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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
NEOSORO
cloridrato de nafazolina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA
APRESENTACAO

Solucgéo gotas.

Embalagem contendo 1 frasco com 30mL.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: NASAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas)* da solu¢éo gotas contém:

cloridrato de NAfAZOIING ...........uuiiiiiiieieec e ee e e e e st e e e eeeeeeessaanrrr e e e reaaaeeeeeeaanns 0,5mg
1YL (o U0 o < o USSR imL

(cloreto de benzalcbnio, cloreto de sédio e agua).
*Cada gota contém 0,017mg de cloridrato de nafaaoli
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Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICACOES
NEOSORO tem acdo como descongestionante nasal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A lavagem ou irrigacdo da cavidade nasal com solsgéina (fisiol6gica) promove uma limpeza mucacili
através da lubrificac@o da cavidade nasal removendaterial cristalizado.

Esta pratica € amplamente utilizada por adultasa@gas, sendo considerada eficaz e segura.

Dessa forma, a irrigacdo nasal com solucdo fisicdd@ considerada um tratamento simples que afisia
sintomas de congestdo nasal de uma variedade etacéits associadas a sinusite, rinossinusite glts
nasais.

Em estudo realizado com 40 pacientes, demonstrauseeapds a instilacdo nasal de nafazolina a 0,025%
houve, apés 10 minutos, diminuicdo da espessuraut@sa de septo e concha nasal inferior em 17,8% 2
(p<0,001) e 25 +/- 2,6% (p<0,001) e diminuicdo eéafysao de septo e concha nasal inferior em 33,3%%
(p<0,001), sendo as variacdes de estereometriadamdiravés de sequéncias B-mode de dopplersséiapgra
variacdes de perfusdo aferidas por estuddeeance de LDF e Xenon, e fluxo sanguineo avaliado atraleés
pD-sonografia.

Outro estudo também utilizando a dopplerssonogeaBamode na avaliacdo de 10 pacientes apds ghlizde
nafazolina nasal demonstrou diminuicdo da congaefanucosas de concha nasal inferior e septo ewasal

a 43% e 4 a 27%, respectivamente.

Estudo realizado com 108 voluntarios saudaveisgrgrupos com 12 adultos em cada) utilizando 6 efifiers
vasoconstritores nasais da classe dos imidazodiniciorealizado objetivando avaliar a duracdo da&oae
potencial descongestionante através da medida édlioa do lGmen nasal realizado através de ringanetr
acustica. O efeito descongestionante das prepaégdelativamente uniforme com aproximadamenti &b
efeito maximo obtido apds 20 minutos, e efeito mexobtido em 40 minutos, com aumento médio de velum
do lumen nasal de 20%. Em contraste, a duracacdte \ariou entre as diferentes preparacdes: indanaz
0,118%, nafazolina 0,02 e tetryzolina 0,1% naoréirreefeito apds 4 horas.

Oximetazolina 0,05% e 0,01%, xylometazolina 0,0286%,1% e tramazolina 0,1264% apresentaram efeito
razoavel apos 4 horas, enquanto sé a oximetazZdfo e 0,01% apresentou efeito descongestionanv@vel
apos 8 horas. Um efeito rebote associado a hiparssativa foi observado apds 8 horas nos agentesirtie
duracéo (indanazolina, nafazolina, tetryzolinaagenizolina). Todos os derivados imidazolinicos tiveefeitos
estatisticamente significativos quando comparadadaeto de sédio a 0,9%.

O cloreto de benzalcénio, excipiente utilizado caranservante na composi¢cdo do medicamento, é areptam
utilizado em solucdo nasal. Uma recente revisaditdiatura validou diversos estudos para determsear
produtos de aplicacdo intranasal de cloreto deadedzio sdo seguros para o epitélio nasal ou seegxam
algum sintoma da rinite medicamentosa. A revisddl8leestudos da literatura demonstra que o cloreto d
benzalcénio ndo é nocivo ou prejudicial para oéipinasal nem exacerba os sintomas da rinite mpaintosa.
Dessa forma, produtos que contenham cloreto dealx@mio parecem ser seguros e bem tolerados para
tratamentos de uso tépico nasal agudo ou de loragmp

A nafazolina é eficaz também quando utilizada calescongestionante nasal no alivio dos sintomasida g
comum, alergias em geral e sinusite. Apresenta tegapéutica também no tratamento para combateragées
alérgicas promovidas pela exposi¢éo ao pélen.

Papsin B., McTavish A. Saline nasal irrigation.rit¢e as an adjunct treatment. Canadian Family iBlays- Le
Médecin de famille canadien. VOL 49: FEBRUARY - FENER 2003.

TASMAN AJ, et al. The septal mucosa decongests wibhazoline: a study of mucosal dynamics with
sonography. Am J Rhinol,13:411-417; 1999.

TASMAN AJ. [Power Doppler and B-mode sonographyas$al mucosa.] HNO, 46(4):332-8; 1998. (Abstract)
HOCHBAN W, ALTHOFFH, ZIEGLER A. Nasal descongestiomith imidazoline derivatives: acoustic
rhinometry measurements. Eur J Clin Pharmacol,-33;7.999.

MARPLE B., ROLAND P., BENNINGER M. Safety review bknzalkonium chloride used as a preservative in
intranasal solutions: An overview of conflictingtdaand opinions. Otolaryngology—Head and Neck Swyrge
January, 2004.

MICROMEDEX., palavra chave : naphazoline http://wihemsonhc.com/hcs/librarian/ND [ Jan 2010]

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
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Propriedades farmacodinamicas e farmacocinéticas) cloridrato de nafazolina é classificado comavdeio
imidazolinico, simpatomimético, descongestionamian acdo agonista ajfadrenérgica. A nafazolina age
sobre os receptores adrenérgicos da mucosa, seto efdbre os receptores beta-adrenérgicos, gerando
constricdo do leito vascular nasal, com consequimitacdo do fluxo sanguineo, reduzindo o edema e
obstrucao, resultando no alivio da congestao nasalervacdo da mucosa nasal ja apresenta, sohicGasd
normais, tbnus predominantemente simpatico, contoef@soconstritor na vascularizacdo da mucosae Ess
efeito é potencializado com a utilizacdo da nafazolO inicio de acdo da nafazolina apds instilatisal é de

10 minutos, com duracdo de acdo de 2 a 6 horasaApme existir alguma absorcdo do medicamento, quer
através da mucosa nasal, quer da porcao deglutielaé cpbsorvida por via digestiva, a maior parteagcio
farmacoldgica se limita ao plexo vascular supefidas fossas nasais.

4. CONTRAINDICACOES

NEOSORO é contraindicado em pacientes com hipdlskaade conhecida a quaisquer dos componentes da
formula. E contraindicado seu uso em inaloterapia.

O uso da nafazolina é contraindicado em pacient@s glaucoma de angulo agudo e hipersensibilidade a
agentes adrenérgicos.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

NEOSORO néao deve ser administrado concomitantensenteantidepressivos triciclicos.

Nao deve ser administrado em menores de 12 anos.

NEOSORO deve ser utilizado com cautela em paciestdes problemas cardiovasculares e hipertireoidismo,
diabetes mellitus, hipertrofia prostatica e pacientes que apresefitete reacdo a agentes simpatomiméticos,
evidenciada por sinais de insénia ou vertigem.

Este medicamento ndo deve ser utilizado ininteamphte por longos periodos.

O frasco nao deve ser utilizado por mais de umagaesom a finalidade de diminuir o risco de contegéo e
transmissao do processo infeccioso.

NEOSORO destina-se ao uso topico nasal, sendoaguditado seu uso em inaloterapia.

Categoria de risco na gravidez: COs estudos em animais ndo demonstraram risdp rigda também ndo ha
estudos controlados em mulheres gravidas; ou epsdestudos em animais revelaram riscos, mas quiorem
confirmados em estudos controlados em mulheresdgyv

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Este medicamento deve ser usado com cautela erenpaxiidosos portadores de doenca cardiaca grave,
incluindo arritmia cardiaca e hipertensdo artenmlis a absorcdo sistémica (absorcdo para o samigue)
nafazolina pode agravar essas condicdes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Recomenda-se precaucdo no uso do produto nos fescem tratamento com inibidores da monoaminoxidase
O uso concomitante de NEOSORO com antidepressgigdslitos pode levar a uma potencializacao dogasfe
pressoricos da nafazolina.

O uso concomitante com levalbuterol pode poterz@albs efeitos cardiovasculares da nafazolina.

Observacdo: Embora estas reacdes ndo sejam especifa nafazolina, a possibilidade de interacéo
medicamentosa deve ser considerada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz.

Validade: 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Neosoro apresenta-se como liquido limpido, incelsento de particulas em suspenséo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
NEOSORO destina-se ao uso topico nasal.
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Gotejar 2 a 4 gotas em cada narina, 4 a 6 vezémao

A dose maxima diaria ndo devera ultrapassar 4&gota

O intervalo de tempo entre as administracdes née sler menor do que 3 horas.

A duracdo do tratamento dependerd da gravidadeuddrg e da prescricdo médica. Recomenda-se que
NEOROSO nao seja utilizado por longos periodosjosak indicado pelo profissional de saide e sob sua
supervisao.

9. REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer irritacao local passageira (queimag@&ncia, espirros). Ja foram descritas ocorréri@anausea

e cefaleia. Pacientes diabéticos podem ter o daglicemia elevado com o uso crénico da nafazolina

O uso cronico do NEOSORO pode apresentar congestsal por efeito rebote e seu uso prolongado pode
acarretar rinite medicamentosa.

A literatura cita as seguintes reacdes adversasfreguéncia conhecida:

Reacbes cardiovascularesmedicamentos contendo nafazolina devem ser usamoscuidado por pacientes
idosos com doenca cardiovascular grave, incluindtmaas e hipertensédo, uma vez que a absorca®nssd
pode exacerbar estas condicoes.

Reacbes enddcrinas/metabdlicagoi relatado na literatura que em pacientes coipedés, particularmente os
que apresentam desenvolvimento de cetoacidosetid@ba absorcdo sistémica de nafazolina pode pmra
quadro de hiperglicemia.

Reac0es respiratériasE relatado que o uso de nafazolina pode promovenggdo nasal, dor nasal, espirro e
aumento da descarga nasal.

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

10. SUPERDOSE

Nos casos de superdosagem com NEOSORO, podem roamitmias cardiacas, cefaleia, nduseas e vomitos,
bradicardia, hipotensdo ou hipertensédo, hiperemsalre depressao do sistema nervoso central. Radarse
procurar o servico médico o mais rapido possivakapobservacdo e medicacdo apropriada conforme a
gravidade do quadro clinico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0127
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE EMBALAGEM
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Registrado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - M6édulo 01-B - DAIA - Anapoti§&O - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Andpolis -G CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de alteracdo da bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo gue altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR -
e Notificag&o de ~
Notificac&o de Alteracéo de Texto | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
20/07/2015 Alteracdo de Texto dg 20/07/2015 de Bula para 20/07/2015 Adic&o da frase sobre intercambialidade, segurjdo VP/IVPS Solugéo gotas
Bula para Adequagéo d b RDC n° 58/2014.
a Intercambialidade Adequagdo a
Intercambialidade
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