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NARIX ADULTO

cloridrato de nafazolina
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
SOLUCAO NASAL

0,5 MG/ML
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Narix
cloridrato de nafazolina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACOES
Solucéo nasal 0,5 mg/mL: embalagem contendo fresep30 mL

USO NASAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) contém:

cloridrato de nafazolina ....................... 0,5 mg

Excipientes *g.S.p.iv.ccoeeveiiiiiiiieieeee v L ML

* cloreto de sodio, cloreto de benzalcénio, fosfdgesddio monobasico, fosfato de sédio dibasicgua @urificada.

Cada mL de Narix corresponde a 30 gotas e cont&m@,de cloridrato de nafazolina e cada gota déexNantém
0,017 mg de cloridrato de nafazolina.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Narix apresenta como principio ativo cloridrat® mafazolina o qual € um descongestionante nasakadocal
(mucosa do nariz), com um rapido inicio de acdcos@sstritora (aproximadamente 10 minutos) e conitoefe
prolongado (entre 2 a 6 horas).

E indicado no tratamento da congestdo nasal (a@sirmasal) para o alivio dos sintomas em resfriagoadros
alérgicos nasais, rinites e rinossinusites.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O Narix de uso adulto é aplicado diretamente naeparterna do nariz, com um rapido inicio
(aproximadamente 10 minutos depois da aplicac@ojreefeito prolongado (entre 2 a 6 horas).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Narix de uso adulto é contraindicado em pacienten hipersensibilidade (alergia) conhecida a ques dos
componentes da férmula. Nao utilizar em inalacaariXNde uso adulto ndo deve ser aplicado em pasectm
glaucoma.

Este medicamento é contraindicado para menores d& Anos.

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

Narix de uso adulto deve ser utilizado com cuideniopacientes com problemas cardiacos e hipertiseoid(excesso
de funcionamento da tireoide)abetes mellitus e hipertrofia prostatica (aumento da prostata).

Utilize o medicamento conforme a prescrigdo médica.

Na&o utilize o produto seguidamente por longos plerso

O frasco ndo deve ser utilizado por mais de umagaesom a finalidade de diminuir o risco de conteatéio e
transmisséo do processo infeccioso, quando houver.
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Narix de uso adulto destina-se apenas ao uso top&al.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Interacdes medicamentosas:

Recomenda-se precau¢do no uso do produto nos fesciem tratamento com inibidores da monoaminoxidaseo,
por exemplo, os medicamentos antidepressivoslices; que podem potencializar os efeitos de eBwagessodrica da
nafazolina.

Observacdo: Embora estas reacdes ndo sejam espedé nafazolina, a possibilidade de interacaccae@ntosa
deve ser considerada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar Narix em temperatura ambiente (entre £530°C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Solucéo incolor, limpida, com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeaele esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pingar 2 a 4 gotas em cada narina, 4 a 6 vezeigsao d

A dose maxima diaria ndo devera ultrapassar 4&gota

O intervalo de tempo entre as administragfes née sker menor do que 3 horas.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento de acordo com a prescrica@eéd
Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Pode ocorrer irritacdo local passageira (queimam@i@ncia, espirros). Ja foram descritas ocorrémiganiusea (enjoo)
e cefaleia (dor de cabeca). Pacientes diabétiadsmder o valor da glicose no sangue aumentadoocaso crénico da
nafazolina.

Pacientes que fazem uso da nafazolina podem semt§acdo de sonoléncia ou moleza, diminuicdo dpetatura,
fadiga, cansaco e dor de cabeca.

A utilizacdo de nafazolina topica nasal pode proensensacdo de queimacdo e dor no nariz, além pigosse
escorrimento nasal.

O uso crbénico do Narix de uso adulto pode apresemiggestdo nasal por efeito rebote (condigdo @ndaspenséo
repentina de um tratamento, provoca o retornomorsia) e seu uso prolongado pode levar a rinitdgastentosa.

O Narix de uso adulto deve ser usado com cautelpagmmentes idosos portadores de doencga cardiaee, gnaluindo
arritmia cardiaca e hipertenséo arterial, poisso@io sistémica (absor¢éo para o sangue) da hafpode agravar
essas condigdes.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nos casos de superdosagem com Narix de uso agalilem ocorrer arritmias cardiacas, cefaleia, nduse@mitos,
diminuicdo do batimento cardiaco, hipotensdo (quedahipertensédo (aumento) da pressdo arteriabréripia nasal
(vermelhiddo do revestimento interno do nariz) eréssdo do sistema nervoso central. Recomendasserar o
servico médico o mais rapido possivel, para obgévae medicacdo apropriada conforme a gravidadquddro
clinico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Emsc de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se &oc
precisar de mais orientagdes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0024

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra

CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8dG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98
Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
Inddstria Brasileira

Logo do SAC
0800 704 46 4WWW.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/ notificacdao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ~ Apresentacdes
E dient dient E dient dient - Itens de Versoes laci g
xpediente expediente xpediente | expediente aprovacgao bula (VP/VPS) relacionadas
29/06/2015 _— 10457- _— _— _— _— . Para qué este VP/VPS 0,5 MG/ML CT FR
SIMILAR - medicamento é PLAS OP GOT X 30
Inclusao indicado? ML
Inicial de -Como este
Texto de Bula medicamento
funciona?
- RDC 60/12 .Quando néo

devo usar este
medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando
eu me esquecer
de usar este
medicamento?
. Quais os
males que este
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medicamento
pode me
causar?

. 0 que fazer se
alguém usar
uma
quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicagbes
. Resultados de
eficacia

Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicagdes
. Adverténcias
e precaugdes
. Interagdes
medicamentosa
s
. Cuidados de
armazenament
o do
medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagles
adversas
. Superdose

55/06/2015 — 10756 = — — . . . Identificacdo VP/VPS 0,5 MG/ML CT FR
SIMILAR PLAS OP GOT X 30
ML

- Notificagdo
de
Alteragdo de
Texto de Bula
para
adequacao
a
intercambialida
de
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