IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de fenoxazolina

Forma Far éutica e Ap
Solugéo nasal 0,5mg/ ml. Embalagens contendo 1 frasco gotejador com 10 ml ou 20 ml.

Solugao nasal 1,0mg/ ml. Embalagens contendo 1 frasco gotejador com 10 ml ou 20 ml.

SOLUCAO NASAL - INFANTIL
USO PEDIATRICO DE 2 A 5 ANOS

SOLUGAO NASAL
USO ADULTO e PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

USO TOPICO

COMPOSIGAO

Cada ml de solug@o nasal infantil contém:

cloridrato de fenoxazolina 0,5 mg
veiculo* g.s.p 1ml
*edetato dissodico diidratado, cloreto de sédio, cloreto de benzalconio, agua purificada.

Cada ml de solug&o nasal adulto e pediatrico contém:

cloridrato de fenoxazolina 1,0 mg
veiculo* g.s.p 1ml
*edetato dissodico diidratado, cloreto de sédio, cloreto de benzalconio, dgua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento: cloridatro de fenoxazolina solugéo nasal possui agao vasoconstritora na mucosa rinofaringea. Esta
acao é rapida e particularmente prolongada. O cloridatro de fenoxazolina solugéo nasal manifesta uma agado da mesma ordem que os
anti-histaminicos comumente utilizados em terapéutica.

Cuidados de armazenagem: manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade: o nimero de lote e as datas de fabricagéo e validade deste medicamento estdo impressos no cartucho do
medicamento. Este produto nao deve ser utilizado vencido pois o efeito esperado podera nao ocorrer.

Gravidez e lactagao: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.

Informar ao médico se estda amamentando.

Cuidados de administracao: siga a orientag@o do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Interrupgao do tratamento: nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reagoes adversas: informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, como secura nasal, dor de cabeca, insonia e
palpitacéo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: o cloridrato de fenoxazolina solugéo nasal ndo deve ser usado em associagéo aos
IMAO devido ao risco de crises hipertensivas. Devido & presenca de um simpaticomimético, o medicamento deve ser usado com
cautela nos casos de hipertensao, afecgdes cardiacas e hipertireoidismo.
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eF informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o

tratamento.
NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas: liquido incolor, limpido, inodoro, isento de particulas e material estranho. O cloridrato de fenoxazolina solu¢éo nasal
contém como principio ativo o cloridrato de fenoxazolina, quimicamente o cloridrato de isopropil-2-fenoximetil-2-imidazolina, um
simpaticomimético com agao vasoconstritora na mucosa rinofaringea. Esta agéo é rapida e particularmente prolongada, persistindo, em
média, durante 7 horas. Métodos de pesquisa objetiva, rinometria e rinorreometria, podem demonstrar que, na coriza aguda, a duragao
do efeito atinge 7-9 horas, sem acompanhar-se de vasodilatagao secundaria.

A técnica classica do ileo isolado de cobaia permite evidenciar que cloridrato de fenoxazolina manifesta uma agao da mesma ordem
que os anti-histaminicos comumente utilizados em terapéutica.

Ainda que secundaria, a acao anestésica local de cloridrato de fenoxazolina é considerada como uma importante propriedade por
atenuar a sensacao de prurido nasal, frequentemente associada as rinites.

O cloridrato de fenoxazolina nao modifica a fung@o autodepuradora da mucosa nasal, ndo comprometendo, desta forma, a drenagem
das secregdes nasais e sinusais, normais ou patolégicas.

Indicacdes

O cloridrato de fenoxazolina esta indicado no tratamento de corizas agudas ou subagudas; rinites cronicas vasomotoras, rinites
sazonais; rinopatias alérgicas, sinusites agudas, subagudas e crénicas. E indicado também na prevencao dos barotraumatismos
auriculares e sinusais, e nas cirurgias rinolégicas.
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Contraindicagoes

Este medicamento é contraindicado para pacientes que tenham demonstrado hipersensibilidade a cloridrato de fenoxazolina e/ou
demais componentes da formulagéo e portadores de glaucoma de angulo fechado.

Modo de Usar
Inclinar a cabeca para trés, fazer a compressao do frasco em umas das narinas e inspirar profundamente, repetir a manobra na outra
narina.

Precaugoes e Adverténcias

Da mesma forma que os demais imidazolinicos, o uso de cloridrato de fenoxazolina adulto nao é recomendado para criangas menores
de 6 anos de idade. O uso de cloridrato de fenoxazolina infantil para criangas com menos de 2 anos de idade deve ser usado somente
quando indicado.

O cloridrato de fenoxazolina nao deve ser usado por tempo prolongado devido ao risco do efeito rebote e de rinite iatrogénica. Devido
a presenca de um simpaticomimético, o medicamento deve ser usado com cautela nos casos de hipertensdo, afecgdes cardiacas e
hipertireoidismo.

Ao manusear o medicamento evite que o frasco entre em contato com a narina para ndo haver contaminagao.

Gravidez e lactagao

Gravidez: caso ocorra gravidez durante ou logo apés o tratamento com cloridrato de fenoxazolina, suspenda o tratamento e comunique
imediatamente ao seu médico.

Lactacédo e Pediatria: o uso cloridrato de fenoxazolina infantil para criangas com menos de 2 anos de idade, somente quando indicado.
O uso de cloridrato de fenoxazolina adulto nao é recomendado em criangas menores de 6 anos de idade.

Interagdes medicamentosas
O cloridrato de fenoxazolina solugao nasal nao deve ser usado em associag@o aos IMAO devido ao risco de crises hipertensivas.

Reacgdes adversas

As seguintes reagoes adversas foram associadas ao uso de cloridrato de fenoxazolina:

Local: sensag@o de secura nasal. Sistémicas: cefaleia, insonia, palpitagao.

As reagdes sistémicas podem surgir em casos de utilizagéo prolongada.

Sobretudo em recém-nascidos, infantes e idosos existe a possibilidade dos efeitos sistémicos aparecerem devido a rapida penetracao
da droga pela mucosa inflamada e por uma absorgao digestiva.

Posologia

- Criangas entre 2 e 5 anos (0,5mg/mi): em média, 2 a 4 instilagdes didrias de 2 gotas, ou a critério médico.

- Adultos e criangas acima de 6 anos (Tmg/ml): em média, 2 a 4 instilagdes didrias de 2 gotas.

A critério médico, cloridrato de fenoxazolina podera ser administrado em aerossois com corticosterdides e/ou antibiéticos, insuflacdes
tubérias e injegdes transtimpénicas ou sinusais. Nos aerossois, é aconselhavel a utilizagédo de 2ml do medicamento para cada 10ml de
solugao.

Superdosagem

Os vasoconstritores potentes, como cloridrato de fenoxazolina, podem provocar em criangas, devido & passagem sistémica: hipotermia,
sudacdo, perda de consciéncia, coma ou depressdo respiratéria. Nestes casos, a conduta de urgéncia é a liberagdo das vias
respiratorias: intubagao, respiragéo artificial e hospitalizagao em centro especializado.

Pacientes idosos
Sobretudo em idosos existe a possibilidade dos efeitos sistémicos aparecerem devido a répida penetragao da droga pela mucosa
inflamada e por uma absorcao digestiva.
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