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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolucio - 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.
Observagdo: A capacidade do frasco é maior para que seja possivel a formagao de aerossol.

USO NASAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml de Decadron solugdo nasal contém:

fosfato dissddico de dexametasona (equivalente a 0,5 mg de dexametasona fosfato)..................... 0,546 mg
sulfato de neomicina (equivalente a 3,5 mg de NEOMICING)......ccueruieuiriieriirieririene et 5,83 mg
cloridrato de fenilefIing ........ccoooiiiiiiiiiee e e 5,0 mg
Excipientes: cloreto de benzalconio, alcool feniletilico, creatinina, tiloxapol, citrato de sddio di-hidratado,
cloreto de sodio e dgua purificada.

A graduagao alcodlica de Decadron Nasal é de 0,25%.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Decadron Nasal ¢ indicado para o tratamento de sintomas nasais e/ou nasossinusais, e/ou rinofaringeas de
causa alérgica, inflamatdria e/ou infecciosa, como os quadros de rinite, rinofaringite, sinusite aguda ou
cronica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Decadron Nasal contém uma associacdo de medicamentos com agdo anti-inflamatoria, descongestionante
e antibacteriana, para uso nasal, em afec¢des alérgicas. Decadron Nasal apresenta tempo médio de inicio
de acdo farmacologica estimado em 15 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Decadron Nasal nos casos de infecgdes por certos virus (herpes e catapora), em
infecgdes cronicas e agudas causadas por germes resistentes & neomicina (germes que ndo sdo combatidos
pela neomicina), infecgdes por fungos, tuberculose da pele e mucosas, e hipersensibilidade (alergia) a
qualquer componente deste produto.

Drogas como a clorgilina, trimipramina, sinefrina, nialamida, fenelzina, selegilina, tranilcipromina,
iproniazida, procarbazina, e rasagilina estdo contraindicadas em conjunto com Decadron Nasal devido a
interacdo de gravidade severa e por determinarem alteragdes graves no organismo, como crise de pressdo
alta (dor de cabega, aumento da temperatura do corpo, hipertensao).

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento, como agentes anestésicos.

Este medicamento ¢ contraindicado para pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer
componentes de sua formula, infec¢des fungicas sistémicas e vacinacdo de virus vivo.

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

O uso de Decadron Nasal devera ser avaliado quando houver as seguintes situagdes de risco-beneficio:

. infecgdes por fungos, bacterianas, ou virais sist€micas; tuberculose latente ou ativa do trato
respiratorio; herpes ocular simples (pois o corticosteroide presente no Decadron Nasal pode ser
absorvido mesmo que parcialmente e mascarar estas infecgdes);

. amebiase latente ou ativa, pois a dexametasona, caso ingerida, assim como outros
corticosteroides, pode ativar a amebiase latente;
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. em pacientes com sifilis, varicela, rea¢des vacinais, micoses, herpes simples e infec¢des cutaneas
bacterianas;

glaucoma, pois pode aumentar a pressdo intraocular devido a agdo da dexametasona;

doenga hepatica ou insuficiéncia na funcao hepaética;

diminuicdo de funcionamento da tireoide;

recente caso de ulcera de septo nasal, e ainda cirurgia ou trauma nasal (corticosteroides
interferem na cicatrizacao).
Informe ao seu médico sobre doengas como asma bronquica, doenga cardiovascular, arteriosclerose
cerebral, diabetes mellitus, hipertensdo, hipotensdo ortostatica idiopatica, hipertrofia prostatica, doengas
da tireoide.
Caso durante o uso de Decadron Nasal ocorra vasodilatagdo rebote, congestdo e rinite medicamentosa,
ndo faca uso desse medicamento por periodos superiores a 3-5 dias.
E improvavel que vocé venha a apresentar efeitos hormonais indesejaveis com o uso de Decadron Nasal
na posologia recomendada, devido ao fato de os efeitos dos corticosteroides sist€émicos da aplicacdo
topica serem pequenos. Contudo, existe a possibilidade de vocé ser hipersensivel (tenha alergia) aos
corticosteroides ou de estar utilizando-os acima da dose recomendada. Neste caso, vocé deve ser
observado quanto aos efeitos hormonais atribuiveis aos corticosteroides produzidos pela glandula adrenal.
As vantagens da terapia topica com corticosteroide adrenocortical devem ser cuidadosamente verificadas
devido a possibilidade de efeitos prejudiciais & satude.
Se for observada qualquer reacdo indicativa de sensibilidade, suspenda a utilizagdo do Decadron Nasal e
procure seu médico. As preparagdes topicas com corticosteroides podem, as vezes, mascarar ou aumentar
a infeccdo que vocé tem. Pode ocorrer aumento de microrganismos que ndo sdo sensiveis a neomicina e
com isso pode ocorrer piora do quadro inicial, motivo pelo qual este medicamento foi indicado. Vocé
deve procurar seu médico rapidamente caso os seus sintomas nao desaparecam para que ele possa avaliar
a necessidade do uso de outros medicamentos para que vocé se sinta melhor.

Uso na gravidez:

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

Lactantes (mulheres que estio amamentando ou produzindo leite materno): ndo se sabe se a
utilizagdo topica de Decadron Nasal pode levar a absor¢do pelo seu organismo em quantidade suficiente
para ser detectavel no leite. Se vocé ¢ mulher e estd amamentando deve ter cuidado quando utilizar esse
medicamento.

Interacoes medicamento-medicamento relacionadas ao uso do sulfato de neomicina

Gravidade: maior

Medicamentos: alcuronio, atracurio, cisatractrio, decametonio, doxactrio, fazadinio, galamina,
exafluorenio, metocurina, mivactrio, pancurdnio, pipecurdnio, rapacurénio, rocurdnio, tubocurarina,
vecuronio.

Efeito da interaciio: aumento ou prolongagdo do bloqueio neuromuscular, podendo promover depressdo
respiratoria e paralisia.

Medicamento: cidofovir.
Efeito da interacio: nefrotoxicidade.

Medicamento: tacrolimo.
Efeito da interaciio: comprometimento da funcao renal.

Gravidade: moderada
Medicamentos: anisindiona, dicumarol, femprocumona, varfarina.
Efeito da interacio: aumento do risco de sangramento.

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

Medicamento: ciclosporina.
Efeitos da interacéo: disfuncgdo renal e nefrotoxicidade.

Medicamento: digoxina.
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Efeito da interacio: diminui¢do dos niveis de digoxina.

Medicamento: furosemida.
Efeitos da interacio: ototoxicidade e/ou nefrotoxicidade.

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

Gravidade: menor

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

Efeito da interacéo: perda da eficacia do antibidtico.

Interacoes medicamento-medicamento relacionadas ao uso da dexametasona
Gravidade: maior

Medicamento: aldesleucina.

Efeito da interac¢do: reducio do efeito antitumor.

Medicamento: bupropiona.
Efeito da interacio: diminui¢ao do limiar para crises.

Medicamento: darunavir, dasatinibe, etravirina, nilotinibe.
Efeito da interacio: diminuig@o dos niveis plasmaticos desses ativos.

Medicamento: fosamprenavir.
Efeito da interaciio: diminuigdo da concentragdo plasmatica do amprenavir (metabolito ativo do
fosamprenavir).

Medicamentos: imatinibe, ixabepilona.
Efeito da interacio: diminuig@o dos niveis plasmaticos desses ativos.

Medicamento: lapatinibe.
Efeitos da interacéiio: diminui¢do da exposi¢do do lapatinibe ou concentrag@o plasmatica.

Medicamento: quetiapina.
Efeito da interacio: diminuig@o dos niveis séricos de quetiapina.

Medicamento: sunitinibe.
Efeito da interacio: diminuig¢do das concentra¢des plasmaticas de sunitinibe e seus metabolitos ativos.

Medicamento: tensirolimo.
Efeito da interacio: diminuig¢do da concentragdo maxima de sirolimo (metabolito ativo do tensirolimo).

Medicamento: talidomida.
Efeito da interacio: aumento do risco de desenvolver necrolise epidérmica toxica.

Gravidade: moderada
Medicamentos: acenocumarol, dicumarol, fluindiona, femprocumona, varfarina.
Efeito da interacio: aumento do risco de sangramento ou diminuic¢do dos efeitos do medicamento.

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

Efeitos da interacéio: aumento do risco de ruptura do tenddo.

Medicamentos: alcurdnio, atracurio, cisatractrio, doxaclrio, galamina, hexaflurénio, metocurina,
mivacurio, pancurdnio, pipecurdnio, rocurdnio, tubocurarina, vecurdnio.
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Efeito da interacio: diminuicdo da efetividade do medicamento e prolongamento da fraqueza muscular e
miopatia.

Medicamentos: aminoglutetimida, fenobarbital, primidona, rifampicina, rifapentina.
Efeitos da interacio: diminuicdo da efetividade da dexametasona.

Medicamento: anfotericina B lipossoma.
Efeito da interacio: aumento do risco de hipocalemia.

Medicamento: amprenavir.
Efeito da interacio: diminuig¢do da concentragdo plasmatica do amprenavir.

Medicamentos: vacina BCG, toxoide diftérico, vacina contra haemofilo b, vacina contra hepatite A,
vacina contra o virus influenza, vacina contra a doenca de Lyme, vacina contra sarampo, vacina
antimeningococica, vacina contra caxumba, vacina contra coqueluche, vacina pneumocdcica conjugada
contra difteria, vacina pneumococica polivalente, vacina polivalente, vacina antirrabica, vacina contra
rotavirus, vacina contra rubéola, vacina contra variola, toxoide tetanico, vacina contra tifo, vacina contra
varicela, vacina contra febre amarela.

Efeito da interacfo: resposta imunologica inadequada da vacina.

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

Medicamentos: carbamazepina, fosfenitoina, fenitoina.
Efeito da interagdo: diminuicdo da efetividade da dexametasona.

Medicamento: caspofungina.
Efeito da interacio: redugio dos niveis plasmaticos de caspofungina.

Medicamento: delavirdina.
Efeito da interacio: diminuig@o dos niveis plasmaticos do delavirdina.

Medicamento: equinicea.
Efeito da interacdo: diminui¢do da efetividade dos corticosteroides.

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

Medicamento: indinavir.
Efeito da interacio: diminuig@o dos niveis plasmaticos do indinavir.

Medicamento: irinotecano.
Efeitos da interacfo: aumento do risco de linfocitopenia e/ou hiperglicemia.

Medicamento: itraconazol.
Efeitos da interaciio: aumento da concentragdo plasmatica de corticosteroide e aumento do risco de
efeitos adversos pelo uso de corticosteroides (miopatia, intolerancia a glicose e sindrome de Cushing).

Medicamento: Ma Huang.
Efeito da interacao: diminui¢do da efetividade dos corticosteroides.

Medicamento: mifepristona.
Efeitos da interacéiio: diminuic¢do dos niveis séricos de mifepristona e potencial diminuigdo da eficacia.

Medicamento: praziquantel.
Efeitos da interacio: diminuicdo da biodisponibilidade do praziquantel e redugéo da efetividade.

Medicamento: ritonavir.
Efeito da interacio: aumento da concentragdo plasmatica de dexametasona.
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Medicamento: erva Saiboku-To.
Efeito da interaciio: aumento e prolongamento do efeito de corticosteroides.

Medicamento: saquinavir.
Efeito da interacéo: reducdo da efetividade do saquinavir.

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

Medicamento: sorafenibe.
Efeito da intera¢do: diminui¢do da concentracdo de sorafenibe.

Medicamento: tretinoina.
Efeito da interacio: diminui¢do da eficacia da tretinoina.

Gravidade: menor
Medicamento: albendazol.
Efeito da interagao: aumento do risco dos efeitos adversos do albendazol.

Medicamentos: etinilestradiol, etonogestrel, mestranol, norelgestromina, noretisterona, norgestrel.
Efeito da interacio: prolongamento dos efeitos da dexametasona.

Medicamento: tuberculina.
Efeito da interagao: diminuicao da reatividade a tuberculina.

Interacoes relacionadas ao uso da fenilefrina:

Gravidade: maior

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

Efeitos da interacéo: hipertensdo, arritmia cardiaca e taquicardia.

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

Medicamento: midodrina.
Efeito da interacio: aumento do efeito pressor de midodrina.

Gravidade: moderada
Medicamento: guanetidina.
Efeitos da interacao: hipertensio e arritmia.

Medicamento: propranolol.
Efeito da interacio: aumento da pressao arterial.

Este medicamento pode causar doping.
Informe ao seu médico ou cirurgifio-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.

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

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solucdo amarela.
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 CRIANCAS.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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 ¢ removida e a ponta do frasco nebulizador ¢ inserida na narina (entrada do
nariz). Vocé deve, entdo, inspirar e ao mesmo tempo aplicar leve pressdo nas paredes do recipiente.

A dose recomendada para o adulto é de trés nebulizagdes em cada narina, de 3 em 3 horas. Obtida
resposta favoravel, reduz-se o nimero de aplicacdes a uma ou duas por dia, e finalmente suspende-se de
vez a medicagdo.

A durag8o do tratamento dependera da gravidade do quadro e da prescricdo 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.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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?
Siga sempre as orientacdes do médico que prescreveu esta medicacdo, de acordo com doses e horarios de
aplicacdo. Caso ocorra esquecimento de administracdo de dose ou impossibilidade de uso dela, ndo ha
necessidade de repor a dose esquecida ou mesmo duplicar a dose seguinte.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

O Decadron Nasal 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 formacao de ferida na mucosa
nasal. Reagdes alérgicas, broncoespasmo ou diminui¢do do calibre dos bronquios levando a chiado ao
respirar, desconforto respiratorio e lesdes de pele de origem alérgica, tosse, tontura, dor de cabega e
rouquiddo, perda temporaria e completa da sensibilidade e do movimento, perda do paladar, perda total
do olfato, ndusea, vomitos, secre¢do nasal, lacrimejamento e dor de estomago.

Incidéncia rara: candidiase nasal (presenga do fungo Candida albicans na cavidade nasal), candidiase
faringea, perfuracdo do septo nasal e aumento da pressdo ocular. Efeitos no organismo como um todo
incluindo supressao do eixo hipotalamo-pituitario adrenal determinando alteragdes da glandula 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.

O Decadron Nasal pode ser absorvido sistemicamente e levar a eventos adversos sistémicos, descritos a
seguir.

Reacoes desagradaveis que vocé pode ter ao usar a neomicina presente no Decadron Nasal

Reacées muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
dermatite de contato (inflamagdo da pele causada por uma substancia que entra em contato com o corpo).
A literatura cita ainda as seguintes reacdes adversas, sem frequéncia conhecidas: alergia, neurotoxicidade
(nocivo para os nervos), ototoxicidade (nocivo para os ouvidos), nefrotoxicidade (nocivo para os rins),
superinfecgdo (crescimento bacteriano aumentado), bloqueio neuromuscular e paralisia respiratoria (caso
vocé esteja em tratamento com anestésicos e agentes que promovam o bloqueio neuromuscular, como a
tubocurarina, succinilcolina, decametonio, ou se vocé recebeu volumes grandes de transfusdo de sangue
anticoagulado com citrato), colite (inflamacdo do intestino grosso), diarreia, sindrome de ma-absorcéo,
vomito.

Reacdes desagradaveis que vocé pode ter ao usar a dexametasona presente no Decadron Nasal:
Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
conjuntivite hemorragica (inflamagdo no olho com sangramento), aumento da pressdo intraocular (no
olho).

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): acne
(espinha), equimose (mancha roxa na pele), catarata (alteragdo no olho que prejudica a visao), hiperemia
conjuntival (olho avermelhado), hipertensdo ocular (pressdo alta dentro do olho), dor nos olhos,
deslocamento do vitreo (alteracao no olho).
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A literatura cita ainda as seguintes reagdes adversas, sem frequéncia conhecida: problemas no coragio
como contragdo prematura ventricular e bradicardia intermitente e prolongada (alteracdo do batimento do
coragdo), aumento significativo da espessura do septo principal e da parede posterior esquerda do corago
(alteragdes na estrutura do corago), mudanga isquémica no eletrocardiograma (alteragdes no coracio,
que sdo visualizadas em exames solicitados pelo seu médico), diminui¢do da funcdo cardica (diminuigao
da atividade do coragdo); retengdo de liquidos, pressdo alta, feridas em forma de acne (espinha), dermatite
(inflamacao da pele), eritema facial (coloragdo avermelhada no rosto devido a inflamagéo), hematomas na
pele (manchas escuras na pele), atrofia (redugdo da pele), prejudicar a cicatrizagdo de feridas, aumento de
suor, estrias, telangiectasia (dilatacdo dos vasos sanguineos), afinamento da pele, queimacdo da pele,
lipomatose (actimulo de gordura por baixo da pele), superinfeccdo da pele, sindrome de Cushing
iatrogénica (conjunto de doengas que aparecem caso vocé utilize dexametasona por muito tempo),
diminuicdo da taxa de crescimento, hiperglicemia (aumento da glicose, ou agucar, no sangue),
hipertireoidismo secundario (desordem que ocorre quando a glandula tireoide fabrica mais horménios do
que a necessidade do corpo), hipocalemia (concentracdo de potassio baixa no sangue); alteracdo lipidica,
como aumento do LDL (colesterol ruim), aumento do colesterol total e aumento dos niveis de
triglicérides (gorduras no sangue); porfiria (urina vermelho-arroxeada devido a presenca de algumas
substancias), hipercortisolismo secundario (desordem endécrina causada por niveis elevados de cortisol,
que ¢ um hormonio produzido pelo corpo, no sangue), ulcera duodenal e gastrointestinal (ferida em
qualquer orgdo do trato digestivo, esofago, intestino delgado e intestino grosso), candidiase
gastrointestinal (crescimento excessivo de um fungo no trato digestivo), pancreatite (inflamac¢do no
pancreas); alteracdes linfocitaria, monocitica e granulocitaria (alteragdes nos componentes do sangue);
hepatotoxicidade (nocivo ao figado), imunossupressdo, alteracdes musculoesqueléticas, como miopatia
(doenga do musculo), osteoporose, necrose asséptica do osso (lesdo no osso ndo provocada por infecgao)
e catabolismo muscular (diminui¢do da massa muscular), dor de cabega, euforia, depressao, insonia,
episodios de mania e alucinagdo, além de sintomas de transtorno obsessivo-compulsivo, danos ao nervo
optico, edema papilar (alteragdo no olho), glaucoma (aumento da pressdo dentro do olho), queimagao no
olho, esquizofrenia (desordem no cérebro), prurido vulvar (coceira na vagina), pneumonia, edema
pulmonar (acumulo de liquido no pulméo), tuberculose pulmonar, irritagdo da garganta, tosse e infec¢des
de laringe e faringe e asma bronquica.

Reacdes desagradaveis que vocé pode ter ao usar fenilefrina presente no Decadron Nasal
Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiposmia
(dificuldade de sentir cheiros).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
taquicardia, arritmia ventricular (alteracdo do ritmo normal do coragfo), infarto do miocardio (ataque do
coracdo), hemorragia subaracnoidal (ocorréncia de sangue no espago que existe entre o cranio € o
cérebro) e ruptura de aneurismas (dilatagdo anormal de uma artéria), dermatite de contato, pressio alta e
psicose (um tipo de doenga psiquiatrica).

A literatura cita ainda as seguintes reacdes adversas, sem frequéncia conhecida: cianose (pele azul-
arroxeada) e depressdo cardiaca (doenga que afeta o coracdo e altera o desempenho dele) em criangas,
disfuncdo ventricular esquerda (alteracdo da funcdo do coragdo), hipertensdo severa (pressdo alta),
arritmia cardiaca (problema na frequéncia do batimento cardiaco), parada cardiaca (do coragdo), edema
pulmonar (liquido no pulmao), palpitagdes, tontura, dispneia (falta de ar), leucocitose aguda (aumento no
nimero de glébulos brancos por volume de sangue circulante), hipersensibilidade tardia (alergia),
alucinagdes, nervosismo, insonia, ansiedade, dor facial, sintomas de depressao, conjuntivite, dor no olho,
oclusdo do angulo de visdo (problema que afeta a visdo), retragdo das palpebras, aumento da pressdo
intraocular (dentro do olho) transitoria (passageira), embolismo pulmonar (bloqueio subito de uma artéria
pulmonar) e irritagdo local com inchaco da mucosa nasal (dentro do nariz).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?

Os componentes desta medicagdo de uso tdpico podem ser absorvidos em suficientes quantidades para

produzir efeitos no organismo.

Superdosagem aguda: as reagdes adversas s@o pouco provaveis com a pequena quantidade de

corticosteroide contida em cada embalagem.

Superdosagem cronica: se sintomas de superdosagem cronica ocorrerem, o corticosteroide nasal deve ser

descontinuado lentamente.
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Sintomas de superdosagem cronica: lesoes acneiformes (parecida com espinhas), sindrome de Cushing
(doenca produzida por excesso de um hormoénio chamado cortisol), hiperglicemia (aumento do nivel de
acUcar no sangue) e alteragdes menstruais. Maior incidéncia: queimagdo, ressecamento ou outro sintoma

nasal, de carater moderado e passageiro. Menor incidéncia: espirros.

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.
III- DIZERES LEGAIS
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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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