Naridrin®

cloridrato de nafazolina + maleato de mepiramina + dexpantenol
EMS S/A

Solugéo nasal

1,0+0,2+5,0 mg/ ml
0,5+0,2+5,0 mg/ ml



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Naridrin®
cloridrato de nafazolina + maleato de mepiramina + dexpantenol

APRESENTACOES

Solucéo nasal

cloridrato de nafazolina 1,0 mg/ml + maleato de mepiramina 0,2 mg/ml + dexpantenol 5,0 mg/ml
Embalagens com frasco de 10, 15 e 30 ml

Solucéo nasal
cloridrato de nafazolina 0,5 mg/ml + maleato de mepiramina 0,2 mg/ml + dexpantenol 5,0 mg/ml
Embalagens com frasco de 15 ml

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada ml da solugdo nasal adulto contém:

cloridrato de NAfazolinga ..........ccueiiii e e e 1,0 mg
Maleato de MEPITAIMING .......uuieiiiiiii ettt e e e e e e e e e s e e e et et e e e e eaeeeeeannnnneeeeees 0,2 mg
AEXAPANTENOL ...ttt e e e e e e e e e ea bt ettt e e e e e ee e e e e ae et aeeeeaaaaaaaaaan 5,0 mg
Excipientes: cloreto de sédio, cloreto de benzalcénio, edetato dissodico di-hidratado e dgua purificada.

Cada ml da solucao nasal pediatrica contém:

ool gTo =N (oo [T g = 1 = V.o ] 1 - SRR 0,5 mg
Maleato de MEPIFAMING ........uuiiiiiiieiiee e e e s i e e e e e e e e s e e e e e e e ese s s e s st rareeaeeeeansannrennnnes 0,2 mg
Lo 1= 1 T= T 1 (=1 oo PSSR 5,0 mg

Excipientes: cloreto de sodio, cloreto de benzalconio, edetato dissédico di-hidratado e agua purificada.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?

Naridrin® é indicado como vasoconstritor destinado ao tratamento da congestao nasal de origem
alérgica ou inflamatéria, nas rinites e rinofaringites. Também indicado para o tratamento auxiliar da
congestédo nasal provocada por gripes e resfriados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Naridrin® contem trés componentes basicos. O dexpantenol provoca notavel resisténcia da mucosa nasal
aos processos infecciosos e inflamatérios. O cloridrato de nafazolina € um vasoconstritor, cujo

mecanismo de acédo é estimular os receptores alfa-adrenérgicos da musculatura lisa vascular, resultando

na constricao das arteriolas dilatadas dentro da mucosa causando a redugéo do fluxo sangiliineo da area. A
mepiramina e um anti-histaminico, o qual impede a a¢ao vasodilatadora da histamina e ndo provoca
reacg6es locais ou gerais; € uma das substancias mais ativas quando de seu uso tépico has mucosas nasais.
Naridrin® possui tempo de acao rapido, cerca de trinta segundos a um minuto ap6s contato com a

mucosa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Naridrin® é contra-indicado a pacientes portadores de hipertireoidismo ou hipertenséo e aos pacientes
com hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Naridrin® também é contra-indicado apds a hipofisectomia transesfenoidal ou ap6s cirurgias oronasais
em que ocorra exposi¢ao da dura-mater.

Este medicamento é contra-indicado para menores de 10 anos.

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

Nao é recomendado o uso prolongado do medicamento, somente sob acompanhamento e prescri¢cao
médica.

Para evitar a propagacéo de infecces o mesmo frasco de Naridrin® nao deve ser utilizado por mais de
uma pessoa.



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

Interacdo Medicamento — Medicamento
O uso concomitante de Naridrin® com inibidores do MAO (exemplo: furazolidona, lenezolida,
moclobemida) pode ocorrer risco de crise hipertensiva grave.

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 saude.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencao podem estar prejudicadas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

NUmero 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.

Naridrin® adulto e infantil apresentam-se como liquido incolor, limpido, inodoro, isento de particulas e
material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Naridrin® deve ser administrado via nasal.

Pediatrico (criancas a partir de 10 anos)

Pingar 1 a 2 gotas em cada narina da crianca, que deve estar com a cabega suavemente inclinada para tras,
uma vez ao dia ou conforme prescricdo médica.

Adultos: Nebulizacdo Nasal

Realizar 1 a 2 nebuliza¢gbées em cada narina, de 12 em 12 horas ou segundo orientacdo médica.

A nebulizacdo deve ser feita com a cabeca suavemente inclinada para tras e o paciente deve inspirar
quando comprimir o frasco.

Em caso de ingestao acidental, principalmente por criancas, procure imediatamente um centro de
intoxicacao.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, salte a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Naridrin® pode provocar, sonoléncia, sensacdo de ressecamento da mucosa nasal, sensacdo de pontada,
de queimadura, espirro, rinorréia (saida de secrecao pelo nariz), perda do olfato.

Em caso de uso prolongado, pode produzir rinite atrofica.

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

Em caso de doses excessivas, poderdo ocorrer: alteracdo do pulso, dilatacdo das pupilas, hipertenséo,
transpiracao, palidez.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
no texto de bula.
(10458) - NOVO Submisséao
0600042/13-8 | — Inclusdaeo Inicial 24/07/2013 24/07/2013 eletroglggapenas

Texto de Bula

disponibilizac&o do
texto de bula no
Bulério eletrénico
da ANVISA.
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