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CLORIDRATO DE NAFAZOLINA
“Medicamento genérico Lei n® 9.787 de 1999”

MARIOL INDUSTRIAL LTDA.
Solucéo nasal
0,5mg/mL



CLORIDRATO DE NAFAZOLINA
cloridrato de nafazolina DCB: 06177

Forma Farmacéutica
Solucdo nasal

Via de administracéo
Via nasal

Apresentacdes

Cartucho com frasco de 30mL

Caixa com 24 frascos de 30mL (Embalagem Hospitalar)
Caixa com 48 frascos de 30mL (Embalagem Hospitalar)
Caixa com 96 frascos de 30mL (Embalagem Hospitalar)

USO NASAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) de cloridrato de nafazolina contém:

cloridrato de nafazolina...........ccecvveveiieiisieie e 0,5mg

Excipientes: cloreto de benzalconio, cloreto de sédio e agua purificada.

9mg de cloreto de sddio+agua purificada = solugéo isotdnica de cloreto de sédio gsp 1mL

Cada ml de cloridrato de nafazolina corresponde a 30 gotas e contém 0,5mg de cloridrato de nafazolina e
cada gota de cloridrato de nafazolina contém 0,017 de cloridrato de nafazolina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de nafazolina apresenta como principio ativo cloridrato de nafazolina o qual é um
descongestionante nasal de uso local (mucosa do nariz), com um rapido inicio de acdo vasoconstritora
(aproximadamente 10 minutos) e com efeito prolongado (entre 2 a 6 horas).

E indicado no tratamento da congest&o nasal (obstrugdo nasal) para o alivio dos sintomas em resfriados,
guadros alérgicos nasais, rinites e rinossinusites.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloridrato de nafazolina de uso adulto ¢ aplicado diretamente na parte interna do nariz, com um rapido
inicio (aproximadamente 10 minutos depois da aplicacdo) e com efeito prolongado (entre 2 a 6 horas).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de nafazolina de uso adulto é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade (alergia)
conhecida a quaisquer dos componentes da formula. Néo utilizar em inalacdo. cloridrato de nafazolina de
uso adulto ndo deve ser aplicado em pacientes com glaucoma.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

cloridrato de nafazolina de uso adulto deve ser utilizado com cuidado em pacientes com problemas
cardiacos e hipertireoidismo (excesso de funcionamento da tireoide), diabetes mellitus e hipertrofia
prostatica (aumento da prostata).

Utilize o medicamento conforme a prescrigcdo médica.

N&o utilize o produto seguidamente por longos periodos.

O frasco ndo deve ser utilizado por mais de uma pessoa com a finalidade de diminuir o risco de
contaminacdo e transmissdo do processo infeccioso, quando houver.
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cloridrato de nafazolina de uso adulto destina-se apenas ao uso topico nasal.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdes medicamentosas:

Recomenda-se precaucdo no uso do produto nos pacientes em tratamento com inibidores da
monoaminoxidase como, por exemplo, os medicamentos antidepressivos triciclicos, que podem
potencializar os efeitos de elevacdo pressérica da nafazolina.

Observacdo: Embora estas reacdes ndo sejam especificas da nafazolina, a possibilidade de interacdo
medicamentosa deve ser considerada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15-30°C) e proteger da luz.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

cloridrato de nafazolina é uma solugdo limpida, incolor e isenta de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pingar 2 a 4 gotas em cada narina, 4 a 6 vezes ao dia.

A dose maxima diaria ndo devera ultrapassar 48 gotas.

O intervalo de tempo entre as administra¢cGes ndo deve ser menor do que 3 horas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento de acordo com a prescricdo médica

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Pode ocorrer irritagdo local passageira (queimacao, ardéncia, espirros). J& foram descritas ocorréncias de
nausea (enjoo) e cefaleia (dor de cabega). Pacientes diabéticos podem ter o valor da glicose no sangue
aumentado com o uso cronico da nafazolina.

Pacientes que fazem uso da nafazolina podem sentir sensagéo de sonoléncia ou moleza, diminuicéo da
temperatura, fadiga, cansaco e dor de cabega.

A utilizagdo de nafazolina tdpica nasal pode promover sensagdo de queimagao e dor no nariz, além de
espirros e escorrimento nasal.

O uso cronico do cloridrato de nafazolina de uso adulto pode apresentar congestdo nasal por efeito rebote
(condicdo onde a suspensdo repentina de um tratamento, provoca o retorno do sintoma) e seu uso
prolongado pode levar a rinite medicamentosa.
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O cloridrato de nafazolina de uso adulto deve ser usado com cautela em pacientes idosos portadores de
doenca cardiaca grave, incluindo arritmia cardiaca e hipertenséo arterial, pois a absorcéo sistémica
(absorc¢do para o sangue) da nafazolina pode agravar essas condicdes

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nos casos de superdosagem com cloridrato de nafazolina de uso adulto, podem ocorrer arritmias
cardiacas, cefaleia, nauseas e vomitos, diminuicdo do batimento cardiaco, hipotensdo (queda) ou
hipertensdo (aumento) da presséo arterial, hiperemia nasal (vermelhiddo do revestimento interno do nariz)
e depressdo do sistema nervoso central. Recomenda-se procurar o servico médico o mais rapido possivel,
para observacéo e medicacao apropriada conforme a gravidade do quadro clinico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que alterou a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens da bula Versdes | Apresentacoes
expediente | Expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
1418 - i Dizeres Legais
GENERICO - |  ANUIDO (Alteracio do VP/VPS Solucao nasal
- - - 08/01/2013 | 0009742/13-0 | Notificagdo da em Responsével Técnico 0,5mg/mL
Alteraqéo de 10/01/2013 da empresa)
Texto de Bula
Atualizagdo de texto
conforme bula
10459 — 10459 — padrao.
GENERICO — GENERICO — Submissdo eletronica Solugdo nasal
09/12/2014 - Incluséo 09/12/2014 - Incluséo - apenas para VP 0,5mg/mL
Inicial de Inicial de disponibilizacdo do
Texto de Bula Texto de Bula texto de bula no
— RDC 60/12 — RDC 60/12 Bulario eletrénico da

ANVISA




