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 mepiramimkexpantenol

APRESENTACOES

Solucéo nasal

cloridrato de nafazolina 1,0 mg/ml + maleato deinggnina 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 deinggnina 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 Nafazolina ..........c..eeueiii e 1,0 mg
Mmaleato de MEPIFAMING .........ueiiiiiiiii e eieieee e e e eee e e e e e e s e eeeeeeas 0,2 mg

(o231 C= T 0 T= T g1 (=] o Lo PR 5,0 mg
Excipientes: cloreto de sédio, cloreto de benzat;@detato dissddico di-hidratado e agua purificad

Cada ml da solucao nasal pediatrica contém:

cloridrato de NAfazoling ..........cccuuviiiiameec e e e e 0,5 mg
Maleato de MEPIFAMING ........uuiiiiiiiiie e cerreee e e e e e e e e e e e s s e e e e e e e s e e ennnnaeeeeees 0,2 mg
Lo [N C= T 7= T a1 (=1 o | SRR 5,0 mg

Excipientes: cloreto de sodio, cloreto de benzat;@detato dissédico di-hidratado e agua purificad
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Naridrin® contem trés componentes basicos. O dexpantenadgaaotavel resisténcia da mucosa nasal
aos processos infecciosos e inflamatdrios. O dlatédde nafazolina é um vasoconstritor, cujo
mecanismo de acéo é estimular os receptores akaégicos da musculatura lisa vascular, resultando
na constricao das arteriolas dilatadas dentro dmsaucausando a reducao do fluxo sangiiineo dafarea.
mepiramina e um anti-histaminico, o qual impede&aasodilatadora da histamina e ndo provoca
reac6es locais ou gerais; € uma das substanciasathais quando de seu uso tépico nas mucosas.nasai
Naridrin® possui tempo de agao rapido, cerca déatsegundos a um minuto apds contato com a
mucosa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

Este medicamento é contra-indicado para menoré&8 deos.

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

Nao é recomendado o uso prolongado do medicamssriente sob acompanhamento e prescricao
médica.

Para evitar a propagacéo de infeccbes o mesmafdeshlaridrin® néo deve ser utilizado por mais de
uma pessoa.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por muhgnd&vidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Interacdo Medicamento — Medicamento
O uso concomitante de Naridrin® com inibidores da®/(exemplo: furazolidona, lenezolida,
moclobemida) pode ocorrer risco de crise hipenengrave.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se wsté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seuanédide ser perigoso para a sua saude.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdayluz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: eimbalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade venGidarde-o em sua embalagem original.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamenrgo.dlaesteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéudigosaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcaase&dancas.

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, epgeabtar com a cabeca suavemente inclinada para tr
uma vez ao dia ou conforme prescricdo médica.

Adultos: Nebulizacdo Nasal

Realizar 1 a 2 nebuliza¢cdes em cada narina, den12ehoras ou segundo orientacdo médica.

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

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

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando saraprerarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Na&o interrompa o tratamento sem o conheciment@dargdico.

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

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entremtstiver préximo o horario da dose seguintes salt
dose esquecida e continue o tratamento confornseniiee Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Naridrin® pode provocar, sonoléncia, sensacdo de resse@dsentucosa nasal, sensacéo de pontada,
de queimadura, espirro, rinorréia (saida de sesneel nariz), perda do olfato.

Em caso de uso prolongado, pode produzir rinitéfiat.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou fan#ico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atdivéeu 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 ocorreacdtedo pulso, dilatacao das pupilas, hipertensao,
transpiracao, palidez.

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

DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n°® 1.0235.0145

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF - SP n° 19.710

EMS S/A

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, $(n?,08
Chécara Assay — Hortolandia - SP - CEP 13186-901
CNPJ: 57.507.378/0003-65

IndUstria Brasileira

Telefone do SAC: 0800 191914

Venda sob prescricdo médica
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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
NA — Incluséo Inicial 24/07/2013 24/07/2013 eletrdnica apenas
de para

Texto de Bula

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