AFRIN

AFRIN®
Pediatrico/12 HORAS Adulto
Solugdo Nasal
cloridrato de oximetazolina

FORMAS FARMACEUTICAS/APRESENTACOES
USO ADULTO E PEDIATRICO
Aplicacdo nasal.

AFRIN 12 HORAS Adulto - solucéo a 0,05% - frasco vaporizador com 10 ml ou 30ml.
AFRIN Pediatrico - solugdo a 0,025% - frasco conta-gotas com 20ml.

Cada ml de AFRIN 12 HORAS Adulto contém 0,5 mg (0,05%) de cloridrato de oximetazolina.
Componentes inativos: cloreto de benzalconio, fosfato de sédio monobasico, edetato dissédico,
propilenoglicol e agua purificada.

Cada ml de AFRIN Pediatrico contém 0,25mg (0,025%) de cloridrato de oximetazolina.
Componentes inativos: cloreto de benzalcénio, fosfato de s6dio monobasico, edetato dissédico,
propilenoglicol e agua purificada.

INFORMACAO AO PACIENTE

AFRIN 12 HORAS Adulto e Pediatrico esta indicado para o alivio da congestdo nasal e
nasofaringea decorrentes do resfriado comum, sinusite e processos alérgicos das via aéreas
superiores.

Conservar em temperatura ambiente, entre 2° e 30°C.

O prazo de validade de AFRIN 12 HORAS Adulto é de 24 meses e o de AFRIN Pediatrico é de 36
meses e encontra-se gravado na embalagem externa. Em caso de vencimento, inutilize o
produto.

AFRIN 12 HORAS Adulto e Pediatrico tem efeito rapido, quase imediato.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s seu término.
AFRIN 12 HORAS Adulto deve ser administrado com a cabe¢a elevada. Durante a
administracdo, inclina-se a cabeca suavemente para tras e inspira-se durante a compressao do

frasco.

AFRIN Pediatrico deve ser administrado com a cabeca da crianga para tras; pingue duas ou trés
gotas de AFRIN Pediatrico a 0,025% em cada narina, duas vezes ao dia, pela manhé e a noite.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis como: queimacdo, ardéncia,
espirros ou aumento da secrec¢do nasal.

N&o exceder a dose recomendada e ndo usar por mais de trés dias.

AFRIN 12 HORAS Adulto solucéo nasal a 0,05% néo é recomendado para criangas com menos
de seis anos de idade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

B-afrinsolnasal15C.doc 1



AFRIN
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMETO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.
INFORMAGAO TECNICA

A atividade simpaticomimética do cloridrato de oximetazolina promove constricdo da rede
arteriolar da mucosa nasal, produzindo efeito descongestionante prolongado.

Ao reduzir a congestdo ao redor das trompas de Eustaquio, AFRIN 12 HORAS Adulto e
Pediatrico solu¢do nasal pode também ser atil no tratamento coadjuvante da infec¢do do
ouvido médio.

Também se recomenda para uso no consultério sob a forma de tampéao nasal para facilitar o
exame intranasal ou antes de cirurgia nasal.

INDICACOES

AFRIN 12 HORAS Adulto e Pediatrico solugdo nasal esta indicado para o alivio sintomético da

congestdo nasal e nasofaringea decorrentes do resfriado comum, sinusite, febre ou outras
alergias do trato respiratério superior.

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade a qualquer dos componentes de AFRIN 12 HORAS Adulto e
Pediatrico solugdo nasal constitui uma contra-indicacdo para seu uso. Nao use
este produto se vocé tiver doenga cardiaca, hipertensdo (pressao alta), doengas
da tiredide, diabetes ou dificuldade em urinar devido a aumento do tamanho da
glandula da proéstata, a menos que indicado pelo médico.

PRECAUCOES

Nao exceder a posologia recomendada e ndo usar por mais de trés dias, pois
pode causar congestao recorrente. O uso freqiiente ou prolongado pode causar
congestao recorrente ou piora.

AFRIN 12 HORAS Adulto solucdo a 0,05% n&o € recomendado para uso em
criangas com menos de seis anos de idade.

O uso do frasco por mais de uma pessoa pode propagar uma infeccao.

Para evitar ingestdo acidental, guardar longe do alcance das criancgas.

Uso durante a gravidez e lactacao

Visto que néo estudos sobre o uso de oximetazolina durante a gravidez, néo
esta estabelecido se 0 uso de oximetazolina pode acarretar riscos durante a

gravidez ou lactacdo. Portanto, o medicamento s6 devera ser utilizado se os
beneficios potenciais para a méae justificarem o risco potencial para o feto.

Interacdo Medicamentosa
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AFRIN

Recomenda-se precaucdo no uso de AFRIN 12 HORAS Adulto e Pediatrico em pacientes em
tratamento com inibidores da monoaminoxidase. Ocorrendo absorc¢éo sistémica significativa de
oximetazolina concomitantemente ao uso de antidepressivos triciclicos, maprotilina ou
inibidores da monoaminoxidase (IMAO), potencializacdo dos efeitos da oximetazolina podem
ocorrer.

REACOES ADVERSAS

AFRIN 12 HORAS Adulto e Pediatrico solucdo nasal é geralmente bem tolerado;
seus efeitos colaterais sdo comumente leves e transitorios, incluindo:
gueimacao, ardéncia, espirros ou aumento da secre¢do nasal.

POSOLOGIA

Para adultos e criangcas com idade acima de 6 anos:

AFRIN 12 HORAS Adulto solucdo a 0,05% - 2 ou 3 atomizacBes em cada narina, de 12 em 12
horas. Com a cabeca elevada, coloque a ponta do frasco em cada narina sem fecha-la
completamente. Durante cada administracdo, o paciente deve inclinar a cabeca suavemente
para tras e inspirar ativamente enquanto comprime o frasco.

Para criancas com idade entre 2 e 5 anos:
Com a cabeca da crianca voltada para o lado, pingue duas ou trés gotas de AFRIN Pediatrico,
solucdo a 0,025% em cada narina, duas vezes ao dia, pela manhd e a noite.

Para criancas com menos de 2 anos de idade:
Usar somente quando indicado pelo médico.

SUPERDOSAGEM

No caso de ingestdo acidental, algum método que evite a absorcédo deve ser considerado. Nao
existe antidoto especifico.

A superdosagem de AFRIN Pediatrico, solucdo a 0,025% pode causar sedacdo em criangas,
embora tal ocorréncia ndo tenha sido relatada. Pode causar também depressdo profunda do
sistema nervoso central. Em caso de ingestdo acidental, procure assisténcia médica.

MS 1.0093.0004
Farm. Resp.: Lucia Lago Hammes - CRF-RJ 2804

MANTECORP INDUSTRIA QUiMICA E FARMACEUTICA LTDA

Estrada dos Bandeirantes, 3091 - Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.060.740/0001-72 - IndUstria Brasileira

Distribuido por: SCHERING-PLOUGH PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

® Marca Registrada
Fabricado sob autorizacdo da Schering Corporation, EUA, proprietéaria da marca.

Pl 15/Aug//01
Central de Atendimento 08007702477

O numero do lote, a data de fabricacdo e o término do prazo de validade encontram-se na
embalagem externa deste produto.
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