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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolu¢cao-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

HIDROCIN

cloridrato de nafazolina

fosfato dissdédico de dexametasona
sulfato de neomicina

APRESENTACAO
Solug¢do nasal de 0,75 mg/mL + 0,5 mg/mL + 5 mg/mL: frasco nebulizador com 20 mL.

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 7 ANOS

COMPOSICAO

Cada ml contém:

cloridrato de Nafazoling..........cccveeviriiereiierie et 0,75 mg

fosfato diss6dico de deXametasona..........c.ecuveverrierieriieiesieieie e 0,5 mg

SUIfAto de NEOMICINA. .....ccviivieiiieieiiieie ettt eb e ere e esbe e eaeseeenseeenas 5mg

Excipientes: cloreto de benzalconio, simeticona, edetato dissodico di-hidratado, fosfato de soédio
monobasico monoidratado, fosfato de sddio dibasico dodecaidratado, cloreto de sodio, sorbitol ¢ agua
purificada.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
HIDROCIN ¢ um medicamento utilizado para o tratamento das afec¢des nasais de origem alérgica,
inflamatoria ou infecciosa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
HIDROCIN tem acéo descongestionante, anti-inflamatoria e anti-infecciosa sobre a mucosa nasal. Possui
acao predominantemente vasoconstritora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

No caso de hipersensibilidade a qualquer dos componentes da formula, ou seja, hipersensibilidade a
neomicina, nafazolina e a dexametasona. O HIDROCIN ndo deve ser utilizado por pacientes que
apresentam hipersensibilidade a agentes adrenérgicos e nos pacientes portadores de glaucoma avancado.

O HIDROCIN pode ser contraindicado para pacientes com sifilis, varicela, reagdes vacinais, micoses,
herpes simples e infec¢des cutineas.

Este medicamento é contraindicado para menores de 7 anos.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Com o emprego de HIDROCIN solugdo nasal, nas doses recomendadas, o risco de aparecimento de efeito
corticosteroide sist€émico ¢ minimo.

A dexametasona pode aumentar ou diminuir o nimero ou a motilidade dos espermatozoides em alguns
pacientes.

Se ocorrer significante absor¢do sistémica do corticosteroide nasal em pacientes pediatricos, pode haver
supressdo adrenal e supressdo do crescimento. A terapia prolongada ou o uso de doses altas de
corticosteroides, especialmente a dexametasona, requer aten¢do cuidadosa para a dosagem e
monitoramento do crescimento e desenvolvimento.

Pacientes em uso de corticosteroide por periodo prolongado devem ser avaliados periodicamente devido a
possibilidade de supressdo do eixo hipotalamo-hipofisario-adrenal (HPA).
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Deve ser realizado exame otorrinolaringologico periddico nos pacientes sob terapia de longa duragéo para
monitorar a mucosa nasal quanto a infec¢des, perfuracdo do septo nasal, ulceragdo da mucosa nasal ou
outras alterag¢des da cavidade nasal devido ao uso topico do medicamento.

Quando houver as seguintes situacdes, o risco-beneficio do uso de HIDROCIN devera ser avaliado:

e Infeccdes fungicas, bacterianas, ou virais sistémicas; tuberculose latente ou ativa do trato
respiratorio; herpes ocular simples, pois o corticosteroide presente no HIDROCIN pode ser
absorvido mesmo que parcialmente e pode mascarar estas infeccdes;

e Amcbiase latente ou ativa, pois a dexametasona, caso ingerida, assim como outros

corticosteroides, pode ativar a amebiase latente;

Glaucoma, pois pode aumentar a pressdo intraocular devido a ag¢do da nafazolina e dexametasona;

Doenga hepatica ou insuficiéncia na funcdo hepatica;

Diminui¢@o de funcionamento da tireoide;

Concomitantemente ao uso de acido acetilsalicilico, que deve ser usado com cautela em conjunto

com corticosteroides em hipoprotrombinemia.

e Recente caso de tlcera de septo nasal, e ainda cirurgia ou trauma nasal (corticosteroides interferem
na cicatrizagio).

A dexametasona ¢ eliminada no leite materno, portanto, o uso de HIDROCIN ¢ contraindicado durante a
gravidez e a amamentagdo, por orientacdo médica.

Categoria de risco na gravidez: D
Este medicamento nao deve ser utilizado em mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento pode causar doping.

Interacées medicamentosas

Este medicamento pode interagir com outros medicamentos, caso seja utilizado em concomitancia.
Interac6es medicamento-medicamento relacionadas ao uso do sulfato de neomicina:

GRAVIDADE: MAIOR

Medicamento: cloreto de alcuronio, atracurio, besilato de cistracurio, decametonio, coxacurio, fazadinio,
galamina, brometo de hexaflurénio, hexaflurenio, metocurina, mivacurio, brometo de pancurdnio, brometo
de pipecurdnio, brometo de rapacurénio, rocurdnio, cloreto de tubocumarina e vecurdnio.

Efeito na interacio: causa aumento ou prolongacdo do bloqueio neuromuscular podendo promover
depressdo respiratoria e paralisia.

Medicamento: cidofovir
Efeito na interaciio: em conjunto causa nefrotoxicidade (efeito toxico para os rins).

Medicamento: tacrolimo
Efeito na interacio: causa disfuncdo renal e nefrotoxicidade (efeito toxico para os rins).

GRAVIDADE: MODERADA
Medicamento: anisindiona, dicumarol, fenprocumona e varfarina

Efeitos na intercao: promove aumento do risco de sangramento.

Medicamentos: bumetanida
Efeitos na interacéio: causa aumento do risco de desenvolver ototoxicidade (efeito toxico para o ouvido).

Medicamento: digoxina
Efeitos na interacfo: causa diminuicdo dos niveis de digoxina.

Medicamento: ciclosporina
Efeitos na interacio: causa disfun¢do renal e nefrotoxicidade.
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Medicamento: furosemida
Efeitos na interacfo: causa ototoxicidade e/ou nefrotoxicidade.

Medicamento: metotrexato
Efeitos na interacfo: causa perda do efeito do metotrexato.

GRAVIDADE: MENOR

Medicamentos: andinocilina, amoxicilina, ampicilina, azlocilina, bacampicilina, carbenicilina,
cloxacilina, ciclacilina, dicloxacilina, flucloxacilina, hetacilina, meticilina, mezlocilina, nafacilina,
oxacilina, panicilina g e v, piperacilina, pivampicilina, propicilina, quinacilina, sultamicilina, temocilina e
ticarcilina

Efeito na interacio: causa perda da eficacia do aminoglicosideo.

Interacdes medicamento-medicamento relacionadas ao uso da dexametasona:

GRAVIDADE: MAIOR
Medicamento: aldesleucina
Efeito na interacio: causa redugdo do efeito antitumor.

Medicamento: bupropiona
Efeito na intera¢do: diminui o limiar para convulsdes dos usuarios de bupropiona quando administrado
em conjunto.

Medicamento: darunavir, dasatinibe, etravirina, amprenavir (metabolito ativo do fosamprenavir),
imatinibe, ixabepilona e iapatinibe.
Efeitos na interacfo: causa diminuicao dos niveis plasmaticos.

Medicamentos: nilotinibe, quetiapina, sunitinibe e seus metabolitos ativos
Efeitos na interacfo: causa diminuicdo das concentragdes plasmaticas.

Medicamentos: tensirolimo
Efeitos na interacio: observa-se diminui¢do da concentracdo maxima de sirolimo (metabdlito ativo)
quando administrado em conjunto com tensirolimo.

Medicamento: talidomida

Efeitos na interacdo: pode causar aumento do risco de desenvolver necrolise epidérmica toxica (doenga
cutinea gravissima e potencialmente letal que causa lesdes bolhosas de mucosas e da pele com perda total
destas).

GRAVIDADE: MODERADA

Medicamentos: acenocumarol
Efeitos na interaciio: em conjunto causa aumento do risco de sangramento ou diminui¢do dos efeitos do

acenocumarol.

Medicamentos: alatrofloxacino, balofloxacino, cinoxacino, ciprofloxacino, clinafloxacino, enoxacino,
fleroxacino, flumequina, gemifloxacino, grepafloxacino levofloxacino, lomefloxacino, moxifloxacino,
norfloxacino, ofloxacino, perfloxacino, prulifloxacino, rosoxacino, rufloxacino, sparfloxacino,
temafloxacino, tosufloxacino e mesilato de trovafloxacino

Efeitos na interacio: causa aumento do risco de ruptura do tendao.

Medicamentos: alcuronio
Efeitos na interacfo: diminuicdo da efetividade do alcurénio e prolongamento da fraqueza muscular e

miopatia.
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Medicamentos: aminoglutetimida e carbamazepina
Efeitos na interacfo: diminuicdo da efetividade da dexametasona.

Medicamentos: anfotericina B lipossomal
Efeitos na interacfo: aumento do risco de nivel baixo de potassio.

Medicamento: amprenavir
Efeitos na interacdo: causa diminui¢cdo da concentragdo plasmatica do amprenavir.

Medicamentos: vacinas de antraz, BCG, hemofilo B, hepatite A, virus influenza, varicela, anti-rabica,
doenga de Lyme, sarampo, febre amarela, tifo, variola, tétano, rubéola, antimeningocdcica, caxumba, pélio,
coqueluxe, peste e difteria.

Efeitos na interaciio: pode determinar uma resposta imunologica inadequada das vacinas.

Medicamentos: vacina toxoide diftérico
Efeitos na interacfo: causa resposta imunoldgica inadequada a vacina.

Medicamentos: vacina rotavirus humano

Efeitos na interacéio: aumento do risco de infecgdo pds-vacina.

Medicamentos: aprepitanto

Efeitos na interacfo: pode levar a aumento da exposi¢ao sistémica da dexametasona.

Medicamentos: acido acetilsalicilico
Efeitos na interacio: aumento do risco de ulceragdo gastrintestinal e dos niveis subterapéuticos de acido

acetilsalicilico.

Medicamentos: galamina, pipecurdnio, vecurdnio, doxaclrio atractrio, cisatraclrio, rocuronio,
hexaflurénio, pancurénio, metocurina, mivarurio e tubocurarina

Efeitos na interacdo: causa diminuicdo da efetividade das drogas e prolongamento da fraqueza muscular
e da doenca muscular.

Medicamentos: aminoglutetimida e carbamazepina
Efeitos na interacfo: causa diminui¢ao da efetividade da dexametasona.

Medicamentos: bupropiona
Efeitos na interac¢fo: causa diminuicdo do limiar para crises convulsivas.

Medicamentos: caspofungina, delavirdina, etravirina, darunavir ¢ dasatinibe
Efeitos na interacfo: causa diminui¢do dos niveis plasmaticos destas drogas.

Medicamentos: dicumarol ou varfarina
Efeitos na interacfo: aumento do risco de sangramento e diminui¢do da efetividade do dicumarol e da
varfarina.

Medicamentos: equinacea
Efeitos na interacfo: causa diminuicdo da efetividade dos corticosteroides.

Medicamentos: ctinilestradiol e etonogestrel
Efeitos na interagfo: causa prolongamento dos efeitos da dexametasona.

Medicamentos: everolimo
Efeitos na interagfo: causa perda de eficacia deste medicamento.

Medicamentos: fluindiona
Efeitos na interacfo: causa aumento do risco de sangramento.
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Medicamentos: fosaprepitanto
Efeitos na interacfo: causa aumento da exposi¢ao a dexametasona.

Medicamentos: fosfenitoina
Efeitos na interacfo: causa diminuicdo da efetividade da dexametasona.

Medicamentos: imatinibe, lapatinibe, ixabepilona, nilotinibe e indinavir
Efeitos na interacfo: causa diminui¢do dos niveis plasmaticos destas drogas.

Medicamentos: irinotecano
Efeitos na interacfo: causa aumento do risco de linfocitopenia e/ou hiperglicemia.

Medicamentos: itraconazol
Efeitos na interacfo: aumento de corticosteroide e do risco de efeitos adversos causados por ele.

Medicamentos: licorice
Efeitos na interacfo: causa aumento do risco de reacdo adversa ao uso de corticosteroides.

Medicamentos: mifepristona
Efeitos na interaciio: causa diminuicdo dos niveis séricos de mifepristona e potencial diminui¢do da

eficacia desta droga.

Medicamentos: fenprocumona
Efeitos na interagdo: causa aumento do risco de sangramento ou diminui¢ao dos efeitos da fenprocumona.

Medicamentos: fenobarbital, fenitoina, primidona, efedrina e rifampicina
Efeitos na interacio: causa diminui¢do do efeito da dexametasona.

Medicamentos: praziquantel, sorafenibe, tensirolimo, sunitinibe e saquinavir
Efeitos na interac¢fo: causa diminuicdo da efetividade das respectivas drogas.

Medicamentos: rifapentina
Efeitos na interacao: causa diminui¢ado da efetividade dos corticosteroides.

Medicamentos: ritonavir
Efeitos na interacfo: causa aumento da concentragdo plasmatica de dexametasona.

Medicamentos: sargramostim
Efeitos na interacfo: causa aumento do efeito mieloproliferativo do sargramostim.

Medicamentos: tretinoina
Efeitos na interacfo: pode causar diminuigdo da eficacia da tretinoina.

Medicamentos: erva Ma Huang
Efeitos na interacfo: diminuicdo da efetividade dos corticosteroides.

Medicamentos: erva Saiboku-To
Efeito da interacio: aumento e prolongamento do efeito de corticosteroides.

Medicamentos: diuréticos depletores de potassio
Efeitos na interacio: desenvolvimento de hipocalemia.

GRAVIDADE: MENOR
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Medicamentos: albendazol
Efeitos na interacfo: causa aumento do risco dos efeitos adversos do albendazol.

Medicamentos: mestranol, norelgestromina, noretindrona e norgestrel
Efeitos na interagfo: causa prolongamento do efeito da dexametasona.

Medicamentos: tuberculina
Efeitos na interacdo: causa diminuicao da reatividade a tuberculina utilizada para verificar a reagdo vacinal
de PPD relacionada a tuberculose.

Interacées medicamento—exame laboratorial e nao laboratorial:
GRAVIDADE: MENOR

Medicamentos: indometacina
Efeitos na interacfo: resultados falso negativos nos testes de supressdo da dexametasona.

Medicamentos: dexametasona
Efeitos na interagfo: resultados falso negativos no teste de nitroazultetrazol na infecgdo bacteriana.

Interacoes medicamento-medicamento relacionadas ao uso da nafazolina

Medicamento: IMAO (inibidor da monoaminoxidase)
Efeitos na interacfo: pode causar crise hipertensiva.

Medicamentos: antidepressivos triciclicos
Efeitos na interacfo: potencializacao dos efeitos pressoricos da nafazolina.

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

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

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses

a contar da data de sua fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
HIDROCIN ¢ um liquido limpido, de incolor a levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudan¢a no aspecto, consulte o

farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de administragao:

: o . : (fig. 1)

1. Com a cabeca em posi¢do vertical, introduza na narina, que ¢ a regido de entrada da
cavidade nasal, o bico do frasco nebulizador voltado para cima (fig. 1).

2. Aperte as paredes do frasco até sair o jato. E

A)

Adultos e criancas acima de 7 anos:

Introduzir na narina o bico do frasco nebulizador voltado para cima e apertar as paredes do frasco.
Fazer de 3 a 5 nebulizagdes em cada narina, 3 a 4 vezes ao dia. \
Limpar bem o bico do frasco nebulizador ap6s cada utilizaggo.

Repita o procedimento na outra narina.
3. Limpe o bico do frasco nebulizador apds cada utilizacao.
4. Tampe o frasco e guarde-o na sua embalagem original (fig. 2). (fig. 2)

Duragao do tratamento:

A duragdo do tratamento dependera da gravidade do quadro clinico e fica a mesma a critério do
médico. /
De acordo com a dose, frequéncia e duragdo da terapia, a medicagdo devera ser descontinuada,
reduzindo-se a dose gradualmente.

Pacientes cujas condi¢des ndo melhorarem dentro de 7 dias devem ser reavaliados. O uso do
produto deve ser limitado para no maximo 2 semanas.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga sempre as orienta¢cdes do médico que prescreveu esta medicagdo, de acordo com doses e horarios de
aplicacdo. Caso ocorra esquecimento de administracdo de dose ou impossibilidade de uso da mesma nao
ha necessidade de repor a dose esquecida ou mesmo duplicar a dose seguinte.

Este medicamento ndo causa abstinéncia.
Em caso de dividas, procure orientacido do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgiio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O HIDROCIN pode ser absorvido sistemicamente e pode levar a eventos adversos sistémicos sérios,
além de poder causar eventos adversos locais, descritos a seguir:

Secura e irritagdo nasal sdo os efeitos adversos mais comuns. Os eventos que t€ém menor incidéncia sdo:
irritagdo nasal ou epistaxe (muco sanguinolento ou sangramento nasal inexplicado), congestdo de rebote,
dor de garganta e ulceracdo da mucosa nasal. Reacdes alérgicas, broncoespasmo ou broncoconstri¢do,
levando a chiado ao respirar, desconforto respiratério e lesdes de pele de origem alérgica, tosse, tontura,
dor de cabeca, rouquidao, perda temporaria e completa da sensibilidade e do movimento, perda do paladar,
perda total do olfato, ndusea, vomitos, secre¢ao nasal, lacrimejamento e dor de estomago.

Incidéncia rara: candidiase nasal (presenca de candida albicans na cavidade nasal) candidiase faringea,
perfuracdo do septo nasal ¢ aumento da pressdo ocular. Efeitos no organismo como um todo incluindo
supressdo do eixo hipotalamo-pituitaria-adrenal determinando altera¢des das glandulas hipofise e adrenal,
podem ocorrer com doses usuais ou com o uso cronico de dexametasona nasal. Se o paciente for
particularmente sensivel ou recentemente tiver usado corticosteroides sistémicos antes de usar
corticosteroide nasal, o paciente também pode estar predisposto a este efeito adverso.

Reacdes desagradaveis que vocé pode ter ao usar a neomicina tépica contida no Hidrocin: alergia,
toxicidade aos nervos, toxicidade para os ouvidos, toxicidade para os rins, crescimento bacteriano
aumentado, danos ao feto ou ao embrido em caso de gravidez, inflamagdo do intestino, diarreia e sindrome
de ma absorgdo dos alimentos pelo trato gastrointestinal.
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Reacdes desagradaveis que vocé pode ter ao usar a dexametasona topica contida no HIDROCIN:
problemas cardiacos como a contragdo prematura ventricular denominada de extrassistole e alteragdo do
cardiaco intermitente e prolongada, alteracdes na estrutura do seu cora¢ao, mudancas no eletrocardiograma
decorrentes de falta de oxigenagdo do musculo cardiaco, diminuicdo da funcdo cardica; retencdo de
liquidos, pressao alta, lesdes de pele em forma de acne (espinha), dermatite vermelhidao facial, hematomas
na pele, adelgacamento da pele por atrofia, prejuizo da reagdo de cicatrizagdo, aumento de suor,
aparecimento de estrias, modificagdo da rede capilar que associa multiplica¢do, anomalia de estrutura e
dilatacdo dos vasos, queimagdo da pele, acimulo de gordura por baixo da pele, sindrome de Cushing
(conjunto de sinais e sintomas consequentes ao aumento de cortisol ou pelo excesso de corticosteroide),
diminuigdo da taxa de crescimento, aumento da glicose no sangue, aumento da fungdo da glandula tireoide,
baixa concentrag@o de potassio no sangue; alteragdo dos niveis de lipideos no sangue, aumento do colesterol
total ¢ aumento dos niveis de triglicérides; porfiria (elimina¢do na urina de uma proteina que auxilia a
captagdo de oxigénio pela hemoglobina); desordem endodcrina causada por niveis elevados de cortisol,
horménio produzido pelo organismo, ulcera duodenal e gastrintestinal, candidiase gastrintestinal,
inflamagao no pancreas; alteragdes nos componentes do sangue; toxicidade no figado, supressio do sistema
imunolégico, alteragdes musculoesqueléticas como doenga muscular, osteoporose, necrose asséptica do
osso e consumo muscular, dor de cabega, euforia, depressao, insdnia, quadros de mania e alucinacdo, além
de sintomas de transtorno obsessivo-compulsivo, danos ao nervo optico (aumento da pressdo ocular),
queimagdo no olho, esquizofrenia, coceira no 6rgdo genital externo feminino, pneumonia, acimulo de
liquido no pulmao, tuberculose pulmonar, infecgdes de laringe e faringe e broncoconstri¢ao.

Reacdes desagradaveis que vocé pode ter ao usar a nafazolina presente no Hidrocin: pacientes que
fazem uso da nafazolina podem ter sensagdo de sonoléncia ou moleza, diminuigdo da temperatura, fadiga,
cansaco e dor de cabecga.

A nafazolina pode estar envolvida no aparecimento da conjuntivite, dor nos olhos, vermelhidao nos olhos
e irritag@o ocular. Além disso, pode promover alteragdo na acuidade visual e sensacdo de pressao nos olhos
devido ao aumento da pressdo intraocular.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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?

No caso de superdosagem, o tratamento deve ser sintomatico e de suporte.

dexametasona:

Superdosagem aguda: as reagdes adversas sdo pouco provaveis com a pequena quantidade de
corticosteroide contida em cada embalagem.

Superdosagem cronica: se sintomas de superdosagem crdonica ocorrerem, o corticosteroide nasal deve ser
descontinuado lentamente.

Sintomas de superdosagem cronica: lesdes acneiformes, sindrome de Cushing, hiperglicemia e alteracdes
menstruais. Maior incidéncia: queimacgao, ressecamento ou outro sintoma nasal, de carater moderado e
passageiro. Menor incidéncia: espirros.

nafazolina:
Sinais de superdosagem aguda e cronica: diminui¢do da temperatura corporal, sonoléncia, bradicardia,

hipertenséo e fraqueza.

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 intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0312
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann — CRF-SP n°® 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Je
0800701 6900 o

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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Histoérico de Alteragoes da Bula
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Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10451-
NO’:A/SDIEIAM.ENTO d VPS Solugéo Nasal
17/08/2021 -  roicagao de N/A N/A N/A N/A 9. REACOES VPS 0,75 MG/ML + 0,5
Alteracéo de Texto de ADVERSAS
Bula — publicagéo no MG/ML + 5 MG/ML
Bulario RDC 60/12
10458 - Solucso Nasal
MEDICAMENTO e olugdo Nasa
20/01/2018 | 0069333/18-2 | NOVO - Inclusao Inicial N/A N/A N/A A | [nelusae el detexto | - ypnpg 0,75 MG/ML + 0,5
de Texto de Bula — MG/ML + 5 MG/ML
RDC 60/12




