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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ADNAX
cloridrato de nafazolina + cloridrato de difenidramina

APRESENTACAO
Solucgéo gotas.
Embalagem contendo frasco gotejador com 20mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo gotas contém:

cloridrato de NAfAZOIING. ..........ueiieeit e e e e e e e e e e e e e s 1,0mg
(equivalente a 0,85mg de nafazolina)

cloridrato de difenidraming ............oee et e e e e e e e e e b e eeeas 0,5mg
(equivalente a 0,438mg de difenidramina)

AL (o] T o 1R o TSP PUPPRR lmL
(cloreto de benzalconio, esséncia de rosas, cldeettdio e agua).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ADNAX ¢é indicado no tratamento das rinofaringitesu®s manifestacdes como congestdo nasal (nariz
entupido), espirros e corizas. Os sinais de melhosasintomas podem ocorrer em um prazo variavel de
dias, ap6s o inicio do tratamento. Seu médico &saga adequada para dar-lhe mais informagdes @obre

tratamento; siga sempre suas orientacdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ADNAX possui potente agéo descongestionante nasalj@spaEtie nos casos de rinites e sinusites. Seu
efeito se da em alguns minutos e dura de 3 a & laqu@s sua aplicagéo.

Este produto também é eficaz contra processos@iérg

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADNAX néo deve ser utilizado na rinite seca e glauc@res$do intraocular aumentada). Ndo deve ser
empregado apds hipofisectomia transfenoidal (priagento cirdrgico envolvendo a remogéo de tumor da
glandula pituitaria através de corte na passagesal s a glandula) ou apos cirurgias oronasaiguem
ocorra a exposic¢ao da dura-mater (membrana qustesoeérebro e que esta em contato com os 0ssos da
calota craniana).

Este medicamento é contraindicado para homens dpertiofia prostatica (aumento da préstata), os
guais podem ter agravada sua dificuldade micciomal o uso deste medicamento.

E também contraindicado para pacientes com higtearterial sistémica (presséo alta) ou miasenia
em pacientes em uso de antidepressivos inibidarenzima monoaminoxidase (MAO).

Alguns principios ativos inibidores da enzima monaainoxidase: fenelzina, iproniazida, isocarboxida,
harmalina, nialamida, pargilina, selegilina, tolm. tranilcipromina, moclobemida.

Vocé ndo deve utilizar este medicamento se tivpersensibilidade (alergia) aos componentes da
formula.

Este medicamento € contraindicado para menores de Janos e idosos, uma vez que estes grupos
etarios sdo mais sensiveis aos compostos nafazobtisj com risco de efeitos toxicos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A ocorréncia de irritacdo local, nduseas e dor dbeca é rara. Transcorridas 6 horas apds a
administracdo, instala-se uma hiperemia reativanémto da quantidade de sangue circulante em
determinado local, como as narinas) de breve doragéisando novamente a congestio nasal.

Em casos de uso ininterrupto e prolongado de ADNvHe ocorrer a taquifilaxia (perda de efeito) e a
hiperemia de rebote que resulta na dilatagéo dessvaa regido nasal, depois de terminado o efeito d
medicamento, levando a novo aumento de resist@npassagem do ar pelas narinas e induzindo a um
novo uso, criando algumas vezes um ciclo viciosmpde prolongar-se por meses ou anos.

ADNAX deve ser administrado com cautela a paciempegadores de hipertireoidismo ou estenose
pildrica.

Este medicamento deve ser utilizado com especialada em pacientes portadores de grande
sensibilidade aos agentes que atuam no sistemasoeesimpatico, evidenciada por sinais de ins6nia ou
tontura. Como regra basica para todos os medicasedéssa classe, ndo deve ser empregado
ininterruptamente durante periodo prolongado copaw, exemplo, em resfriados crénicos. Em casos
especiais que requeiram administracdo continupgréndos prolongados, deve-se estabelecer uma pausa
apos dez dias de tratamento.

N&do existem estudos com compostos nafazolinicos amulheres gravidas ou no periodo de

amamentagdo Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista.
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Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez ndgéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informe ao seu médico se esta amamentando.

Durante o tratamento, o paciente nédo deve dirigir iculos ou operar maquinas.

Interacdes MedicamentosasO uso concomitante de ADNAX e inibidores da enzim@noaminoxidase
(alguns medicamentaantidepressivos e para o tratamento de outras dsartacionadas a depressao,
como a sindrome do pénico), pode originar crispsrtensivas (presséo alta).

Esse mesmo risco estd ainda presente se ADNAXtiizado em periodo inferior a 10 dias apos a
suspenséo do tratamento com inibidores da MAO.

Alguns principios ativos inibidores da enzima monoainoxidase: fenelzina, iproniazida, isocarboxida,
harmalina, nialamida, pargilina, selegilina, tolma, tranilcipromina, moclobemida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt6@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas Organolépticas ADNAX apresenta-se na forma de solugéo limpida, incoton odor
caracteristico de rosas, isenta de particulasnéstsa

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO NASAL.
USO ADULTO ACIMA DE 12 ANOS

Pingar 2 gotas de ADNAX em cada narina, até o éirdi¢ 4 vezes ao dia. Ndo use o medicamento por
tempo muito prolongado, devendo utiliza-lo no méxipor 7 dias.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

N&o ha motivos significativos para se preocupao essjueca de utilizar o medicamento. Caso necessite
utilizar novamente o medicamento, retome o seungtando 2 gotas em cada narina, até o limitd de
vezes ao dia.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Em alguns casos, o produto pode produzir, tramsitente na maioria das vezes, algumas reacdes

desagradaveis. Informe ao seu médico o aparecirdenteacdes desagradaveis.

Este medicamento pode provocar sonoléncia, nausedsra, irritacdo, taquicardia, irritacdo do mari
Veja a frequéncia das reag¢des adversas constatadastudo cientifico:
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Sonoléncia
Dia 1 Dia 2 Dia 3
Pontuacdo* | n % n % n %
0 41 67 38 62 34 56
1 12 20 14 23 16 26
2 3 5 4 7 7 11
3 4 7 2 3 3 5
4 1 2 3 5 1 2

*Pontuacgdo: 0 = sem sintoma, 1 = leve, 2 = moderada= intensa, 4 = muito intensa.

n = ndmero de individuos.

Referéncia: Estudo realizado no Centro de Pesquisasimunologia Clinica do Hospital das Clinicas
da Universidade Federal de Pernambuco.

Considerando o terceiro dia de tratamento:

Sonoléncia leve (26%) a moderada (11%) Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento).

Sonoléncia intensa (5%) anuito intensa (2%) — Reacéo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pasiente
gue utilizam este medicamento).

Nausea
Dia 1 Dia 2 Dia 3
Pontuacdo* | n % n % n %
0 55 90 55 90 56 92
1 6 10 3 5 4 7
2 0 0 2 3 1 2
3 0 0 1 2 0 0
4 0 0 0 0 0 0

*Pontuacdo: 0 = sem sintoma, 1 = leve, 2 = moderada= intensa, 4 = muito intensa.

n = ndmero de individuos.

Referéncia: Estudo realizado no Centro de Pesquisasimunologia Clinica do Hospital das Clinicas
da Universidade Federal de Pernambuco.

Considerando o terceiro dia de tratamento:

Nausea leve (7%) a moderada (2%} Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieues
utilizam este medicamento).

A ocorréncia da nausea intensa e muito intensdan&onstatada nos pacientes durante o estudo.

Insbénia
Dia 1 Dia 2 Dia 3
Pontuacédo* | n % n % n %
0 47 77 48 79 52 85
1 11 18 10 16 8 13
2 0 0 0 0 1 2
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3 2 3 1 2 0 0

4 1 2 2 3 0 0
*Pontuacgdo: 0 = sem sintoma, 1 = leve, 2 = moderada= intensa, 4 = muito intensa.
n = ndmero de individuos.

Referéncia: Estudo realizado no Centro de Pesquisasimunologia Clinica do Hospital das Clinicas
da Universidade Federal de Pernambuco.

Considerando o terceiro dia de tratamento:

Insénia leve (13%)— Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosmas que utilizam este
medicamento).
Insbnia moderada (2%)— Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciguteaitilizam este
medicamento).

A ocorréncia de insbnia intensa e muito intensafofoonstatada nos pacientes durante o estudo.

Tontura
Dia 1 Dia 2 Dia 3
Pontuacédo* | n % n % n %
0 46 75 47 77 44 72
1 11 18 10 16 13 21
2 3 5 2 3 2 3
3 0 0 1 2 2 3
4 1 2 1 2 0 0

*Pontuacdo: 0 = sem sintoma, 1 = leve, 2 = moderada= intensa, 4 = muito intensa.

n = ndmero de individuos.

Referéncia: Estudo realizado no Centro de Pesquisasimunologia Clinica do Hospital das Clinicas
da Universidade Federal de Pernambuco.

Considerando o terceiro dia de tratamento:

Tontura leve (21%) — Reacdo muito comum (ocorre entre 10% dos pasiegte utilizam este
medicamento).

Tontura moderada (3%) a intensa (3%)— Rea¢cdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacigotes
utilizam este medicamento).

A ocorréncia de tontura muito intensa nao foi catagta nos pacientes durante o estudo.

Irritacao
Dia 1 Dia 2 Dia 3
Pontuacdo* | n % n % n %
0 45 74 49 80 48 79
1 9 15 6 10 5 8
2 6 10 3 5 5 8
3 1 2 2 3 3 5
4 0 0 0 0 0 0

*Pontuacdo: 0 = sem sintoma, 1 = leve, 2 = moderada= intensa, 4 = muito intensa.
n = ndmero de individuos.
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Referéncia: Estudo realizado no Centro de Pesquisasimunologia Clinica do Hospital das Clinicas
da Universidade Federal de Pernambuco.

Considerando o terceiro dia de tratamento:

Irritacdo leve (8%) & moderada (8%)— Reacdo muito comum ( ocorre em 1% e 10% dos ntasigue
utilizam este medicamento).

Irritacdo intensa (5%) — Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciguiesutiizam este

medicamento).

A ocorréncia de insbnia muito intensa néo foi catasta nos pacientes durante o estudo.

Taquicardia
Dia 1 Dia 2 Dia 3
Pontuacéo* | n % n % n %
0 51 84 53 87 52 85
1 7 11 5 8 5 8
2 1 2 1 2 4 7
3 1 2 2 3 0 0
4 1 2 0 0 0 0

*Pontuacgdo: 0 = sem sintoma, 1 = leve, 2 = moderada= intensa, 4 = muito intensa.

n = ndmero de individuos.

Referéncia: Estudo realizado no Centro de Pesquisasimunologia Clinica do Hospital das Clinicas
da Universidade Federal de Pernambuco.

Considerando o terceiro dia de tratamento:

Taquicardia leve (8%) a moderada (7%)- Reag¢do muito comum ( ocorre em 1% e 10% dos qasie
gue utilizam este medicamento).

A ocorréncia de taquicardia intensa muito interéafoi constatada nos pacientes durante o estudo.

Irritacdo do Nariz

Dia 1 Dia 2 Dia 3
Pontuacédo* | n % n % n %
0 37 61 35 57 38 62
1 8 13 17 28 14 23
2 11 18 6 10 8 13
3 4 7 3 5 1 2
4 1 2 0 0 0 0

*Pontuacdo: 0 = sem sintoma, 1 = leve, 2 = moderada= intensa, 4 = muito intensa.

n = ndmero de individuos.

Referéncia: Estudo realizado no Centro de Pesquisasimunologia Clinica do Hospital das Clinicas
da Universidade Federal de Pernambuco.

Considerando o terceiro dia de tratamento:

Irritacdo do nariz leve (23%) a moderada (13%)— Rea¢do muito comum (ocorre em mais 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento).

Irritacdo do nariz intensa (2%) — Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacigotesitilizam
este medicamento).
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A ocorréncia de irritagdo do nariz muito intensa fd constatada nos pacientes durante o estudo.

Outras Limitagcbes

O uso prolongado deste medicamento promove a Haopiaf (perda de efeito) e a hiperemia de rebote
gue resulta numa dilatacdo dos vasos depois denem o seu efeito, levando a novo aumento de
resisténcia a passagem do ar pelas narinas e mauai um novo uso, criando algumas vezes um ciclo
vicioso que pode prolongar-se por meses ou anos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

N&o devem ser utilizadas doses superiores as rectamias. A interrupcdo repentina deste medicamento

ndo causa efeitos desagradaveis, nem risco, apessera o efeito terapéutico esperado.

Siga sempre a orienta¢éo do seu médico, respeitandorarios, as doses e durac¢éo do tratamento.

Na superdosagem pode ocorrer irritacdo, nauseaes de cabega.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0041
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRGR220
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Modulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
08/01/2015 Inclusao Inicial de |~ q/61/9015 Inclusdo Inicial de | /515015 | versaoinicial| VPVPS|  Solugdo gotas

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12
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