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BULA PARA PROFISSIONAL DA SAUDE

Bula de acordo com a Resoluciio - RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DECADRON NASAL

fosfato dissodico de dexametasona
sulfato de neomicina

cloridrato de fenilefrina

APRESENTACAO
Solugdo nasal de 0,5 mg/ml + 3,5 mg/ml + 5,0 mg/ml: em frasco nebulizador com 20 ml.
Observago: A capacidade do frasco ¢ maior, para que seja possivel a formagao de aerossol.

USO NASAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml de Decadron solugdo nasal contém:

fosfato dissodico de dexametasona (equivalente a 0,5 mg de dexametasona fOSfato)..........cceevvveueirieeiiiniceninrceseeccad 0,546 mg
sulfato de neomicina (equivalente a 3,5 mg de neomicina)...
cloridrato de fenilefrina ... ..5,0mmg
Excipientes: cloreto de benzalconio, alcool feniletilico, creatinina, tiloxapol, citrato de sodio di-hidratado, cloreto de sodio e agua
purificada.

A graduagao alcoolica de Decadron nasal ¢ de 0,25%.

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.  INDICACOES

Decadron nasal estd indicado no tratamento local adjuvante dos seguintes distiurbios nasais, quando complicados por infecgdo
causada por microrganismos sensiveis a neomicina: rinites alérgicas agudas e cronicas (incluindo a febre do feno), rinite vasomotora
e rinite alérgica com polipos, e também pode ser Util em outras formas de rinite aguda e cronica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A dexametasona ¢ indicada para o tratamento de condigdes alérgicas e inflamatorias incapacitantes incluindo rinite alérgica sazonal
ou perene, e que atualmente tem-se denominado de rinite alérgica intermitente e persistente. O tratamento com a dexametasona por
via nasal ¢ indicado também para o tratamento de polipos nasais e edema agudo de laringe. Ainda, a dexametasona pode ser
considerada uma possibilidade de tratamento quando associado a antibidticos como a neomicina para o tratamento de quadros de
rinossunisite infecciosa e obstrugdes das vias aéreas causados por infec¢do bacteriana.

A fenilefrina ¢ indicada para o alivio temporario dos sintomas da congestdo nasal associados ao resfriado comum, sinusite, rinite
alérgica e outras doengas associadas as vias aéreas superiores. Estudos demonstraram que o tratamento com fenilefrina promove um
alivio temporario e imediato da congestdo nasal.

Revisdes da literatura demonstram que o tratamento com fenilefrina promove uma agio terapéutica significativa com relagdo aos
sintomas do resfriado comum, da congestio nasal e da rinite quando comparados aos pacientes tratados apenas com placebo. Ainda,
estudos demonstram que o tratamento com fenilefrina promove melhora da passagem do ar pelas vias aéreas nasais.
MICROMEDEX., palavra-chave: dexamethasone http://www.thomsonhc.com/hcs/librarian/ND [Jan 2010]

MICROMEDEX., palavra-chave: Phenylephrine http://www.thomsonhc.com/hcs/librarian/ND [Jan 2010]

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Decadron nasal apresenta em sua composi¢ao um glicocorticosteroide (dexametasona), um agente descongestionante (fenilefrina) e
um agente antibidtico de uso topico (neomicina), para o tratamento adjuvante de certos distarbios nasais. Este produto € preparado
especialmente para uso concomitante a outros medicamentos no controle das afec¢des nasais alérgicas agudas e cronicas (incluindo
a polipose) e a rinite vasomotora. Também pode ser util em outras formas agudas e cronicas de rinite.

Decadron nasal ¢ aplicado localmente no nariz para reduzir a inflamagdo, a congestdo e o edema de mucosa nasal. O fosfato
dissodico de dexametasona, éster inorganico da dexametasona, ¢ acima de trés mil vezes mais solivel em agua a 25°C do que a
hidrocortisona. Este fato ¢ importante ao escolher-se uma preparagéio corticosteroide para uso nasal, porquanto a maior solubilidade
devera por em disponibilidade maior quantidade de corticosterdide no local da aplicagao.

A fenilefrina, agente simpaticomimético, incluido na féormula, apresenta em virtude de sua atividade vasoconstritora, efeito
descongestionante rapido, quase imediato, na mucosa nasal. Quando se aplica Decadron nasal em uso topico no nariz, a agdo da
fenilefrina rapidamente constringe os capilares e contrai a mucosa edemaciada, aliviando desta forma, eficazmente, a congestio
nasal, promovendo drenagem mais livre e respiragdo mais facil. Como resultado da rapida a¢@o descongestionante da fenilefrina, os
outros componentes da solugdo nasal conseguem alcangar as partes profundas das vias nasais, nelas exercendo seus efeitos
antiinflamatérios e antibacterianos.

A avaliagdo clinica da fenilefrina mostrou que os efeitos colaterais indesejaveis, tais como tremor, palpitagdo, taquicardia ou insdnia
ocorrem raramente ou permanecem ausentes.

Nos disturbios nasais, devido a infecgdo ou complicados por infec¢do, 0 componente neomicina promove agao contra organismos
especificos a ela suscetiveis. O sulfato de neomicina ¢ considerado ativo, principalmente contra organismos Gram-negativos,
incluindo as excegdes Bacterdides sp e Pseudomonas aeruginosa que sdo resistentes. Com exce¢do do Staphylococcus aureus,
organismos Gram-positivos sdo comumente resistentes.

Decadron nasal apresenta tempo médio de inicio de a¢do farmacologica estimado em 15 minutos.

4.  CONTRAINDICACOES

Decadron nasal ¢ contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer componentes de sua formula;
infecgdes fungicas sistémicas e vacinas de virus vivo.

Drogas como a clorgilina, trimipramina, sinefrina, nialamida, fenelzina, selegilina, tranilcipromina, iproniazida, procarbazina, e

rasagilina estdo contraindicadas em conjunto com Decadron nasal devido & interagdo de gravidade severa e por determinarem
alteragdes sistémicas severas como crise hipertensiva (dor de cabega, hiperpirexia, hipertensio).
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A dexametasona s6 deve ser dada com pleno conhecimento da atividade caracteristica dos corticosteroides adrenocorticais e das
diferentes respostas por ele suscitadas. Pelo fato de os efeitos corticosteroides sistémicos de aplicagdo topica serem diminutos, €
improvavel que os pacientes tratados com Decadron nasal na posologia recomendada, apresentem efeitos hormonais indesejaveis
associados com o tratamento corticosteroide oral e parenteral. Contudo, existe a possibilidade de algum paciente em particular ser
hipersensivel aos corticosterdides ou de estar utilizando-os acima da dose recomendada. Neste caso o paciente deve ser observado
quanto aos efeitos hormonais atribuiveis aos corticosterdides adrenocorticais. As vantagens da terapia topica com corticosterdide
adrenocortical, devem ser cuidadosamente confrontadas com a possibilidade de efeitos deletérios.

Em pacientes recebendo grandes doses, recomenda-se avaliagdo periddica para evidenciar supressdo do eixo hipotalamo-pituitario
adrenal.

Alguns individuos (poucos) podem ser sensiveis a um ou mais dos componentes deste produto. Se for observada qualquer reagao
indicativa de sensibilidade, suspenda-se a administracdo. Pode desenvolver-se sensibilidade a neomicina, especialmente quando
aplicada a pele escoriada. Relatos na literatura médica atual indicam aumento na prevaléncia de pessoas sensiveis a neomicina. Tém
sido relatadas ototoxicidade e nefrotoxicidade com uso prolongado ou extenso de prepara¢des topicas com neomicina.

As preparagdes corticosterdides podem, as vezes, mascarar ou intensificar a infec¢do. Pode ocorrer proliferagdo de organismos nido
suscetiveis a neomicina. Se as infecg¢des nio responderem prontamente, deve-se suspender esta preparacdo até que a infeccdo tenha
sido adequadamente controlada por outras medidas.

Uso na gravidez: ndo ha estudos bem controlados em mulheres gravidas sobre efeitos teratogénicos devidos a aplicagao topica de
corticosteroides. Drogas desta classe ndo devem ser utilizadas extensivamente em pacientes gravidas, em grandes quantidades, ou
por periodos prolongados.

Nutrizes: ndo se sabe se a administracdo topica de corticosterdides pode resultar em absor¢do sistémica suficiente para produzir
quantidades detectaveis no leite. deve-se ter cautela quando se administrar corticosterdides topicos em nutrizes.

Categoria D. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente ao seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagdes medicamento - medicamento relacionadas ao uso do sulfato de neomicina

Gravidade: maior

Medicamentos: alcurdnio, atracurio, cisatractrio, decametonio, doxacurio, fazadinio, galamina, exafluorenio, metocurina,
mivacurio, pancurénio, pipecurdnio, rapacurdnio, rocurdnio, tubocurarina, vecurdnio.

Efeito da interac¢do: aumento ou prolongagao do bloqueio neuromuscular podendo promover depressao respiratdria e paralisia.

Medicamento: cidofovir.
Efeito da interacao: nefrotoxicidade.

Medicamento: tacrolimo.
Efeito da interac¢do: comprometimento da fungao renal.

Gravidade: moderada
Medicamentos: anisindiona, dicumarol, fenprocoumono, varfarina.
Efeito da interacdo: Aumento do risco de sangramento.

Medicamento: bumetanida.
Efeito da interacdo: aumento do risco de desenvolver ototoxicidade (zumbido, perda auditiva transitoria ou permanente, tonturas,
vertigens).

Medicamentos: ciclosporina.
Efeito da interacdo: disfungdo renal e nefrotoxicidade.

Medicamento: digoxina.
Efeito da interacdo: diminui¢ao dos niveis de digoxina.

Medicamento: furosemida.
Efeito da interagio: ototoxicidade e/ou nefrotoxicidade.

Medicamento: metotrexato.
Efeito da interacdo: perda do efeito do metotrexato.

Gravidade: menor

Medicamentos: andinocilina, amoxilina, ampicilina, azlocilina, bacampicilina, carbenicilina, cloxacilina, ciclacilina, dicloxacilina,
floxacilina, hetacilina, meticilina, mezlocilina, nafacilina, oxacilina, penicilina g, penicilina g procaina, penicilina v, piperacilina,
pivampicilina, propicilina, quinacilina, sultamicilina, temocilina, ticarcilina.

Efeito da interacdo: perda da eficacia do aminoglicosideo.

Interagdoes medicamento — medicamento relacionadas ao uso da dexametasona

Gravidade: moderada

Medicamento: acenocumarol, dicumarol, fluindiona, fenprocumona, varfarina.

Efeito da interac¢do: aumento do risco de sangramento ou diminui¢éo dos efeitos do medicamento.

Medicamentos: alatrofloxacina, balofloxacina, cinoxacina, ciprofloxacina, clinafloxacina, enoxacina, fleroxacina, flumequina,
gemifloxacino, grepafloxacino levofloxacina, lomefloxacina, moxifloxacina, norfloxacina, ofloxacina, perfloxacina, prulifloxacina,
rosoxacina, rufloxacina, esparfloxacina, temafloxacina, tosufloxacina, mesilato de trovafloxacina.

Efeito da interagio: aumento do risco de ruptura do tendao.

Medicamento: alcurénio, atractrio, cisatracurio, doxactrio, galamina, hexaflurénio, metocurina, mivarQrio, pancurdnio,
pipecuronio, rocurdnio, tubocurarina, vecurdnio.

Efeito da interacdo: diminuicao da efetividade do medicamento e prolongamento da fraqueza muscular e miopatia.
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Medicamentos: aminoglutetimida, fenobarbital, primidona, rifampina, rifapentina.
Efeito da interacdo: diminui¢do da efetividade da dexametasona.

Medicamento: anfoterricina B liposoma.
Efeito da interac¢do: aumento do risco de hipocalemia.

Medicamento: amprenavir.
Efeito da interacdo: diminui¢ao da concentragdo plasmatica do amprenavir.

Medicamentos: vacina de antrax, bcg, toxoéide diftérico, vacina contra haemofilo b, vacina contra hepatite a, vacina contra o virus
influenza, vacina contra a doenga de lyme, vacina contra sarampo, vacina anti-meningococica, vacina contra caxumba, vacina contra
coqueluche, vacina contra a peste, vacina pneumocoécica conjugada contra difteria, vacina pneumocodcica polivalente, vacina
polivalente, vacina anti-rabica, vacina contra rotavirus, vacina contra rubéola, vacina contra variola, toxodide tetanico, vacina contra
tifo, vacina contra varicela, vacina contra febre amarela.

Efeito da interacdo: resposta imunolégica inadequada da vacina.

Medicamento: acido acetilsalicilico.
Efeito da interacdo: aumento do risco de ulceragdo gastrointestinal e da concentragdo sérica do acido acetilsalicilico.

Medicamentos: carbamazepina, fosfenitoina, fenitoina.
Efeito da interacdo: diminuico da efetividade da dexametasona.

Medicamento: caspofungina.
Efeito da interacdo: reduco dos niveis plasmaticos de caspofungina.

Medicamento: delaviridina.
Efeito da interacdo: diminui¢ao dos niveis plasmaticos do delaviridina.

Medicamento: equinacea.
Efeito da interacdo: diminuico da efetividade dos corticosterdides.

Medicamento: everolimo.
Efeito da interacdo: perda de eficacia do everolimo.

Medicamento: indinavir.
Efeito da interac¢do: Diminui¢do dos niveis plasmaticos do indinavir.

Medicamento: irinotecano.
Efeito da interacdo: aumento do risco de linfocitopenia e/ou hiperglicemia.

Medicamento: itraconazol.
Efeito da interacido: aumento da concentracdo plasmatica de corticosterdide e aumento do risco de efeitos adversos do uso de
corticosterdides (miopatia, intolerancia a glicose e sindrome de Cushing).

Medicamento: Ma Huang.
Efeito da interacdo: diminuigdo da efetividade dos corticosterdides.

Medicamento: mifepristona.
Efeito da interacdo: diminui¢ao dos niveis séricos de mifepristona e potencial diminui¢@o da eficécia.

Medicamento: praziquantel.
Efeito da interac¢do: diminui¢ao da biodisponibilidade do praziquantel e redugio da efetividade.

Medicamento: ritonavir.
Efeito da interac¢do: aumento da concentragio plasmatica de dexametasona.

Medicamento: erva Saiboku-To.
Efeito da interacdo: aumento e prolongamento do efeito de corticosteroides.

Medicamento: saquinavir.
Efeito da interacio: redugdo da efetividade do saquinavir.

Medicamento: sargramostim.
Efeito da interacdo: aumento do efeito mieloproliferativo do sargramostim.

Medicamento: sorafenibe.
Efeito da interacdo: diminui¢do da concentragdo de sorafenibe.

Medicamento: tretinoina.

Efeito da interacdo: diminuigdo da eficacia da tretinoina.

Gravidade: Menor

Medicamento: albendazol.

Efeito da interacdo: aumento do risco dos efeitos adversos do albendazol.

Medicamento: etinil estradiol, etonogestrel, mestranol, norelgestromina, noretindrona, norgestrel.
Efeito da interacdo: prolongamento dos efeitos da dexametasona.

Medicamento: tuberculina.
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Efeito da interagio: diminuigdo da reatividade a tuberculina.

Interagdes medicamento - medicamento relacionadas ao uso da fenilefrina:

Gravidade: maior

Medicamento: amitriptilina, amoxapina, clomipramina, desipramina, dotiepina, doxepina, imipramina, lofepramina, nortriptilina,
opipramol, protriptilina

Efeito da interagao: hipertensdo, arritmia cardiaca e taquicardia

Medicamento: furazolidona e pargilina.
Efeito da interagdo: crise hipertensiva (com dor de cabega, hiperpirexia, hipertensio).

Medicamento: midodrina
Efeito da interagdo: aumento do efeito pressor de midodrina

Gravidade: Moderada:
Medicamento: guanetidina
Efeito da interagfo: hipertensdo e arritmia

Medicamento: propranolol.

Efeito da interacdo: aumento da pressdo arterial

A literatura cita ainda as seguintes interagdes medicamentosas, apesar de ndo possuirem significancia clinica de gravidade
mensurada:

- O uso concomitante de barbitiricos, fenitoina ou rifampicina pode reduzir o efeito da dexametasona;

- Os corticosteroides podem reduzir o efeito anticoagulante dos derivados cumarinicos;

- Antiinflamatorios ndo-esterdides podem aumentar o risco de hemorragia gastrintestinal dos corticosteroides;

- O uso concomitante de maprotilina ou antidepressivos triciclicos podem potencializar o efeito constritor da nafazolina, se ocorrer
absorcdo sistémica significativa da nafazolina;

- Alteragdes de exames laboratoriais: resultado falso-negativo pode ocorrer com azul de nitrotetrazolina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e da 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 fabricacdo e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solugdo amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Decadron nasal deve ser usado como nebulizador, para evitar dose excessiva.

O frasco nebulizador s6 deve ser utilizado com a ponta voltada para cima, de modo a evitar excesso posologico. A tampa de rosca é
removida e a ponta do frasco nebulizador € inserida na narina (entrada do nariz). Vocé deve, entdo, inspirar € a0 mesmo tempo
aplicar leve pressdo nas paredes do recipiente.

A dose recomendada para o adulto ¢ de trés nebulizagdes em cada narina, de 3 em 3 horas. Obtida resposta favoravel, reduz-se o
numero de aplica¢des a uma ou duas por dia, e finalmente suspende-se de vez a medicagao.

A durag@o do tratamento dependera da gravidade do quadro e da prescrigdo médica. Recomenda-se que Decadron nasal seja
utilizado por um periodo de 3 a 5 dias, em média, ndo ultrapassando o periodo de 2 semanas.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes adversas relacionadas a neomicina:

Efeitos dermatologicos: dermatite de contato relacionada ao uso topico de neomicina tem sido relatada com uma incidéncia maior
do que 10%, considerada muito comum. A sensibilidade a neomicina geralmente desaparece quando da interrupgdo do tratamento.
Em alguns casos a dermatite pode se tornar severa ou em ocasides raras progredir para uma dermatite exfoliativa que pode ser
considerada fatal.

Efeitos gastrintestinais: casos de colite, diarreia, congestdo da mucosa retal, tem sido relatados na literatura em relatos de casos
isolados.

Efeitos imunoldgicos: reagdes de sensibilidade cruzada. A neomicina topica tem demonstrado sensibilidade cruzada ao uso de
outros aminoglicosideos. Testes de adesivos de antibidticos aminoglicosideos, 69,3% dos pacientes alérgicos a neomicina
demonstraram sensibilidade cruzada a framicatina, 38,2% a gentamicina e 46,2% a canamicina. Ainda, 14,6% dos alérgicos a
neomicina demonstraram sensibilidade cruzada a bacitracina.

Qutras reagoes:

Superinfecgdo: crescimento bacteriano exacerbado por diversas cepas tem sido relatado seguido ao uso oral ou topico de neomicina.
Apos o uso topico de neomicina, cepas de stafilococcos foram observadas.

Reacdes adversas relacionadas a dexametasona:

Efeitos dermatolégicos: todos os corticosteroides, entre eles a dexametasona, podem promover as seguintes reagdes adversas:
erupgdes em forma de acne, dermatite, eritema facial, hematomas, equimose, atrofia, prejudicar a cicatrizagdo de feridas, aumento
de suor, estrias, telangiectasia e afinamento da pele. Corticosterdides de uso topico podem promover também queimagao da pele.

A equimose esta associada com a dose utilizada e ¢ mais frequente em pacientes idosos.

Outros achados como lipomatose e superinfec¢do da pele tem sido relatados em casos na literatura.

Efeitos enddcrino-metabélicos: a sindrome de Cushing iatrogénica resulta do uso continuo de doses supra-fisiologicas de
corticosterdides. Relatos de caso revelam que a sindrome de Cushing pode ocorrer apds o tratamento intranasal com dexametasona.
A diminuigdo da taxa de crescimento tem sido descrita em relatos de casos e associada na literatura ao tratamento com
dexametasona, especialmente em doses elevadas e tratamentos de longo prazo.
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Hiperglicemia: Diversos relatos de casos apresentam relatos de cetoacidose e coma hiperosmolar em pacientes tratados com
corticosteroides, devido a elevacdo dos niveis de glicemia.

Hipertireoidismo secundério ao tratamento prolongado com corticosterdéide também tem sido relatado na literatura em alguns relatos
de casos, entretanto, uma relagdo de causa/efeito definitivo ainda ndo foi estabelecida.

Hipocalemia: o tratamento com corticosterdides pode promover a retengdo de sédio, causando um aumento compensatorio na
excregdo renal de potassio, gerando uma hipocalcemia. Este efeito esta relacionado ao efeito mineralocorticéide do tratamento com
corticosteroides.

Alteragdo lipidica: O tratamento com corticosteroides tem sido associado a alteragcdes na concentragdo sérica de lipidios, como
aumento do colesterol total, aumento do LDL e aumento dos niveis de triglicérides. Novamente, alguns relatos de casos da literatura
tém sido observados nos tiltimos anos.

Outras alteragdes como porfiria, hipercortisolismo secundario, tem sido reportados na literatura.

Efeitos gastrointestinais: quadro de tlcera duodenal e gastrointestinal, candidiase gastrointestinal, pancreatite estdo associadas ao
tratamento com corticosteroides através de relatos na literatura.

Efeitos hematolégicos: alteragdes linfocitarias, monociticas e granulocitarias tém sido associadas em relatos da literatura com o
tratamento com corticosteroides.

Alguns relatos da literatura também revelam casos de hepatotoxicidade e imunossupressdo associada ao tratamento com
corticosteroides.

Efeitos musculoesqueléticos: miopatia, osteoporose, necrose asséptica do osso e catabolismo muscular tem sido associado ao
tratamento com dexametasona através de casos relatados na literatura.

Efeitos neurologicos: como dor de cabega, euforia, depressdo, insonia, quadros de mania e alucinagdo, além de sintomas de
transtorno obsessivo compulsivo tem sido relatado através de casos na literatura e associados ao tratamento com dexametasona.
Efeitos psiquiatricos: tem sido associado ao tratamento com dexametasona, através de relatos da literatura casos de delirio, mania e
esquizofrenia.

Efeitos respiratorios: reacdes adversas associadas ao uso de dexametasona nasal incluem irritagdo da garganta, tosse, rouquidao e
infecgdes fingicas da faringe e da laringe. O uso de dexametasona nasal comumente provoca irritagdo nasal, secura nasal, epistaxe,
congestdo rebote, asma bronquica e perfuragéo do septo nasal.

Efeitos oftalmolégicos: elevacio da pressdo intraocular com possivel desenvolvimento de glaucoma e raramente lesdo do nervo
optico; formagdo de catarata subcapsular posterior e retardamento da cicatrizagao.

Ocasionalmente, podem ocorrer queimagao e sensagdo de picadas. Naquelas doengas que causam adelgagamento da cérnea ou da
esclera, foi relatado ocorrer perfuragdo com o uso topico de corticosteroides. Foi raramente relatado o aparecimento de herpes
simples ocular em pacientes recebendo corticosteroide sistemicamente ou, por outras razoes, topicamente no olho. Raramente,
também, foram relatadas vesiculas de drenagem, quando se utilizou corticosteroides apos cirurgia de catarata.

Reacdes adversas relacionadas a fenilefrina:

Estudos de caso relatam a ocorréncia de alteragdes cardiovasculares como arritmia cardiaca, hipertensdo severa, edema pulmonar
em pacientes pediatricos ap6s a administragdo topica de fenilefrina intranasal.

Efeitos dermatologicos: a dermatite de contato ¢ uma alteragdo considerada rara. Entretanto, existem casos bem relatados sobre
esta alteragdo e, portanto, testes de sensibilidade cutanea devem ser considerados.

Efeitos hematologicos: estudos de caso revelam a ocorréncia de palpitagdes, tontura, dispnéia e leucocitose aguda apoés o uso de
solucao de fenilefrina intranasal.

Efeitos neurologicos: apesar de raro, sintomas de psicose podem ocorrer apos o uso prolongado de fenilefrina intranasal. Estudos
de caso revelam a ocorréncia de pacientes com sintomas de alucinagdes apds o uso de fenilefrina. Ainda, relatos de nervosismo,
insdnia, ansiedade, dor facial e sintomas de depressdo tém sido associados ao uso de fenilefrina pela literatura vigente.

Efeitos respiratorios: sintomas de irritagdo local com inchago da mucosa nasal tém sido relatados como alteragdes respiratorias
associadas ao uso de fenilefrina. O efeito ¢ exacerbado com o uso prolongado e em concentragdes elevadas.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Corticosteroides de uso topico podem ser absorvidos em suficientes quantidades para produzir efeitos sistémicos (vide “5.
Adverténcias e precaugdes”).

Superdosagem aguda: as reagdes adversas sdo pouco provaveis com a pequena quantidade de corticosterdide contida em cada
embalagem. Superdosagem crénica: se sintomas de superdosagem cronica ocorrerem, o corticosteroide nasal deve ser descontinuado
lentamente. Sintomas de superdosagem cronica: lesdes acneiformes, sindrome de Cushing, hiperglicemia e alteragdes menstruais.
Maior incidéncia: queimagao, ressecamento ou outro sintoma nasal, de carater moderado e passageiro. Menor incidéncia: espirros.
Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Histérico de Alteragdes da Bula

ache

mais vida para vocé

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdao que altera a bula

Dados das alteragées da bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens da bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
10450 — SIMILAR 12155 - SIMILAR %U ANTO TEMBO Ponal F rrban
— Notificagéo de — Mudanga ~
alteracdo de relacionada a ESTE MEDICAMENTO? Solug&o nasal
06/02/2024 - texto de bula — 31/01/2024 0120699/24-1 especificagdo ou 05/01/2024 VPS VP/VPS (0,5 mg/ml + 3,5
puplipagéo no método de analise 7 CUIDADOS DE mg/ml + 5 mg/ml)
bulato /;ZRDC decoments de ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
10457 — SIMILAR
-Incluséo inicial de B
texto de bula — Solugao nasal
15/06/2023 0611459/23-0 N/A N/A N/A N/A Incluséo Inicial de Texto de Bula VP/VPS (0,5 mg/ml + 3,5

publicagédo no
bulario — RDC
60/12

mg/ml + 5 mg/ml)
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