RIN®
Pediatrico/12 HORAS Adulto
cloridrato de oximetazolina

Forma farmacéutica, via de administragdo e apresentagoes
Solucdo Nasal - A| lic%g.ﬁo nasal

AFRIN 12 HORAS Adulto solugao a 0,05% - Embalagem com 1
frasco vagorizadorcom 10 mL ou 30mL.

AFRIN PEDIATRICO solucdo a 0,025% - Embalagem contendo 1
frasco conta-gotas com 20mL.

USO PEDIATRICO E ADULTO

Composigao:

Cada mL de AFRIN 12 HORAS Adulto contém 0,5 mg (0,05%) de
cloridrato de oximetazolina.

Excipientes: cloreto de benzalconio, fosfato de sodio monobdsico,
edetato dissédico, Empilenuglicol e dgua purificada.

Cada mL de AFRIN Pediatrico contém 0,25mg (0,025%) de
cloridrato de oximetazolina.

Excipientes. cloreto de benzalcdnio, fosfato de sédio monobésico,
edetato dissodico, propilenoglicol e agua purificada.

INFORMAGOES AQ PACIENTE

Como este medicamento funciona?

0 principio ativo de Afrin faz com que os vasos que estao dilatados
no interior do nariz (causando congestdo), se contraiam e produzam
um efeito descongestionante prolongado. AFRIN 12 HORAS Adulto e
Pediatrico tem efeito rapido, quase imediato.

Por %Je este medicamento foi indicado?

AFRIN 12 HORAS Adulto e Pedidtrico estd indicado para o alivio das
congestoes nasal e nasofaringea decorrentes do resfriado comum,
sinusite e processos alérgicos das vias agreas superiores.

Quando no devo usar esie medicamento?
Conira-indicagdes

\océ ndo deve utilizar este produto se tiver hipersensibilidade
a qualquer um dos componentes de AFRIN 12 HORAS Adulto
e Pediatrico solugdo nasal. Nao use este produto se voce tiver
doenca cardiaca, hipertensao (pressdo alta), doencas da
tiredide, diabete ou dificuldade em urinar devido a aumento
do tamanho da prostata, a menos que indicado pelo médico.

Adverténcia e Precaugoes

Nao exceder a posologia recomendada e ndo usar por mais
de trés dias, pois pode causar congestao recorrente. 0 uso
freqiiente ou prolongado pode causar congestdo recorrente
ou piora. Para evitar ingestdo acidental, guardar longe do
alcance das criangas.

 Uso durante a gravidez € a lactacdo

Visto que ndo ha estudos sobre o uso da oximetazolina durante :

a gravidez, ndo estd estabelecido se o uso da mesma pode
acarretar riscos durante a gravidez ou a lactagdo. Portanto, 0
medicamento s0 devera ser utilizado se os bengficios
potenciais para a mae justificarem o risco potencial para o feto.

Principais interagdes medicamentosas.
Recomenda-se precauco no uso de AFRIN 12 HORAS Adulto e

[

Pedidtrico em pacientes em tratamento com inibidores da
monoaminoxidase. Ocorrendo absorcdo sistémica significativa de
oximetazolina concomitantemente ao uso de antidepressivos
triciclicos, maprotilina ou inibidores da monoaminoxidase (IMAQG),
pode haver potencializagdo dos efeitos da oximetazolina.

AFRIN 12 HORAS Adulto é contra-indicado na faixa etdria abaixo
de 6 anos. AFRIN PEDIATRICO & contra-indicado na faixa etaria
abaixo de 2 anos. Informe ao médico ou cirurgido-dentista o
aparecimento de reacdes indesejaveis. 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 saide.

Como devo usar este medicamento?

AFRIN 12 HORAS Adulto é uma solucdo limpida, incolor, livre de
particulas estranhas. AFRIN Pedidtrico é uma solucao limpida,
incolor, livre de particulas estranhas. O uso do frasco por mais de
ufma pessoa pode propagar uma infecgao.

Posologia

No exceder a dose recomendada e ndo usar por mais de trés dias.
Para adultos e criancas com idade acima de 6 anos:

AFRIN 12 HORAS Adulto solugdo a 0,05% - 2 ou 3 atomizacGes em
cada narina, de 12 em 12 horas. Com a cabega elevada, cologue a
ponta do frasco em cada narina sem fechd-la completamente.
Durante cada administragdo, o paciente deve inclinar a cabega
suavemente para trds e inspirar ativamente enquanto comprime o
frasco.

Para criangas com idade entre 2 e 5 anos:

Cada mL de AFRIN Pedidtrico corresponde a 25 gotas.

Com a cabeca da crianga voltada para tras, pingue duas ou trés gotas
de AFRIN Pediatrico, solugdo a 0,025% em cada narina, duas vezes
ao dia, pela manhd e a noite.

Para criangas com menos de 2 anos de idade:

Usar somente guando indicado pelo médico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hord-
rios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao interrompa o tra-
tamento sem o conhecimento do seu médico, para os medica-
mentos vendidos sob prescricao médica. Nao use o medicamento
com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar? A
Informe seu médico sobre o aparecimento de reagOes desagradaveis
como: queimagao, ardéncia, espirros ou aumento da secregdo nasal.

0 que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma so vez?

No caso de ingestdo acidental, deve ser considerado algum método
que evite a absorcdo. Ndo existe antidoto especffico. Em caso de
ingestdo acidental, procure assisténcia médica. A superdosagem de
AFRIN Pediatrico, solugdo a 0,025% pode causar sedagdo em
criangas, embora tal ocorréncia nao tenha sido relatada. Tambem
pode causar depressdo profunda do sistema nervoso central. Em
caso de ingestdo acidental, procure assisténcia medica.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). O prazo de
validade de AFRIN encontra-se gravado em sua embalagem externa.
Em caso de vencimento, nao utilize o produto.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

INFORMAGOES TECNICAS A0S PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracterislicas farmacoldgicas
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A atividade simpaticomimética do cloridrato de oximetazolina
promove constri¢do da rede arteriolar da mucosa nasal, produzindo
efeito descongestionante prolongado. Ao reduzir a congestdo ao
redor das trompas de Eustdquio, AFRIN 12 HORAS Adulto e
Pediatrico solugao nasal pode também ser Util no tratamento
coadjuvante da infecgao do ouvido médio. Também se recomenda
para uso no consultorio sob a forma de tampdo nasal para facilitar o
exame intranasal ou antes de cirurgia nasal.

Indicacoes

AFRIN 12 HORAS Adulto e Pediatrico solucao nasal estd indicado
para o alivio sintomatico da congestao nasal e nasofaringea decor-
rentes do resfriado comum, sinusite, febre ou outras alergias das
vias aéreas superiores.

Contra-indicacoes

Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes de
AFRIN 12 HORAS Adulto e Pediatrico solugao nasal constitui
uma contra-indicagdo a seu uso. Nao use este produto se
vocé tiver doenga cardiaca, hipertensao, doengas da tiredide,
diabete ou dificuldade em urinar devido a aumento do

tamanho da glandula da prostata, a menos que indicado pelo
médico.

Modo de usar

AFRIN 12 HORAS Adulto deve ser administrado com a cabeca
elevada. Durante a administragdo, inclina-se a cabeca suavemente
para trés e se inspira du rante a compressao do frasco.

AFRIN Peditrico deve ser administrado com a cabega da crianca
para trés; pingue duas ou trés gotas de AFRIN Pediatrico a 0,025%
em cada narina, duas vezes ao dia, pela manha e a noite. O uso do

frasco por mais de uma pessoa pode propagar uma infeccao.
Posologia

Para adultos e criancas com idade acima de 6 anos:

AFRIN 12 HORAS Adulto solucdo a 0,05% - 2 ou 3 atomizacoes 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 administragdo, o paciente deve inclinar a cabeca suave-
mente para tras e inspirar ativamente enquanto comprime o frasco.

Para criangas com idade entre 2 e 5 anos:

CadamL de AFRIN Peditrico corresponde a 25 gotas.

Com a cabega da crianca vo ltada para tras, pingue duas ou trés gotas
de AFRIN Pediatrico, soluco a 0,025% em cada narina, duas vezes
a0 dia, pelamanha e & noite.

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

Adveriéncias

Nzo exceder a posologia recomendada e ndo usar por mais
de trés dias, pois pode causar congestao recorrente. 0 uso
fregiiente ou prolongado pode causar congestao recorrente
ou piora.

Uso durante a gravidez e lactagao

Visto que ndo ha estudos sobre 0 USO da oximetazolina
durante a gravidez, nao esta estabelecido se 0 uso da mesma
pode acarretar riscos durante @ gravidez ou a lactacdo.
Portanto, 0 medicamento s devera ser utilizado se 0s
beneficios potenciais para a mae justificarem o risco potencial
para o feto.

Nao gxceder a p_nsnlugia recomendada e ndo usar por mais
de trés dias, pois pode causar congestao recorrente. O uso
freqiiente ou prolongado pode causar congestdo recorrente

ou piora.

Interacdes medicamentosas

Recomenda-se precaucao no uso de AFRIN 12 HORAS Adulto €
Pediatrico em pacientes em tratamento com inibidores da mono-
aminoxidase. Ocarrendo absorgdo sistémica significativa de oxime-
tazolina concomitantemente ao uso de antidepressivos triciclicos,
maprotilina ou inibidores da monoaminoxidase (IMAQ), pode haver

potencializagio dos efeitos da oximetazolina.

HeaFﬁes adversas a medicamentos
AFR

N 12 HORAS Adulto e Pedidtrico solugao nasal geral-

mente & bem tolerado; seus efeitos colaterais sao comumen-

te leves e transitorios, incluindo: queimagao, ardéncia, espir-

ros ou aumento da secrecdo nasal.

Superdose

No caso de ingestdo acidental, deve ser considerado algum método
que evite a absorgao. Nio existe antidoto especifico. A superdo-
sagem de AFRIN Pediétrico, solugdo a 0,025% pode causar sedacdo

em criancas, embora tal ocorréncia nao tenna sido relatada. Também
pode causar depressdo profunda do sistema nervoso central. Em

caso deingestdo acidental, procure assisténcia médica.

Armazenagem 3
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
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