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Solucéo nasal

IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Solucéo nasal 0,25 mg/mL: embalagem contendo frasco de 10 mL.
Solugéo nasal 0,5 mg/mL: embalagem contendo frasco de 10 mL.

USO NASAL

USO PEDIATRICO (DESFRIN Pediatrico)
USO ADULTO (DESFRIN Adulto)

COMPOSICAO:

DESFRIN Pediatrico

Cada mL (25 gotas) contém:

cloridrato de OXimMEtAZOIING. .........cveueiririeieiiiee e 0,25 mg (0,0100 mg/gota)
Veiculo: cloreto benzalconio, cloreto de sédio, edetato dissddico di-hidratado, hidréxido de sédio e dgua purificada.

DESFRIN Adulto

Cada mL contém:

cloridrato de oximetazolina 0,5 mg

Veiculo: cloreto benzalcdnio, cloreto de sodio, edetato dissédico di-hidratado, hidréxido de sddio e 4gua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
DESFRIN solugdo nasal esta indicado para o alivio sintoméatico da congestdo nasal e nasofaringea decorrentes do resfriado comum,
sinusite, febre ou outras alergias das vias aéreas superiores.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A atividade simpaticomimética do cloridrato de oximetazolina promove constricdo da rede arteriolar da mucosa nasal, produzindo
efeito descongestionante prolongado.

Ao reduzir a congestdo ao redor das Trompas de Eustaquio, DESFRIN solugdo nasal pode também ser (til no tratamento coadjuvante
da infeccédo do ouvido médio.

Também se recomenda para uso no consultério sob a forma de tamp&o nasal para facilitar o exame intranasal ou antes de cirurgia
nasal.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com:

- hipersensibilidade a qualquer um dos componentes de DESFRIN solucéo nasal.

- doenga cardiaca, hipertenséo, doengas da tireoide, diabete ou dificuldade em urinar devido a aumento do tamanho da glandula da
prostata, a menos que indicado pelo médico.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUQOES

Adverténcias

Né&o exceder a posologia recomendada e ndo usar por mais de trés dias, pois pode causar congestdo recorrente. O uso frequente ou
prolongado pode causar congestao recorrente ou piora.

Uso durante a gravidez e lactagédo

Visto que ndo ha estudos sobre o uso da oximetazolina durante a gravidez, ndo esté estabelecido se o uso da mesma pode acarretar
riscos durante a gravidez ou a lactagdo. Portanto, o medicamento sé devera ser utilizado se os beneficios potenciais para a mae
justificarem o risco potencial para o feto.

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

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS



Recomenda-se precaucéo no uso de DESFRIN em pacientes em tratamento com inibidores da monoaminoxidase. Ocorrendo absorgéo
sistémica significativa de oximetazolina concomitantemente ao uso de antidepressivos triciclicos, maprotilina ou inibidores da
monoaminoxidase (IMAQ), pode haver potencializagdo dos efeitos da oximetazolina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° a 30°C); proteger da luz.
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

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

Aspecto fisico (DESFRIN Pediatrico): liquido limpido, incolor.
Aspecto fisico (DESFRIN Adulto): liquido limpido, incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

DESFRIN Adulto deve ser administrado com a cabeca elevada. Durante a administracéo, inclina-se a cabeca suavemente para tras e se
inspira durante a compresséo do frasco.

DESFRIN Pediétrico deve ser administrado com a cabega da crianga para tras; pingue duas ou trés gotas de DESFRIN Pediétrico a
0,025% em cada narina, duas vezes ao dia, pela manha e a noite.

O uso do frasco por mais de uma pessoa pode propagar uma infecgéao.

Posologia

Para adultos e criangas com idade acima de 6 anos

DESFRIN Adulto solugéo a 0,05% - 2 ou 3 atomizagBes em cada narina, de 12 em 12 horas. Com a cabega elevada, coloque a ponta
do frasco em cada narina sem fecha-la completamente. Durante cada administracéo, o paciente deve inclinar a cabega suavemente para
tras e inspirar ativamente enquanto comprime o frasco.

Para criancas com idade entre 2 e 5 anos

Com a cabega da crianga voltada para tras, pingue duas ou trés gotas de DESFRIN Pediatrico, solucdo a 0,025% em cada narina, duas
vezes ao dia, pela manhd e a noite.

Para criancas com menos de 2 anos de idade

Usar somente quando indicado pelo médico.

9. REACOES ADVERSAS
DESFRIN solugéo nasal geralmente é bem tolerado; seus efeitos colaterais sdéo comumente leves e transitdrios, incluindo: queimagao,
ardéncia, espirros ou aumento da secre¢do nasal.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

No caso de ingestdo acidental, deve ser considerado algum método que evite a absorgdo. Néo existe antidoto especifico.

A superdose de DESFRIN Pediatrico, solugdo a 0,025% pode causar sedagdo em criangas, embora tal ocorréncia ndo tenha sido
relatada.

Também pode causar depresséo profunda do sistema nervoso central. Em caso de ingestdo acidental, procure assisténcia médica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP /VPS) relacionadas
10450 B 10450 — Inclusdo das
SIMILAR - SIMILAR — . ~ Solugéo nasal
Gerado no Notificacdo de Gerado no Notificacdo de informacGes VP 0,25 mg/mL
06/10/2014 momento do ' 06/10/2014 momento do G 06/10/2014 referente a X 9
S Alteracdo de . Alteragéo de x VPS 0,5 mg/mL
peticionamento peticionamento apresentacdo
Texto de Bula Texto de Bula ediatrica
— RDC 60/12 — RDC 60/12 P
10457 - 10457 —
SIMILAR — SIMILAR —
14/07/2014 | o0558519/14-8 | Inclusdo 14/07/2014 | 0558519/14-8 | Inclusdo 14/07/2014 | Vers&o inicial VP Solugdo nasal
Inicial de Inicial de VPS 0,5 mg/mL
Texto de Bula Texto de Bula
— RDC 60/12 — RDC 60/12




