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DECADRON nasaL

fosfato dissodico de
dexametasona

sulfato de neomicina
cloridrato de fenilefrina

Solugao nasal em frasco nebulizador com 20 ml

Obs.: A capacidade do frasco é maior, para que seja
possivel a formacéao de aerosol.

USO ADULTO

USO NASAL

Composicao completa:

Cada ml contém:

fosfato dissédico de dexametasona (equivalente a 0,5 mg
de dexametasona &cido fosforico) .................... 0,546 mg

cina)...
cloridrato de fenilefrina... ....5,0mg
Excipientes: cloreto de benzalconio, &lcool feniletilico,
creatinina, tiloxapol, citrato de sédio diidratado, cloreto
de sdédio e agua.

INFORMAGAO AO PACIENTE:

DECADRON NASAL contém uma associacdo de
medicamentos com ag&o antiinflamatéria, descongestio-
nante e antibacteriana para uso nasal, em afeccoes
alérgicas.

DECADRON NASAL, quando conservado em tempe-
ratura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao
abrigo da luz e umidade, apresenta um prazo de vali-
dade de 24 meses.

NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER O EFEITO
DESEJADO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou apdés o seu término. Informar ao
médico se estd amamentando.

Este medicamento deve ser usado como nebulizador,
para evitar dose excessiva. Assim o frasco ndo esta
cheio para que se possa formar o aerosol.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os
horérios, as doses e a duragédo do tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do
seu médico. Informe seu médico o aparecimento de
reacdes desagradaveis, tais como: tremor, palpitacéo,
taquicardia ou insonia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS

DECADRON NASAL estéa contra-indicado nos casos de
infeccdes por certos virus (herpes e varicela), em
infecgdes cronicas e agudas causadas por germes
resistentes a neomicina, infecgdes por fungos, tuber-
culose da pele e mucosas e hipersensibilidade a
qualquer componente deste produto.

A

145 mm

nas 22487 00(A) 02.05.07 16:14

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.
N&o deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagéo.
NAO TOME REMEDIO SEM A ORIENTAGCAO DE SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
INFORMACAO TECNICA:

DECADRON NASAL com neomicina contém um po-
tente corticosterdide (dexametasona), um agente
descongestionante amplamente utilizado (fenilefrina) e
um eficaz agente antibiético de uso tépico (neomicina),
para o tratamento de certos disturbios nasais. Este
produto é preparado especialmente para uso no con-
trole dos disturbios nasais alérgicos agudos e crénicos
(incluindo a polipose) e da rinite vasomotora. Também
pode ser util em outras formas agudas e cronicas de
rinite.

DECADRON NASAL ¢ aplicado localmente no nariz
para reduzir a inflamacéao, a congestao e a tumefagao
nasal. O fosfato dissddico de dexametasona, éster inor-
ganico da dexametasona, é acima de trés mil vezes
mais solivel em &gua a 25°C do que a hidrocortisona.
Este fato é importante ao escolher-se uma preparagéao
corticosterdide para uso nasal, porquanto a maior solu-
bilidade devera por em disponibilidade maior quantidade
de corticosterdide no local da aplicagdo.

A fenilefrina, potente agente simpaticomimético, incluido
na férmula, apresenta em virtude de sua atividade vaso-
constritora, efeito descongestionante rapido, quase
imediato, na mucosa nasal. Quando se aplica DECA-
DRON NASAL em uso tdépico no nariz, a agdo da
fenilefrina rapidamente constringe os capilares e contrai
a mucosa edemaciada, aliviando desta forma, eficaz-
mente, a congestdo nasal, promovendo drenagem mais
livre e respiragdo mais fécil. Como resultado da rapida
acdo descongestionante da fenilefrina, os outros
componentes da solu¢do nasal conseguem alcancar as
partes profundas das vias nasais, nelas exercendo seus
efeitos antiinflamatérios e antibacterianos.

A avaliagdo clinica da fenilefrina mostrou que os efeitos
colaterais indesejaveis, tais como tremor, palpitacéo,
taquicardia ou insdnia ocorrem raramente ou per-
manecem ausentes.

Com este agente tem-se observado efeito diminuto ou
nulo na motilidade ciliar; a camada protetora das vias
nasais nao é destruida, sendo virtualmente ausente o
entumescimento secundario.

Nos disturbios nasais, devido a infec¢gdo ou complicados
por infec¢do, o componente neomicina promove agao
contra organismos especificos a ela suscetiveis. O
sulfato de neomicina é considerado ativo, principalmente
contra organismos Gram-negativos, incluindo as exce-
¢bes Bacterdides sp e Pseudomonas aeruginosa que
sdo resisentes. Com excegao do Staphylococcus
aureus, organismos Gram-positivos sd@o comumente
resistentes.

Indicacées:

DECADRON NASAL esta indicado no tratamento local
adjuvante dos seguintes disturbios nasais, quando com-
plicados por infeccao causada por microrganismos sen-
siveis a neomicina: rinites alérgicas agudas e cronicas
(incluindo a febre do feno), rinite vasomotora e rinite
alérgica com pdlipos, e também pode ser util em outras
formas de rinite aguda e cronica.
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Contra-indicagdes:

DECADRON NASAL E CONTRA-INDICADO EM PACI-
ENTES QUE APRESENTEM HIPERSENSIBILIDADE A
QUAISQUER COMPONENTES DE SUA FORMULA;
INFECGOES FUNGICAS SISTEMICAS E VACINAS DE
VIRUS VIVO.

Precaucées e Adverténcias:

A DEXAMETASONA SO DEVE SER DADA COM
PLENO CONHECIMENTO DA ATIVIDADE CARACTE-
RISTICA DOS CORTICOSTEROIDES ADRENOCORTI-
CAIS E DAS DIFERENTES RESPOSTAS POR ELE
SUSCITADAS. PELO FATO DE, OS EFEITOS CORTI-
COSTEROIDES SISTEMICOS DA APLICAGAO TOPI-
CA SEREM DIMINUTOS, E IMPROVAVEL QUE OS
PACIENTES TRATADOS COM DECADRON NASAL NA
POSOLOGIA RECOMENDADA, APRESENTEM EFEI-
TOS HORMONAIS INDESEJAVEIS ASSOCIADOS
COM O TRATAMENTO CORTICOSTEROIDE ORAL E
PARENTERAL. CONTUDO, EXISTE A POSSIBILIDADE
DE ALGUM PACIENTE EM PARTICULAR SER
HIPERSENSIVEL AOS CORTICOSTEROIDES OU DE
ESTAR UTILIZANDO-OS ACIMA DA DOSE RECO-
MENDADA. NESTE CASO O PACIENTE DEVE SER
OBSERVADO QUANTO AOS EFEITOS HORMONAIS
ATRIBUIVEIS AOS CORTICOSTEROIDES ADRENO-
CORTICAIS. AS VANTAGENS DA TERAPIA TOPICA
COM CORTICOSTEROIDE ADRENOCORTICAL, DE-
VEM SER CUIDADOSAMENTE CONFRONTADAS
COM A POSSIBILIDADE DE EFEITOS DELETERIOS.
EM PACIENTES RECEBENDO GRANDES DOSES,
RECOMENDA-SE AVALIAGAO PERIODICA PARA EVI-
DENCIAR SUPRESSAO DO EIXO HIPOTALAMO-
PITUITARIO ADRENAL.

ALGUNS INDIVIDUOS (POUCOS) PODEM SER SEN-
SIVEIS A UM OU MAIS DOS COMPONENTES DESTE
PRODUTO. SE FOR OBSERVADA QUALQUER REA-
CAO INDICATIVA DE SENSIBILIDADE, SUSPENDA-SE
A ADMINISTRACAO. PODE DESENVOLVER-SE SEN-
SIBILIDADE A NEOMICINA, ESPECIALMENTE QUAN-
DO APLICADA A PELE ESCORIADA. RELATOS NA
LITERATURA MEDICA ATUAL INDICAM AUMENTO NA
PREVALENCIA DE PESSOAS SENSIVEIS A NEO-
MICINA. TEM SIDO RELATADAS OTOTOXICIDADE E
NEFROTOXICIDADE COM USO PROLONGADO OU
EXTENSO DE PREPARAGCOES TOPICAS COM NEO-
MICINA. )

AS PREPARACOES CORTICOSTEROIDES PODEM,
AS VEZES, MASCARAR OU INTENSIFICAR A INFEC-
CAO. PODE OCORRER PROLIFERACAO DE ORGA-
NISMOS NAO-SUSCETIVEIS A NEOMICINA. SE AS
INFECCOES NAO RESPONDEREM PRONTAMENTE,
DEVE-SE SUSPENDER ESTA PREPARAGCAO ATE
QUE A INFECCAO TENHA SIDO ADEQUADAMENTE
CONTROLADA POR OUTRAS MEDIDAS.

USO NA GRAVIDEZ: NAO HA ESTUDOS BEM CON-
TROLADOS EM MULHERES GRAVIDAS SOBRE
EFEITOS TERATOGENICOS DEVIDOS A APLICACAQO
TOPICA DE CORTICOSTEROIDES. DROGAS DESTA
CLASSE NAO DEVEM SER UTILIZADAS EXTENSI-
VAMENTE EM PACIENTES GRAVIDAS, EM GRANDES
QUANTIDADES, OU POR PERIODOS PROLONGA-
DOS.

NUTRIZES: NAO SE SABE SE A ADMINISTRAGAO
TOPICA DE CORTICOSTEROIDES PODE RESULTAR
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EM ABSORGAO SISTEMICA SUFICIENTE PARA PRO-
DUZIR QUANTIDADES DETECTAVEIS NO LEITE. DE-
VE-SE TER CAUTELA QUANDO SE ADMINISTRAR
CORTICOSTEROIDES TOPICOS EM NUTRIZES.
Interacdes medicamentosas:

Nao existem evidéncias suficientes que confirmem a
ocorréncia de interagbes clinicamente relevantes.
Reacdes adversas:

OS EFEITOS COLATERAIS QUE EVENTUALMENTE
OCORRAM, EM GERAL SAO REVERSIVEIS E DESA-
PARECEM AO SUSPENDER-SE O USO DE CORTI-
COSTEROIDE. ~
ABSORGCAO SISTEMICA, APOS EXPOSICAO A
GRANDES DOSES DE CORTICOSTEROIDE TOPICO
EM UMA GRANDE EXTENSAO DE SUPERFICIE, TEM
PRODUZIDO EM ALGUNS PACIENTES SUPRESSAO
REVERSIVEL DO EIXO HIPOTALAMO-PITUITARIO
ADRENAL (HPA), MANIFESTACOES DE SJ'NDROME
DE CUSHING, HIPERGLICEMIA E GLICOSURIA.

A LITERATURA MEDICA ATUAL INDICA UM AUMEN-
TO NA PREVALENCIA DE PESSOAS SENSIVEIS A
NEOMICINA. TEM SIDO RELATADAS OTOTOXICI-
DADE E NEFROTOXICIDADE COM USO PROLON-
GADO OU EXTENSO DE PREPARACOES TOPICAS
COM NEOMICINA.

Posologia:

O frasco nebulizador sé deve ser utilizado com a ponta
voltada para cima, de modo a evitar excesso posoldgico.
A tampa de rosca é removida e a ponta do frasco ne-
bulizador ¢ inserida na narina. O paciente deve, entéo,
inspirar e a0 mesmo tempo aplicar leve pressao nas
paredes do recipiente.

A dose recomendada para o adulto é de trés nebu-
lizagbes em cada narina, de 3 em 3 horas. Obtida
resposta favoravel, reduz-se o nimero de aplicagbes a
uma ou duas por dia, e finalmente suspende-se de vez
a medicacéo.

Conduta na superdosagem:

Corticosterdides de uso tépico podem ser absorvidos
em suficientes quantidades para produzir efeitos sis-
témicos (vide “Precaucgdes e Adverténcias”).

Pacientes idosos:

As mesmas orientagcdes dadas aos adultos devem ser
seguidas para os pacientes idosos, observando-se as
recomendagdes especificas para grupos de pacientes
descritos nos itens “Precaugbes e Adverténcias” e
“Contra-indicagdes”.

MS - 1.0573.0298

Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias
CRF-SP n® 9555

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91 - Industria Brasileira
numero do lote, data de fabricagao e prazo de validade:
vide embalagem externa
VENDA SOB i CAC
PRESCRICAO MEDICA 88 cooaide

N— atendimento
a clientes
0800 701 6900
cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)
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IMPRESSAO: PRETO



