diversas vezes durante a noite para fazer
o uso desta medicacdo e chegava a usar 2 frascos por semana.

Relatou ainda rinorréia mucéide constante, espirros, prurido nasal e ocular,
com intensificacdo had 10 dias. Queixou-se de sono nao restaurador, com
consequente cansaco matutino e fadiga durante pratica de atividade fisica.
Negou antecedentes patoldgicos pessoais.

Dizia viver em area urbana, bem arejada e nao tinha animais domésticos.
Endoscopia nasal revelou presenca de abundante rinorréia hialina, hipertrofia
e edema de conchas inferiores e médias em ambas fossas nasais, desvio septal
grau | em area 4 de Cottle de fossa nasal direita. A rinofaringe estava livre.
Diante disso, foi prescrito medicacdo composta por 60mg de Cloridrato de
fexofenadina e 120mg de Cloridrato de pseudoefedrina de 12 em 12 horas
por 5 dias e aplicacdo de furoato de fluticasona, dois jatos em cada narina, a
noite, por 30 dias, além de orienta¢des sobre a necessidade de interromper o
uso de vasoconstritor tdépico nasal, explicando seus riscos e justificando que
sua funcdo seria substituida pelas medicacGes prescritas.
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Figura 1: Acdo dos medicamentos nos sintomas da Rinite Alérgica.’



O paciente retornou ap6s 28 dias de tratamento, referindo consideravel me-
lhora em relacdo a congestao e secrecdo nasal, assim como, controle do pruri-
do nasal e ocular. Relatava interrup¢do do uso do vasoconstritor tépico nasal
conforme orientado e mantinha boa respiracdo nasal, apenas com o uso diario
de Avamys. Referia melhora na qualidade do sono e se sentia mais disposto
para as atividades didrias. Nova endoscopia nasal mostrou regressao do ede-
ma dos cornetos inferiores e médios, mucosa nasal com coloracdo e aspecto
dentro da normalidade.

Diante da evolucdo do quadro clinico, optou-se pela manutencdo do trata-
mento com Avamys por mais 04 semanas, completando assim, um ciclo de 08
semanas de tratamento. Ao final deste ciclo, paciente estava assintomatico
e apos realizacdo de nova avaliacdo clinica foi orientado a permanecer sem
medicacdo e retornar em caso de recidiva dos sintomas. Foi acompanhado por
mais 6 meses, sem apresentar novas crises.

Comentarios

O uso de vasoconstritores topicos na-
sais de forma indiscriminada é extre-
mamente comum, visto que este tipo
de medicacao traz alivio sintomatico
rapido a congestdo nasal. Contudo,
seu uso constante gera dependéncia
devido a ocorréncia de vasodilatacado
rebote e rinite medicamentosa, exi-
gindo cada vez maiores doses e fre-
quéncia de uso. Deve-se estar atento
a potenciais efeitos adversos no sis-
tema cardiovascular, principalmente
em pacientes idosos, criancas e hi-

pertensos. pacientes que apresentarem pouca

ou nenhuma melhora da obstrucao

No caso descrito acima, optamos
pelo tratamento que consiste na as-
sociacdo de descongestionante oral
com anti-histaminico, normalmente
utilizado por tempo curto, e o corti-
coide topico nasal. O corticoide tépi-
co foi prescrito por tempo mais pro-
longado, pois facilita a manutencao
da permeabilidade nasal, evitando
em muitos casos a recorréncia da uti-
lizagdo do vasoconstritor topico. Os

nasal com o tratamento clinico, de-
vem ser acompanhados pelo médico
assistente, que fara uma investiga-
¢do mais profunda. Esses casos po-
dem constituir uma parcela da popu-
lacdo que apresenta outros fatores
obstrutivos nasais, como desvios de
septo nasal, hipertrofia de conchas
inferiores, doencas inflamatodrias
agudas, crénicas e até mesmo tumo-
res do nariz e seios paranasais.
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Poténcia e seguranca no
melhor dispositivo.?34
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*Quando comparado a budesonida, ao furoato de mometasona, ao propionato de fluticasone e a triancinolona. **As informacdes fornecidas
refletem resultados in vitro. A significancia clinica desse achado é desconhecida.
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REACOES ADVERSAS: EPISTAXE, ULCERACAO NASAL, CEFALEIA, CASOS DE REACOES ANAFILATICAS. PRECAUCOES E
ADVERTENCIAS: REDUCAO NA VELOCIDADE DE CRESCIMENTO FOI OBSERVADA EM CRIANCAS COM O USO PROLONGADO
DE CORTICOSTEROIDES INTRANASAIS (CIS). RECOMENDA-SE MONITORAR PACIENTES COM DOENCA HEPATICA GRAVE,
HISTORICO DE AUMENTO DA PRESSAO INTRAOCULAR, GLAUCOMA OU CATARATA. CONTRAINDICACAO: PACIENTES COM
HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER UM DOS INGREDIENTES DO PRODUTO. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: NAO FORAM

OBSERVADAS NOS ESTUDOS REALIZADOS.*

Avamys® spray nasal (furoato de fluticasona). Indicagbes: Adultos/Adolescentes (a partir
de 12 anos de idade): tratamento dos sintomas nasais (rinorreia, congestdo nasal, prurido
nasal e espirros) e sintomas oculares (prurido/ardéncia, lacrimejamento e vermelhiddo nos
olhos) de rinite alérgica sazonal. Tratamento dos sintomas nasais (rinorreia, congestdo
nasal, prurido nasal e espirros) de rinite alérgica perene. Criangas (2 a 11 anos): tratamento
dos sintomas nasais (rinorreia, congestdo nasal, prurido nasal e espirros) de rinite alérgica
sazonal e perene. Contraindicagdes: é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a
qualquer um dos ingredientes do produto. Precaucdes e adverténcias: Furoato de fluticasona
é metabolizado pela enzima CYP3A4. A coadministracao com ritonavir ndo é recomendada,
devido ao risco potencial de aumento da exposicéo sistémica ao furoato de fluticasona.
Efeitos sistémicos com corticosteroides nasais foram relatados, particularmente em doses
elevadas prescritas por periodos prolongados. Estes efeitos sdo muito menos provaveis de
ocorrer com corticosteroides nasais do que com corticosteroides orais e podem variar em
cada individuo e entre diferentes formulagdes de corticosteroides. Reduggo na velocidade de
crescimento foi observada em criancas tratadas com 110 mcg de furoato de fluticasona por
dia, durante um ano. Portanto, criancas devem ser tratadas com a menor dose necessaria
para o controle adequado dos sintomas. Como com outros corticosteroides intranasais, os
médicos devem estar alerta para seus potenciais efeitos sistémicos, incluindo alteracdes
oculares. Uso em gravidez e lactacdo: Categoria C de risco na gravidez. N&o estdo disponiveis
dados adequados com relagdo ao uso de Avamys® durante a gravidez e a lactacdo em seres
humanos. Avamys® somente deve ser usado na gravidez se os beneficios para a mae forem
superiores aos riscos potenciais para o feto. Apds a administracdo intranasal na dose humana
maxima recomendada (110 mcg/dia), as concentragges plasmaticas de furoato de fluticasona
foram tipicamente nao-quantificaveis e, portanto, prevé-se que o potencial para toxicidade
reprodutiva seja muito baixo. A excrecéo de furoato de fluticasona no leite materno humano
nao foi investigada. Capacidade de dirigir/operar maquinas: ndo ha razoes para prever um
efeito sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas com Avamys® . Reacdes adversas:
Muito comum: epistaxe. Em adultos e adolescentes, a incidéncia de epistaxe foi mais alta no
uso de longa duracdo (mais de 6 semanas) do que no uso de curta duragéo (até 6 semanas).
Em estudos clinicos pediatricos de até 12 semanas de duracdo, a incidéncia de epistaxe
foi similar entre Avamys® e placebo; Comum: ulceragéo nasal, cefaleia; Incomun: rinalgia,

desconforto nasal (incluindo queimagao, irritacdo e dor nasal), ressecamento nasal; Rara:
reacdes de hipersensibilidade que incluem anafilaxia, angioedema, rash e urticaria; Muito
raras: perfuracdo do septo nasal; Ndo Conhecidas: retardo no crescimento em criancas.
Em um estudo clinico de um ano avaliando-se o crescimento de criangas pré-paberes que
receberam 110 mcg de furoato de fluticasona uma vez/dia, uma diferenca média de -0,27 cm
por ano na velocidade de crescimento foi observada em comparagao com placebo. Infeccoes
por candida albicans, dificuldades de cicatrizacao, catarata, glaucoma, imunossupresséo, dor
faringolaringea, dor nas costas, nasofaringite, pirexia e tosse. Interagdes com medicamentos,
alimentos e alcool: nao foram observadas interacoes entre Avamys® e outros medicamentos
nos estudos realizados. Posologia: Avamys® somente deve ser administrado por via nasal.
Para beneficio terapéutico completo, recomenda-se o uso regular. Podem ser necessarios
varios dias de tratamento para beneficio maximo. O inicio de agdo foi observado 8 horas
apds a administragdo inicial. Uma auséncia de efeito imediato deve ser explicada ao
paciente. Adultos/Adolescentes (a partir de 12 anos de idade): dose inicial recomendada:
dois jatos (27,5 mcg por jato) em cada narina, uma vez ao dia. Alcancado o controle
adequado dos sintomas, a redugdo da dose para um jato em cada narina uma vez ao dia
pode ser eficaz para manutencdo. Criancas (2 a 11 anos de idade): dose inicial recomendada:
um jato (27,5 mcg por jato) em cada narina, uma vez ao dia. Os pacientes que n&o reagirem
adequadamente a dose inicial, podem usar dois jatos em cada narina uma vez ao dia.
Atingido o controle dos sintomas, a reducdo da dose para um jato em cada narina uma
vez ao dia é recomendada. Nao ha dados que recomendem o uso de Avamys® Spray Nasal
no tratamento de rinite alérgica sazonal ou perene em criancas menores de 2 anos de
idade. Ndo é necessario qualquer ajuste da dose em pacientes idosos, com insuficiéncia
renal ou insuficiéncia hepatica. Superdosagem: Em um estudo de biodisponibilidade, doses
intranasais de até 24 vezes a dose diaria recomendada para adultos foram estudadas
durante trés dias, sem que nenhum efeito sistémico adverso fosse observado. E improvével
que a superdosagem aguda exija qualquer tratamento além de observacao. Para dados
completos sobre a seguranca do medicamento, a bula na integra devera ser consultada e
podera ser solicitada a empresa através do Servico de Informagéo Médica da GSK (0800 701
22 33 ou medinfo@gsk.com). VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. Reg. MS. 1.0107.0271.
mBL_Avamys_sprnas_GDS10_IPI09_L0601

Material de uso exclusivo para profissionais de satide em geral, sem cunho publicitario. Mais informag6es a disposicéo através do SAC (DDG 0800 701 2233). Para notificar informagdes de
seguranga, incluindo eventos adversos, ocorridos durante o uso de medicamentos da GlaxoSmithKline/ Stiefel, entre em contato diretamente com o Departamento de Farmacovigilancia da
em- presa pelo e-mail farmacovigilancia@gsk.com ou através do Representante do Grupo de Empresas GSK. As marcas registradas pertencem ou séo licenciadas ao grupo de empresas GSK.

FARMACO

www.gsk.com.br SN
Estrada dos Bandeirantes, 8464

INFORMACOES

@

MEDICAS

medinfo@gsk.com

VIGILANCIA

£ T
farmaco

Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ
CEP: 22783-110 &
CNPJ: 33247743/0001-10

BR/FF/0026/19 — ABRIL/19



