Naridrin®

cloridrato de nafazolina + maleato de mepiramimexpantenol
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 “expantenol

APRESENTACOES

Solucéo nasal

cloridrato de nafazolina 1,0 mg/ml + maleato deim@enina 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 deinanina 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 solucéo nasal adulto contém:
cloridrato de nafazolina ..............c.c...ce.
maleato de mepiramina .
dexapantenol ..................
Excipientes: cloreto de sddio, cloreto de benzad;ddetato dissédico di-hidratado e dgua purificad

Cada ml da solucéo nasal pediatrica contém:
cloridrato de nafazolina
maleato de mepiramina
dexapantenol ..................

Excipientes: cloreto de sddio, cloreto de benzadrd@detato dissédico di-hidratado e dgua purificad

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?

Naridrin® € indicado como vasoconstritor destinado ao tratdonda congestio nasal de origem alérgica oumaftaria, nas
rinites e rinofaringites. Também indicado paraatatmento auxiliar da congestao nasal provocadgr®s e resfriados.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Cloridrato de nafazolina € uma amina simpatomiraédierivada da imidazolina que é estrutural e faologicamente relacionada
com oximetazolina, tetrahidrozolina e xilometazali€loridrato de nafazolina € um p6 branco, inodonstalino tendo um gosto
amargo e é muito soltvel em agua e em éalcool.

O Mepiramina é um anti-histaminico também denonarpidlamina, derivado da etilenodiamina, que age gompeticdo com a
histamina pelos receptores H 1 das células efetBsis grupo de anti-histaminicos tem nitrogéniposicdo X. Os derivados do
etilenodiamina tém efeitos relativamente fracogsesa@SNC, no entanto, a sonoléncia pode ocorreglgams pacientes. Os efeitos
adversos gastrointestinais sdo comuns com este drugnti-histaminicos.

O dexpantenol, é rapidamente transformado nasasékrh 4cido pantoténico. Este Gltimo é um compendatcoenzima A,
elemento essencial que, além de ser fator de agfilocupa uma posicdo-chave no metabolismo celdlacido pantoténico é
indispensavel ao bom desenvolvimento do metaboldosdecidos epiteliais da pele e das mucosas

Naridrin® possui tempo de acao rapido, cerca déatsegundos a um minuto ap6s contato com a mucosa.

3. CONTRA-INDICACOES

Naridrin® é contra-indicado a pacientes portadores de fripgidismo ou hipertenséo e aos pacientes comdapsibilidade aos
componentes da formula.

Naridrin® também é contra-indicado ap6s a hipofisectomies&sfenoidal ou apds cirurgias oronasais em quesoerposicdo da
dura-mater.

Este medicamento é contra-indicado para menor&é daos.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
N&o é recomendado o uso prolongado do medicansart@nte sob acompanhamento e prescricdo médica.
Para evitar a propagacéo de infecg6es o mesmafdedtaridrin® néo deve ser utilizado por mais de uma pessoa.

Categoria de risco C: Nao foram realizados estesiosanimais e nem em mulheres gravidas; ou entdestasos em animais
revelaram risco, mas nédo existem estudos dispanigalizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mutgnd@vidas sem orientagdo médica ou do cirurgiftisia.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigiclos ou operar maquinas, pois sua habilidadéerec@ podem estar
prejudicadas.

5. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante de Naridrin® com inibidores da®/(exemplo: furazolidona, lenezolida, moclobemigagle ocorrer risco de
crise hipertensiva grave.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotigluz e manter em lugar seco.
O prazo de validade déaridrin® é de 36 meses a partir da data de fabricagao



Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: efnbalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade ven@igarde-o em sua embalagem original.

Naridrin® adulto e infantil apresentam-se como liquido iacdimpido, inodoro, isento de particulas e materstranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcaasedancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Naridrin® deve ser administrado via nasal.

Pediéatrico (criangas a partir de 10 anos)

Pingar 1 a 2 gotas em cada narina da crianga, eu® estar com a cabega suavemente inclinada @arautna vez ao dia ou
conforme prescricdo médica.

Adultos: Nebulizagdo Nasal

Realizar 1 a 2 nebulizagdes em cada narina, den12énhoras ou segundo orientacdo médica.

A nebulizagdo deve ser feita com a cabega suavermaiinada para tras e o paciente deve inspirandp comprimir o frasco.
Em caso de ingestéo acidental, principalmente gangas, procure imediatamente um centro de iragsic.

8. REACOES ADVERSAS

Naridrin® pode provocar sonoléncia, sensacéo seeocamento da mucosa nasal, sensacéo de pontegizinadura, espirro,
rinorréia, perda do olfato.

Em caso de uso prolongado, pode produzir rinitefiag:.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisten Notificagdes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA, dsponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

9. Superdose
Em caso de doses excessivas, poderéo ocorreacgitedo pulso, dilatacdo das pupilas, hipertensfitspira¢éo, palidez.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.
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Historico de alteracéo para a bula

Ndmero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
(10458) — NOVO no texto _deruIa.
~ - Submissao
NA — Inclusao Inicial eletrénica apenas
de 24/07/2013 24/07/2013 para P

Texto de Bula

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