AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7952/2015/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

NASACORT 55 micrograme/doza spray nazal suspensie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Flacoanele de NASACORT contin fie 6,5 g suspensie (cu triamcinolon acetonid 3,575 mg), fie 16,5 g
suspensie (cu triamcinolon acetonid 9,075 mg). O doza eliberata contine triamcinolon acetonid

55 micrograme.

Excipient cu efect cunoscut: clorura de benzalconiu 15 micrograme/doza eliberata.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray nazal, suspensie
Este o suspensie tixotropa, albicioasd, de microcristale de triamcinolon acetonid in mediu apos,
inodora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

NASACORT este indicat pentru tratamentul simptomelor rinitei alergice sezoniere si perene.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Pacienti cu varsta de 12 ani si peste: Doza initiala recomandata este de 220 micrograme, administrata
sub forma de 2 pufuri in fiecare nard, o data pe zi. Odata ce simptomele sunt controlate terapeutic,
pacientii pot fi tratati cu o doza de intretinere de 110 micrograme (1 puf in fiecare nara, o data pe zi).

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 6 ani §i 12 ani: Doza recomandata este de 110 micrograme,
administrata sub forma de 1 puf in fiecare nara, o dati pe zi. In cazul pacientilor cu simptome mai
severe, se poate utiliza o dozi de 220 micrograme. insi, odati ce simptomele sunt controlate
terapeutic, tratamentul de intretinere al pacientilor trebuie efectuat cu doza minima eficace (vezi
pct. 4.4 51 5.1).

Grupe speciale de pacienti

Copii si adolescenti

La copiii cu vérsta sub 12 ani, nu este recomandata utilizarea continua, timp de mai mult de 3 luni,
pana cand nu vor fi disponibile date suplimentare.

Mod de administrare
NASACORT este destinat numai administrarii nazale.
Este important sa agitati usor flaconul inainte de fiecare utilizare.




Dupa o amorsare initiald, care consta in efectuarea a 5 pulverizari pana la obtinerea unui abur fin, cu
fiecare puf se administreaza pacientului o doza de 55 micrograme de triamcinolon acetonid (estimata
in urma testarilor in vitro), prin intermediul aplicatorului nazal. Amorsarea adecvatd a pompei de
pulverizare a NASACORT se mentine timp de 2 sdptimani. in cazul in care medicamentul nu este
utilizat mai mult de 2 saptamani, poate fi reamorsata in mod adecvat prin efectuarea unei pulverizari.
In timpul efectudrii amorsarii, varful pulverizator nu trebuie indreptat citre dumneavoastra.

Dupa utilizarea spray-ului: Se sterge cu atentie varful pulverizator cu un servetel sau o batistd curata si
se pune la loc capacul.

In cazul in care spray-ul nu mai functioneazi sau este posibil si fie blocat, se curati asa cum este
descris in continuare. A nu se incerca NICIODATA deblocarea acestuia sau lirgirea orificiului
minuscul de pulverizare cu un ac sau un alt obiect ascutit, deoarece acest lucru va distruge mecanismul
de pulverizare.

Spray-ul nazal trebuie curatat cel putin o datd de saptaména sau mai frecvent, in cazul in care se
blocheaza.

PENTRU A CURATA SPRAY-UL
1. Se Indeparteaza capacul si numai varful pulverizator® (prin tragere).

2. Se scufunda capacul si varful pulverizator al spray-ului in apa calda, timp de cateva minute, iar
apoi se clateste sub jet de apa rece, de la robinet.

3. Se scutura sau se loveste usor, pentru indepartarea excesului de apa, si i se permite uscarea la
aer.

4. Se pune la loc varful pulverizator al spray-ului.

5. Se amorseaza pompa de pulverizare dupd cum este necesar, pana la eliberarea unui abur fin, si

se utilizeaza in mod normal.

* Partea respectiva este indicatd in desenul de mai jos.

Varful
pulverizator

De asemenea, flaconul trebuie aruncat fie dupa 30 de pufuri sau dupa o luna de la inceperea
tratamentului (in cazul flaconului a 6,5 g), fie dupa 120 de pufuri sau dupa 2 luni de la inceperea
tratamentului (in cazul flaconului a 16,5 g). A nu se transfera in alt flacon nicio cantitate de suspensie
ramasa.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.



4.4  Atentionairi si precautii speciale pentru utilizare

Daca exista orice motiv de a suspecta o afectare a functiei glandelor suprarenale, trebuie luate masuri
de precautie atunci cand pacientii sunt trecuti de la tratamentul cu corticosteroizi sistemici la cel cu
NASACORT.

In studiile clinice efectuate cu NASACORT administrat intranazal, au aparut rar infectii cu Candida
albicans, localizate la nivelul nasului si faringelui. Daca apare o astfel de infectie, este posibil ca
aceasta sa necesite tratament local corespunzator §i intreruperea temporara a tratamentului cu
NASACORT.

Din cauza efectului inhibitor al corticosteroizilor asupra procesului de vindecare a plagilor, la pacientii
care au prezentat recent ulceratii la nivelul septului nazal, carora li s-au efectuat recent interventii
chirurgicale la nivelul nasului sau care au avut traumatisme nazale recente, NASACORT trebuie
utilizat cu prudenta pana la vindecarea leziunilor.

Pot sa apara efecte sistemice ale corticosteroizilor administrati pe cale nazala, mai ales in cazul
administrarii de doze mari, prescrise pentru perioade lungi de timp. Probabilitatea de aparitie a acestor
efecte este mult mai mica decat in cazul corticosteroizilor administrati pe cale orald, iar acestea se pot
manifesta diferit in cazul fiecarui pacient in parte si in functie de medicamentele cu corticosteroizi
administrate. Posibilele efecte sistemice pot sa includa sindrom Cushing, trasaturi cushingoide,
supresia glandei suprarenale, intarzierea cresterii la copii si adolescenti, cataracta, glaucom si, mai rar,
o gama de efecte psihice sau comportamentale care includ hiperactivitatea psihomotorie, tulburari ale
somnului, anxietate, depresie sau agresivitate (in special la copii si adolescenti).

Tratamentul cu doze mai mari decét cele recomandate poate provoca supresie suprarenaliand
semnificativa din punct de vedere clinic. In cazul in care exista dovezi ca s-au administrat doze mai
mari decdt cele recomandate, trebuie luatd in considerare acoperirea necesarului de corticosteroizi prin
administrare suplimentara sistemica in timpul perioadelor de stres sau al efectuarii unei interventii
chirurgicale elective.

La pacientii tratati cu corticosteroizi pe cale nazald, au fost raportate cazuri de glaucom si/sau
cataractd. Prin urmare, este necesarda monitorizarea atenta a pacientilor cu modificari ale vederii sau cu
antecedente de tensiune intraoculard crescuta, glaucom si/sau cataracta.

Tulburari de vedere

Tulburarile de vedere pot aparea 1n cazul utilizarii sistemice si topice de corticosteroizi. Daca
pacientul se prezintd cu simptome cum sunt vedere incetosata sau alte tulburari de vedere, trebuie luata
in considerare trimiterea sa la un oftalmolog pentru evaluarea cauzelor posibile care pot include
cataractd, glaucom sau boli rare, precum corioretinopatia centrald seroasda (CRSC), care au fost
raportate dupa utilizarea sistemica si topica de corticosteroizi.

NASACORT contine clorura de benzalconiu, un iritant care poate provoca reactii adverse cutanate.
Copii si adolescenti

Deoarece experienta utilizarii de NASACORT la copii cu varsta mai mica de 6 ani este limitata, nu se
recomanda utilizarea la aceasta grupa de varsta.

La copiii si adolescentii carora li s-au administrat coticosteroizi pe cale nazala, inclusiv NASACORT
administrat in doze autorizate, a fost raportata o reducere a vitezei de crestere. Vezi pct. 5.1.

Se recomanda monitorizarea regulatd a ndltimii copiilor i adolescentilor cirora li se administreaza
corticosteroizi pe cale nazala. Tratamentul trebuie condus astfel incat doza de corticosteroid
administratd pe cale nazala sa fie redusa, daca este posibil, pand la cea mai mica doza la care este
mentinut un control eficace al simptomelor. In plus, trebuie luati in considerare efectuarea unui
consult de catre un medic pediatru. Nu se cunosc efectele pe termen lung ale reducerii vitezei de



crestere, asociata tratamentului cu corticosteroizi administrati pe cale nazald, inclusiv influenta asupra
inaltimii finale la varsta adulta.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Este de asteptat ca tratamentul concomitent cu inhibitori ai CYP3A, inclusiv cu medicamente care
contin cobicistat, s3 mareasca riscul de reactii adverse sistemice. Administrarea concomitenta trebuie
evitatd, cu exceptia cazurilor in care beneficiul obtinut depaseste riscul crescut de reactii adverse
sistemice induse de corticosteroizi, n acest caz fiind obligatorie monitorizarea pacientilor pentru
depistarea reactiilor adverse sistemice induse de corticosteroizi.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Experienta clinici la femeile gravide este limitata. In studiile efectuate la animale, s-a demonstrat
faptul ca apar efecte teratogene induse de corticosteroizi. Triamcinolonul acetonid poate sa treaca in
laptele matern, la om. Triamcinolonul acetonid nu trebuie administrat in timpul sarcinii sau alaptarii,
cu exceptia cazurilor in care se considera ca beneficiul terapeutic pentru mama depaseste riscul
potential pentru fat/copil.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

NASACORT nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Evenimentele adverse raportate in cadrul studiilor clinice efectuate cu NASACORT au implicat cel
mai frecvent mucoasa nasului i gatului.

Pentru a clasifica aparitia reactiile adverse, s-a utilizat urmatoarea conventie:

Foarte frecvente >1/10; frecvente >1/100 si <1/10; mai putin frecvente >1/1000 si <1/100; rare
>1/10000 si <1/1000; foarte rare <1/10000 si cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

In cadrul fiecirei grupe de frecvent, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a
gravitatii.

Cele mai frecvente reactii adverse la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 6 ani si peste au fost
urmatoarele:

. Infectii si infestari
Frecvente: sindrom gripal, faringita, rinita

. Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta: hipersensibilitate (inclusiv eruptii cutanate, urticarie, prurit si edem facial)

. Tulburari psihice
Cu frecventa necunoscuta: insomnie

. Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: cefalee
Cu frecventa necunoscuta: ameteli, tulburari ale gustului si mirosului

. Tulburari oculare
Cu frecventd necunoscuta: cataractd, glaucom, tensiune intraoculard crescuta, vedere Incetosata (a se
vedea de asemenea pct. 4.4).



. Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Frecvente: bronsita, epistaxis, tuse

Rare: perforatii ale septului nazal

Cu frecventd necunoscuta: iritatie nazald, uscaciunea mucoaselor, congestie nazala, stranut, dispnee

. Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: dispepsie, probleme dentare
Cu frecventa necunoscuta: greata

. Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Cu frecventa necunoscuta: fatigabilitate

. Investigatii diagnostice
Cu frecventa necunoscuta: scaderea concentratiei de cortizol in sange

in cadrul unui studiu clinic efectuat cu NASACORT dupi punerea pe piata, a fost observati
reducerea vitezei de crestere la copii i adolescenti (vezi pct. 5.1).

Pot sa apard efecte sistemice ale corticosteroizilor administrati pe cale nazala, mai ales atunci cand se
prescriu in doze mari, pentru perioade lungi de timp. A fost raportata intarzierea cresterii la copiii si
adolescentii tratati cu corticosteroizi administrati pe cale nazala.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Similar oricarui corticosteroid administrat nazal, supradozajul acut cu NASACORT este putin
probabil, avand in vedere cantitatea totald de substantd activa prezentd. In cazul in care intregul
continut al flaconului se administreaza odata, fie pe cale orald, fie pe cale nazala, este putin probabil sa
apari reactii adverse sistemice semnificative clinic. in cazul administrarii pe cale orala, pacientul
poate manifesta unele tulburari gastro-intestinale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: decongestionante si alte medicamente nazale de uz topic, corticosteroizi,
codul ATC: ROIADI11

Mecanism de actiune

Triamcinolonul acetonid este un derivat mai potent al triamcinolonului, cu potenta de aproximativ

8 ori mai mare decat prednisonul. Cu toate ca nu se cunoaste cu exactitate mecanismul de actiune
antialergica corticosteroidiana, corticosteroizii sunt foarte eficienti in tratamentul afectiunilor alergice
la om.




Efecte farmacodinamice

NASACORT nu are un efect imediat asupra semnelor si simptomelor alergiei. in cursul primei zile de
tratament cu NASACORT poate fi observata o ameliorare a anumitor simptome ale pacientului si este
de asteptat ca acestea sa se remitd dupa 3 pana la 4 zile. Daca tratamentul cu NASACORT este
intrerupt prematur, este posibil ca simptomele sa nu reapara mai devreme de cateva zile.

in studiile clinice efectuate la adulti, adolescenti si copii cu doze de pani la 440 pg/zi, administrate
intranazal, nu a fost observata supresia functiei axului hipotalamo-hipofizo-suprarenalian.

Un studiu dublu-orb, placebo-controlat, pe grupuri paralele, cu durata de un an, a fost efectuat la

298 de copii (cu varsta cuprinsa intre 3 ani si 9 ani) pentru a evalua efectul NASACORT (administrat
in doza zilnica unicad de 110 micrograme) asupra vitezei de crestere, prin masurarea cu un stadiometru.
Analiza primard a pacientilor evaluabili (134 la care s-a administrat NASACORT si 133 la care s-a
administrat placebo) a aratat ca viteza de crestere estimata in grupul cu NASACORT a fost cu

0,45 cm/an mai mici decat in grupul cu placebo, cu un If 95% intre 0,11 si 0,78 cm/an mai mic decat
pentru placebo. Diferentele intre grupurile de tratament au inceput sa se manifeste in decurs de 2 luni
de la initierea tratamentului. Dupa oprirea tratamentului, in timpul perioadei de monitorizare cu durata
de 2 luni, s-a observat cd viteza medie de crestere in grupul de tratament a revenit la valorile de la
momentul initial (dinainte de tratament).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrarea intranazala a unei doze unice de 220 micrograme NASACORT la subiecti adulti
sanatosi si la pacienti adulti cu rinita alergica s-a aratat o absorbtie sistemica redusa a triamcinolonului
acetonid. Valoarea medie a concentratiei plasmatice maxime a fost de aproximativ 0,5 ng/ml (in
intervalul 0,1-1 ng/ml) si a fost atinsa la 1,5 ore dupa administrarea dozei. Concentratia plasmatica
medie a medicamentului dupa 12 ore a fost sub 0,06 ng/ml, iar dupa 24 de ore s-a situat sub limita de
detectie a testului. Timpul mediu de Injumatatire plasmatica prin eliminare a fost de 3,1 ore. S-a
demonstrat o relatie de proportionalitate cu doza administrata, atat la subiecti sanatosi, cat si la
pacienti, dupa administrarea intranazala a unei doze unice de 110 micrograme sau 220 micrograme
NASACORT. Dupa administrarea de doze repetate la copii, valorile concentratiei plasmatice a
medicamentului, ale ASC, Cpax $1 Tmax au fost similare celor observate la pacientii adulti.

5.3 Date preclinice de siguranta

in studiile preclinice, au fost observate numai efecte caracteristice glucocorticoizilor.

Similar altor corticosteroizi, s-a demonstrat ca triamcinolonul acetonid (administrat inhalator sau pe
alte cai) are efecte teratogene la sobolan si iepure, determinand palatoschizis si/sau hidrocefalie interna
si malformatii ale craniului, coloanei vertebrale, coastelor si sternului. Efecte teratogene, inclusiv
malformatii la nivelul sistemului nervos central si ale craniului, au fost observate si la primate.

Nu au fost depistate efecte mutagene la testele de mutatii genice efectuate in vitro.

Testele de carcinogenitate efectuate la rozatoare nu arata cresteri ale incidentei niciunui tip specific de
tumora.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

celuloza microcristalina si carmeloza sodica (celuloza dispersabild)

polisorbat 80

apa purificata

glucoza anhidra
clorurad de benzalconiu (solutie cu concentratie de 50% m/v)



edetat disodic
acid clorhidric sau hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului).

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Flacon nedeschis: 2 ani.

Dupa prima deschidere a flaconului: 1 luna in cazul flaconului a 6,5 g (30 pufuri) si 2 luni in cazul
flaconului a 16,5 g (120 pufuri).

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa prima deschidere, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

NASACORT este continut intr-un flacon de 20 ml din polietilena de inalti densitate (PEID), prevazut
cu dispozitiv cu pompa dozatoare.

Un flacon de NASACORT contine fie 6,5 g suspensie, fie 16,5 g suspensie, care asigura 30 de pufuri
sau, respectiv, 120 de pufuri.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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