NARIDRIN®
cloridrato de nafazolina + maleato de mepiramina + dexpantenol
EMS S/A
Solucao
1,0 mg/mL + 0,2 mg/mL + 5,0 mg/mL
0,5 mg/mL + 0,2 mg/mL + 5,0 mg/mL




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NARIDRIN®
cloridrato de nafazolina + maleato de mepiramina + dexpantenol

APRESENTACOES
Solugdo de 1,0 mg/mL + 0,2 mg/mL + 5,0 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco de 10, 15 ou 30 ml.
Solugdo de 0,5 mg/mL + 0,2 mg/mL + 5,0 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco de 15 ml.

USO NASAL
USO ADULTO (NARIDRIN® 12 HORAS)
PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS (NARIDRIN® PEDIATRICO)

COMPOSICAO

Cada mL da solugao adulto contém:

cloridrato de NATAZOLING ........cceevvieieiiicieiie ettt et ese e s seebe s beesaesseeseentesseenseeseensens 1,0 mg
MAlEato A€ MEPITAIMIING .....eouiiiiiitieie ittt ettt ettt e st et e sttt e e et e e neesbeeseesbeebeebe s tesbeeneenseenaeaseeaens 0,2 mg
AEXAPANTEINION ...ttt et b et h e st et e s et e e at et e ehe s eeateebeeneenteeaeeneeeaeene 5,0 mg
VEICULO™ (18, teureeuientieet et st et e e et et e e ste st este st e et e st estessesssessesseessessaesseeseessansesssensesseesseeseenseseeseensesnnenne srens 1 mL

*cloreto de sodio, cloreto de benzalconio, edetato dissddico diidratado e dgua purificada.

Cada mL da solugdo pediatrica contém:

cloridrato de NATAZOLING ......c.ccveiuiiiieiiieieieeieeee ettt ettt ettt este e e e beete e beeseessens seeseeseensesssensensnens 0,5 mg
MAlEato A€ MEPITAIMIING .....eouiiiitieiiitie ettt et sttt e st e et e st e s e tees 2 eseeneeeteeneeneeeneensesmeensenseensaeeneeeens 0,2 mg
AEXAPANTEIION ...ttt ettt et e e bt et s bt e st et e e s et e e st e et eaeen eenteeneeneenteeneeaeeeenene 5,0 mg
VEICULO™ (LS.t euteetieiiiettieitete et et et et e st et e st e ettesbeeteesbeesesseesbesseessessaesseeseessessesseessesseessesaas sessesseeseensaensensenns 1 mL

*cloreto de sodio, cloreto de benzalconio, edetato dissddico diidratado e dgua purificada.
II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?

NARIDRIN® ¢ indicado como vasoconstritor destinado ao tratamento da congestdo nasal de origem alérgica
ou inflamatdria, nas rinites e rinofaringites. Também indicado para o tratamento auxiliar da congestdo nasal
provocada por gripes e resfriados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NARIDRIN® contém trés componentes basicos. O dexpantenol provoca notavel resisténcia da mucosa nasal
aos processos infecciosos e inflamatdrios. O cloridrato de nafazolina é um vasoconstritor, cujo mecanismo de
acdo ¢ estimular os receptores alfa-adrenérgicos da musculatura lisa vascular, resultando na constri¢do das
arteriolas dilatadas dentro da mucosa causando a redugéo do fluxo sanguineo da area. A mepiramina e um anti-
histaminico, o qual impede a agdo vasodilatadora da histamina e ndo provoca reagdes locais ou gerais; ¢ uma
das substancias mais ativas quando de seu uso topico nas mucosas nasais.

NARIDRIN® possui tempo de a¢do rapido, cerca de trinta segundos a um minuto apds contato com a mucosa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NARIDRIN® ¢ contraindicado a pacientes portadores de hipertireoidismo ou hipertensdo e aos pacientes com
hipersensibilidade aos componentes da férmula.

NARIDRIN® também ¢ contraindicado ap6s a hipofisectomia transesfenoidal ou ap6s cirurgias oronasais em
que ocorra exposi¢do da dura-mater.

Este medicamento é contraindicado para menores de 10 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Nao ¢é recomendado o uso prolongado do medicamento, somente sob acompanhamento e prescrigdo médica.
Para evitar a propagagdo de infecgdes 0 mesmo frasco de NARIDRIN® ndo deve ser utilizado por mais de
uma pessoa.

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

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite humano e pode causar
reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentacao do bebé.




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 satde.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento: Naridrin® adulto ¢ 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 (criangas a partir de 10 anos)

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

Adultos: Nebulizagao Nasal

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

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

Em caso de ingestdo acidental, principalmente por criangas, procure imediatamente um centro de intoxicagao.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo 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. Néo utilize o dobro da dose para compensar uma dose
esquecida.

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

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

NARIDRIN® pode provocar, sonoléncia, sensagio de ressecamento da mucosa nasal, sensagdo de pontada, de
queimadura, espirro, rinorréia (saida de secrecdo pelo nariz) e perda do olfato. Em caso de uso prolongado,
pode produzir rinite atréfica.

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. 0 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, hipertensao,

transpiragdo e 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.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de bula verses Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgio (VP/VPS) P ¢
Solu¢do nasal de 1,0 mg/ml + 0,2
VP +
(10438) ~-NOVO - Inclusio Inicial fosco e 10,15 ¢ 30 ml o sougte
24/07/2013 | 0600042/13-8 | Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A neusao el de ’ ¢
Texto de Bula Texto de Bula nasal 0,5 mg/ml + 0,2 mg/ml + 5,0
4 VPS mg/ml embalagens com frasco de 15
ml
10451-
MEDICAMENTO Solu¢do nasal de 1,0 mg/ml + 0,2
N Nf(_)VO~ } q mg/ml + 5,0 mg/ml Embalagens com
11/042021 | 1382077/21-0 | | ofificagao de N/A N/A N/A N/A | 8.REACOESADVERSAS | ypg | frasco de 10, 15 ¢ 30 ml e solugdo
Alteragdo de Texto nasal 0,5 mg/ml + 0,2 mg/ml + 5,0
de .Bula - mg/ml embalagens com frasco de 15
publicagdo no ml
Bulario RDC 60/12
APRESENTACOES
5. ONDE, COMO E POR
10451 - QUANTO TEMPO VP
MEDICAMENTO POSSO GUARDAR ESTE Solugdo nasal de 1,0 mg/ml + 0,2
NOVO - MEDICAMENTO? mg/ml + 5,0 mg/ml. Embalagens
15/05/2025 | 0658220/25-0 Not1ﬁ~cagao de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS com f:rasco de 10,15e30mle
Alteracao de Texto solu¢do nasal 0,5 mg/ml + 0,2 mg/ml
df- Bul~a — 6. CUIDADOS DE ZGSi(; rrnn%/ml embalagens com frasco
publicagdo no ARMAZENAMENTO
Bulario RDC 60/12 DO MEDICAMENTO VPS
DIZERES LEGAIS




10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notifica¢do de
Alteragao de Texto
de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE

MEDICAMENTQ? VP
I1I - DIZERES LEGAIS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES VPS

IIT - DIZERES LEGAIS

Solugdo de 1,0 mg/mL + 0,2 mg/mL +
5,0 mg/mL. Embalagem contendo 1
frasco de 10, 15 ou 30 ml.

Solug¢do de 0,5 mg/mL + 0,2 mg/mL +
5,0 mg/mL. Embalagens contendo 1
frasco de 15 ml.




