CUIDADOS DE CONSERVACAO:

Conserve o produto na embalagem original, em temperatura
ambiente (15 a 30°C), protegido da luz. Os comprimidos
também devem ser mantidos protegidos da umidade.

PRAZO DE VALIDADE:
24 meses a partir da data de fabricagao (vide cartucho). Nao use
medicamentos com o prazo de validade vencido.

GRAVIDEZ E LACTACAO:

NASALIV é contra-indicado nos 3 primeiros meses de gravidez
e apos este periodo, devera ser administrado apenas em caso
de necessidade, sob controle médico. Informe seu médico a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu
término. Informe ao médico se estd amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagao médica.

CUIDADOS DE ADMINISTRA@AO:
Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientagao médica.

REACOES ADVERSAS:

Informe seu médico o aparecimento de reagoes desagradaveis,
como: nervosismo, tremores, palpitagbes, dor de cabeca,
sintomas gastrintestinais como nausea, vomito e dor abdominal,
hipotermia. Dependendo da sensibilidade individual do
paciente, leve sonoléncia podera ocorrer apés a 12 dose; por
este motivo recomenda-se aos pacientes especial cuidado ao
executarem trabalhos mecanicos que requeiram atengao até
que sua reagao seja determinada. Informe seu médico sobre o
aparecimento de qualquer reacao inesperada.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS
SUBSTANCIAS:

Deve ser usado com cautela em pacientes que fazem uso
regular de alcool e barbittricos, devido ao risco de sobrecarga
metabdlica ou possivel agravamento de um comprometimento
hepdtico ja existente.

Nao deve ser utilizado concomitantemente com barbitdricos,
antidepressivos triciclicos e carbamazepina devido ao aumento
do risco de hepatotoxicidade.

Nao deve ser utilizado concomitantemente com antidepressivos
inibidores da MAO ou outras drogas de efeito hipertensor pelo
risco de hipertensao.

Em caso de superdose, procure imediatamente um médico
ou um centro de intoxicagdo. O suporte médico imediato é
fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais e

sintomas de intoxicagao nao estiverem presentes.

CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES:

O produto ndo deve ser usado por pacientes com
hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Pacientes com problemas cardiacos, pressao alta, diabetes,
problemas de tireéide e problemas hepaticos deverao estar sob
supervisao médica para usar NASALIV.

Deve ser usado com cautela em pacientes com fungao renal
ou hepatica comprometida. Embora existam poucos relatos
de disfuncao hepatica nas doses habituais de paracetamol, é
aconselhavel monitoramento da fungao hepatica nos casos de
uso prolongado.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Atencgao diabéticos: a solugao oral contém agucar.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Nao deve ser utilizado durante os 3 primeiros meses de
gravidez.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou
operar maquinas, pois sua habilidade e atengao podem estar
prejudicadas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

i} INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS:

NASALIV é uma associagao de um componente analgésico e
antitérmico, o paracetamol, um descongestionante nasal, o
cloridrato de fenilefrina e um anti-histaminico, o maleato de
carbinoxamina.

- paracetamol: o mecanismo de agdo do paracetamol na
analgesia ndo esta completamente determinado, podendo
exercer sua agdo inibindo a sintese de prostaglandinas no sistema
nervoso central e bloqueando a geragao de impulso doloroso
a nivel periférico. A acao periférica pode também ser devido a
inibicdo da sintese de prostaglandinas ou a inibicao da sintese
ou da agao de outras substancias que sensibilizam receptores
ante estimulos mecanicos ou quimicos. O paracetamol pode
atuar predominantemente no SNC.

O mecanismo da agdo antipirética do paracetamol é através
da agao no centro hipotalamico (centro de regulagao da
temperatura corporal), produzindo vasodilatacao periférica,
aumentando o fluxo sangiineo direto na pele, causando
transpiracao e conseqtiente diminuicao da temperatura. Esta
acao central provavelmente envolve inibicao da sintese da
prostaglandina no hipotalamo.

A absorgao do paracetamol apds administracao oral é rapida
e quase completa. Pode ser menor se ingerido com alimentos
ricos em carboidratos.

Aproximadamente de 90% a 95% da dose se metaboliza
no figado, principalmente por conjugagao com écido
glicuronico, sulfirico e cisteina. O metabdlito intermediario
é hepatotoxico.

A meia-vida é de 1 a 4 horas, ndo varia em situagoes de
insuficiéncia renal, mas pode aumentar em alguns tipos de
doengas hepaticas, sobredosagem, nos pacientes idosos e
neonatos, pode ser um pouco maior em criangas. No leite
materno é de 1,35 a 3,5 horas.

O tempo até a concentragdo méaxima é de 1/2 hora a 2 horas.
O tempo para atingir o efeito maximo é de 1 a 3 horas, com
duracao da acao de 3 a 4 horas.

A eliminacao é hepatica, seguida de excrecao renal dos
metabdlitos, principalmente, conjugados 3% da dose pode ser
excretada sem ocorrer metabolizagao.

- cloridrato de fenilefrina: a fenilefrina é uma amina
simpatomimética de agao direta, embora atue também de
forma indireta mediante a liberagao de norepinefrina dos locais
de armazenamento. Como vasopressor, atua sobre os receptores
alfa-adrenérgicos para produzir vasoconstricao, que aumenta
a resisténcia periférica, ou seja, proporciona uma constrigao
das arteriolas dilatadas dentro da mucosa e reducao do fluxo
sangiiineo da drea edematosa ingurgitada. Apés administragao
oral, a vasoconstricao na mucosa nasal pode aliviar a congestao
nasal. Em doses terapéuticas, a droga causa pouco ou nenhum
estimulo no sistema nervoso central.

- maleato de carbinoxamina: a carbinoxamina atua por
antagonismo competitivo da histamina, através do bloqueio
de seus receptores H,, interferindo com a agao da histamina
principalmente nos capilares que irrigam mucosas e nervos
sensoriais das areas nasal e adjacentes. A carbinoxamina é
capaz de interferir com certas agoes inibidoras das secregoes
da acetilcolina do nariz, boca e faringe, freqiientemente
provocando depressao do sistema nervoso central.

A carbinoxamina possui efeitos leves anticolinérgicos e sedativos.
A meia-vida sérica da carbinoxamina é estimada em 10 a 20
horas e sua excrecao é renal.

INDICACOES:
Analgésico e antitérmico. E indicado nos processos que envolvem
as vias aéreas superiores como descongestionante nasal.

CONTRA-INDICACOES:

NASALIV é contra-indicado nos 3 primeiros meses de
gravidez e ap6s este periodo devera ser administrado
apenas em caso de necessidade, sob controle
médico.

NASALIV é contra-indicado a pacientes com glaucoma
de angulo estreito.

NASALIV nao deve ser administrado em pacientes
com hipersensibilidade conhecida aos componentes
da férmula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Gerais: pacientes com problemas cardiacos, pressao
alta, asma, diabetes, problemas de tire6ide e problemas
hepaticos deverdo estar sob supervisio médica para
fazer uso de NASALIV. Deve ser administrado com
cautela em pacientes com funcao renal ou hepética
comprometida. Embora existam poucos relatos de
disfuncao hepatica nas doses habituais de paracetamol,
é aconselhdvel monitoramento da funcao hepética nos
casos de uso prolongado. Nao use outro produto que
contenha paracetamol em sua formulagao devido ao
risco de toxicidade hepética.

Atencao diabéticos: a solugao oral contém actcar.
Gravidez: NASALIV é contra-indicado nos 3 primeiros
meses de gravidez e ap6s este periodo, devera ser
administrado apenas em caso de necessidade, sob
controle médico. Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica.

Amamentacao: informe ao médico se esta
amamentando.

Pediatria: NASALIV solucdo oral nao deve ser
administrado a criancas menores de 2 anos. NASALIV
comprimido ndo deve ser administrado a criangas
menores de 12 anos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Devido a acdo de potencializagao de anticoagulantes
cumarinicos, nao deve ser usado concomitantemente a esses
medicamentos. Deve ser usado com cautela em pacientes
que fazem uso regular de élcool, barbittricos, antidepressivos
triciclicos e carbamazepina devido ao risco de sobrecarga
metabdlica ou possivel agravamento de comprometimento
hepdtico ja existente.

Devido ao risco de crise hipertensiva, nao deve ser usado
concomitantemente a medicamentos que elevam a pressao
arterial.

INTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS:

Os resultados do teste da funcao hepadtica utilizando a
bentiromida ficam invalidados com o uso do paracetamol
simultaneamente ao procedimento do teste. O paracetamol
deve ser descontinuado 3 dias antes da realizacao do exame.

Na determinagao do acido drico sérico, o paracetamol pode
produzir valores falsamente aumentados, quando for utilizado
o método do tungstato.



Pode interferir nos resultados da dosagem de glicemia quando
determinada pelo método glicose-oxidase.

Pode produzir valores falsamente positivos na determinagao
qualitativa do acido 5-hidroxilindolacético, quando utilizado o
reagente nitrozonaftol.

Pode ocorrer alteragoes nas concentragoes séricas da bilirrubina,
acetato desidrogenase, protrombina e nas transaminases.

Na determinacao do acido drico sérico, o paracetamol pode
produzir valores falsamente aumentados, quando for utilizado
0 método do tungstato.

Pode interferir nos resultados da dosagem de glicemia quando
determinada pelo método glicose-oxidase.

Pode produzir valores falsamente positivos na determinagao
qualitativa do acido 5-hidroxilindolacético, quando utilizado o
reagente nitrozonaftol.

Pode ocorrer alteragdes nas concentragoes séricas da bilirrubina,
acetato desidrogenase, protrombina e nas transaminases.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS:

Raramente observam-se reacdes de hipersensibilidade,
no entanto, se isto ocorrer, deve-se interromper a
administracao da droga. Também foram mencionados
outros efeitos adversos como nausea, vomito, dor
abdominal, hipotermia, palpitacao, palidez. Sob uso
prolongado podem surgir discrasias sangiiineas.
A literatura a respeito do paracetamol relata casos
de trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitose,
anemia hemolitica e metahemoglobinemia, ja
tendo sido relatados casos de aplasia medular. O
uso prolongado pode causar necrose papilar renal.
Reacdes cutianeas tém sido relatadas e incluem
principalmente eritema e urticaria. Dependendo da
sensibilidade individual do paciente, leve sonoléncia
podera ocorrer apdés a 12 dose; por este motivo
recomenda-se aos pacientes especial cuidado ao
executarem trabalhos mecanicos que requeiram
atencao até que sua reagao seja determinada. Podem
ocorrer também nervosismo e tremores devido a
fenilefrina.

POSOLOGIA:

Comprimido:

Adultos e criangas maiores de 12 anos: tomar um comprimido
amarelo e um laranja, a0 mesmo tempo, a cada 8 horas.

Solucao oral:
Peso | ml/dose
12 kg 3 ml
14 kg 3,5 ml
16 kg 4 ml
18 kg 4,5 ml
20 kg 5ml
22kg | 55ml
24 kg 6 ml
26 kg 6,5 ml
28 kg 7 ml
30kg [ 7,5ml

NASALIV solugao oral destina-se a uso em pacientes com idade
acima de 2 anos. Utilize a tabela acima para determinar a dose
correta em pacientes pedidtricos. Administrar a dose indicada
a cada 6 horas. Nao exceder 4 doses em 24 horas.

Nao deve ser administrado a criancas menores de 2 anos, mesmo
se 0 peso estiver contemplado na tabela acima.

Adultos e criangas com peso corpéreo acima de 30 kg: 1 copo
dosador (10 ml) a cada 6 horas.

SUPERDOSAGEM:

Nos casos de ingestao excessiva de paracetamol, a partir de 7,5
g ou 150 mg/kg, o paciente deve ser monitorizado até que o
médico esteja certo de nao haver hepatotoxicidade.

Os sinais iniciais de superdose incluem: vémitos, nduseas,
dor no quadrante superior do abdémen, palidez cutanea. As
evidéncias clinicas e laboratoriais da hepatotoxicidade podem
nao ser aparentes até 24 a 48 horas apds a ingestdo, portanto,
recomenda-se que o paciente fique em observacao durante
esse perfodo.

O tratamento deve ser iniciado o mais rapido possivel: o
estobmago deve ser esvaziado até 1 hora apés a ingestao através
da aspiragao géstrica e lavagem. Recomenda-se também a
administracao de carvao ativado, pois paracetamol é bem
absorvido.

A estimativa da quantidade ingerida, principalmente se
fornecida pelo paciente, ndo é um dado confidvel. Portanto,
a determinagao da concentragao sérica de paracetamol deve
ser obtida o mais rapido possivel, mas nao antes de 4 horas
apos a ingestao.

Determinagao da funcao hepética deve ser obtida inicialmente
e a seguir a cada 24 horas durante 3 dias. O antidoto
n-acetilcisteina, deve ser administrado com urgéncia e dentro
das primeiras 16 horas apds a ingestao para se obter bons
resultados. O seguinte esquema pode ser utilizado, usando
n-acetilcisteina injetavel: dose inicial de 150 mg/kg de peso,
intravenosa por 15 minutos, seguida de infusao de 50 mg/kg
de peso em 500 ml de dextrose 5% por 4 horas e a seguir, 100

mg/kg de peso em 1 litro de dextrose 5% nas proximas 16 horas
(totalizando 300 mg/kg de peso em 20 horas).

Os principais sinais de superdosagem relacionados a fenilefrina
sao aumento da pressao arterial, taquicardia, tremores e arritmias
cardiacas. O paciente deve receber suporte cardiovascular e
tratamento sintomatico.

PACIENTES IDOSOS:

A fenilefrina pode causar aumento pronunciado da pressao
arterial em pacientes idosos, deve-se ter cuidado quando da
administragao de NASALIV em pacientes idosos.

_ SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR.
NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.

Nimero do lote, data da fabricagao e data da validade:
vide cartucho
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NASALIV

paracetamol + cloridrato de fenilefrina
+ maleato de carbinoxamina

'//l urido quimica

Comprimido/Solucao oral

FARMAGEUTICANACIONAL S/A

{l IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Comprimido: display com 50 blisteres contendo 4 comprimidos
cada.

Solugao oral: frasco contendo 60 ml.

COMPOSICAO:

Comprimido

USO ADULTO E PEDIATRICO (criancas maiores de 12
anos)

Cada comprimido amarelo contém:

paracetamol ............ccooviiiiiiiii 400 mg
cloridrato de fenilefrina ... 20 mg
Excipientes: amido, povidona, celulose microcristalina, 6xido
de ferro amarelo, acido estedrico.

Cada comprimido laranja contém:

paracetamol ... . 400 mg
maleato de carbinoxamina 4 mg
Excipientes: amido, povidona, celulose microcristalina, corante
amarelo creptsculo, 4cido estedrico.

Solucao oral )

USO ADULTO E PEDIATRICO (criancas maiores de 2 anos)
Cada 1 ml de solucao oral contém:
paracetamol ...........ccocoiiiiiiiiiiii
cloridrato de fenilefrina .. ..Tmg
maleato de carbinoxamina ..04mg
Veiculo: macrogol, metilparabeno, propilparabeno,
propilenoglicol, glicerol, sacarina sédica, ciclamato de sédio,
glicose, corante vermelho 40, aroma de cereja, acido latico e
agua purificada.

... 40 mg

ul INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO:

NASALIV é constituido por uma associagao cujo componente
basico é o paracetamol, estando indicado nos processos das
vias aéreas superiores nos quais a dor e a febre fazem parte
do quadro.



