NITRILENO®
nitrofural + cloridrato de nafazolina
0,2 mg/mL + 1,0 mg/mL
Solucéo spray nasal

USO INTRANASAL
USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Solucdo nasal com 0,2 mg de nitrofural e 1,0 mg de cloridrato de nafazolina em cada 1 mL da solu¢cdo. Embalagem
contendo 1 frasco nebulizador com 15 mL de solucdo nasal.

COMPOSICAO

Cada mL de NITRILENO® contém:

nitrofural.......oo 0,2 mg
cloridrato de nafazolina.........c.oceviiiiiiiiiiii it 1,0 mg
VEICUIO .S P et 1,0 mL

(glicose, metilparabeno, propilparabeno, clorobutanol e agua deionizada)

INFORMACAO AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO

NITRILENO® é uma solugéo para uso intranasal composta de duas substancias ativas, o nitrofural, que possui atividade
antibidtica, e o cloridrato de nafazolina, que tem acéo descongestionante.

A acéo de NITRILENO® se evidencia em cerca de cinco minutos. O efeito descongestionante dura até seis horas.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Conservar o medicamento em sua embalagem original em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da
luz e umidade.

PRAZO DE VALIDADE

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar
da data de sua fabricacdo. Nao devem ser utilizados medicamentos fora do prazo de validade, pois podem trazer
prejuizos a saude.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.

Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgidao-
dentista.

CUIDADOS DE ADMINISTRAGCAO

Siga a orientagédo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Orientac6es para nebulizacéo:

— Mantenha a cabecga levemente inclinada para frente.

— Introduza a ponta do frasco na narina, mantendo-o na posic¢do vertical.

—  Aperte fortemente o frasco, uma s6 vez, aspirando ao mesmo tempo.

— Retire a ponta do frasco da narina, sem relaxar a presséo sobre o frasco.

IMPORTANTE: os frascos de NITRILENO® devem ser usados por apenas uma pessoa, a fim de evitar a disseminagéo
de infeccdes.

Esquecimento de dose (dose omitida): se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toma-la assim que
possivel. Se estiver proximo ao horario da dose seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal.
N&o tome duas doses ao mesmo tempo.

INTERRUPGAO DO TRATAMENTO

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REAGCOES ADVERSAS

NITRILENO® geralmente é bem tolerado, entretanto, em funcdo da sensibilidade individual, podem ocorrer reacdes
desagradaveis como: irritagédo local, nausea e dor de cabeca.
Informe seu médico o aparecimento de reagSes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS

Avise seu médico ou o farmacéutico se vocé faz uso de algum outro medicamento, incluindo os que nao precisam de
prescricdo médica, vitaminas ou fitoterapicos (a base de plantas medicinais).

CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES

NITRILENO® n#o deve ser utilizado por pessoas com reconhecida alergia as substancias ativas (nitrofural ou
nitrofurazona; e cloridrato de nafazolina) ou aos outros componentes da formula; e em portadores de glaucoma.

Deve ser usado com cautela por pacientes com problemas circulatérios e cardiacos; com pressdo alta, diabetes;
doenca na tireoide ou nos rins; asma brénquica, doengas vasculares cerebrais e em rinite medicamentosa.

O uso de doses excessivas (muitas gotas em cada aplicacdo e/ou muitas aplicagbes ao dia por tempo prolongado)
pode ocasionar a chamada congestdo de rebote, onde a mucosa nasal fica mais congestionada e o nariz mais
entupido, ap6s a cessacéo de efeito do medicamento.

NITRILENO® ndo deve ser utilizado em criancas com menos de 12 anos de idade.

NITRILENO® n&do deve ser aplicado em intervalo menor que trés horas e nido deve ser usado por periodo maior que
trés dias, sem orientacdo do médico. Nao faca mais que quatro aplicagbes ao dia.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento.
Atencao: este medicamento contém acgucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

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

INFORMACAO TECNICA

CARACTERISTICAS

O nitrofural também conhecido como nitrofurazona é um poé cristalino amarelo a amarelo amarronzado, muito
fracamente soluvel em &gua e fracamente soluvel em A&lcool; insolivel em cloroférmio e éter e sollavel em
dimetilformamida. O filtrado de uma suspensédo a 1% em agua apresenta um pH entre 5,0 e 7,0. Seu peso molecular é
198,14.

O cloridrato de nafazolina € um pdé cristalino branco e inodoro, facilmente soluvel em agua e em alcool, muito pouco
soldvel em cloroférmio e praticamente insoltvel em éter. Uma solucdo a 1% em agua apresenta pH entre 5,0 e 6,6.

Propriedades farmacolégicas

O nitrofural ou nitrofurazona é um derivado nitrofurano com acdo bactericida e bacteriostatica para uma grande
variedade de microorganismos presentes nas infecgdes nasais e pré-nasais como estreptococos, estafilococos e
pneumococos. Seu uso tépico pode apresentar uma medida coadjuvante, ainda que limitada, no crescimento destas
bactérias na cavidade nasal.

A nafazolina é um farmaco sintético simpatomimético com um nucleo de imidazol, o que Ihe confere acdes adrenérgicas e
colinérgicas. A nafazolina possui potente agdo vasoconstritora, estimulando diretamente os receptores alfa-adrenérgicos
(subtipo alfa;) exercendo minimo ou nenhum efeito sobre os receptores beta-adrenérgicos. Na mucosa nasal provoca
vasoconstricdo, reduzindo o fluxo sanguineo, com duracéo prolongada. Esse efeito promove a retragdo dos tecidos eréteis
do nariz (sobretudo conchas nasais) com uma melhor ventilagdo, levando a sensacdo de descongestionamento e drenagem
dos seios da face. A abertura do 6stio da tuba auditiva junto a rinofaringe também pode ser facilitada pelo mesmo
mecanismo. Porém, os efeitos do farmaco sdo temporarios e o uso prolongado e abusivo pode causar vasodilatacdo de
rebote, congestao, e rinite medicamentosa.

Propriedades farmacocinéticas

Apesar do uso preconizado da nafazolina como medicacdo tdpica nasal, ela é absorvida por todas as vias, incluindo o
trato gastrintestinal, via parenteral e a aplicagdo sobre as mucosas nasal ou ocular, podendo apresentar efeitos sistémicos.
No sistema cardiovascular pode acarretar estimulo adrenérgico com piora de condi¢des prévias. Similar a outros
descongestionantes imidazolinicos, a nafazolina é capaz de deprimir os receptores do sistema nervoso central (SNC). Esta
acao esta possivelmente correlacionada aos principais efeitos do farmaco nos receptores alfa,, que séo similares aos efeitos
da clonidina. Assim, embora rara, pode ocorrer depressdo da atividade neuroldgica, principalmente em casos de
superdosagem em criangas.

N&o existem estudos sobre a absorc¢do sistémica do nitrofural em seu uso tdpico nasal. Existe a suspeita de sua absorcéo
sistémica em casos de tratamento topico de queimaduras cutaneas extensas.

INDICACOES
Vasoconstritor com acao bactericida e bacteriostatica, indicado no tratamento de afec¢cdes nasossinusais agudas
caracterizadas por edema e congestédo nasal, como resfriados e sinusites bacterianas.

CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade a qualquer componente da férmula ou a outros agentes adrenérgicos. Cirurgias nasais com
exposi¢cdo de dura mater, glaucoma de angulo estreito e/ou condi¢cdes anatdmicas oculares que propiciem o mesmo;
hemorragia.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Como a nafazolina € um simpatomimeético, seu principal efeito é alfa-adrenérgico. Apds uso local, pode ocorrer
irritacdo transitéria. O uso frequente ou prolongado pode levar a congestdo nasal de rebote. Nausea, cefaleia e tontura
podem ocorrer apos 0 uso tépico.
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Condi¢cdes que requerem cuidados quando da administracdo com nafazolina: anestesia com agentes
sensibilizantes do miocardio como simpatomimeéticos (tricloroetileno, ciclopropano, halotano); asma brénquica; doenca
cardiovascular e arritmias; arteriosclerose cerebral; hipertensdo; doencas da tireoide; diabetes mellitus; insbénia
(portadores do disturbio do sono). Nao é recomendado o uso de lentes de contato durante o tratamento.

O nitrofural € um farmaco téxico quando administrado via oral e eventos adversos sérios incluem neuropatia periférica
severa; hemolise pode ocorrer em pacientes com deficiéncia da glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD). Em altas
doses o nitrofural é carcinogénico em ratos.

Condic¢des que requerem cuidados quando da administragcdo com nitrofural: comprometimento renal suspeito
ou conhecido; deficiéncia enziméatica da G6PD.

O medicamento nao é indicado para uso continuo por periodos prolongados, por exemplo, em rinites crénicas.
Atencao: este medicamento contém acgucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

Cada 1 mL de NITRILENO® contém 0,055g de glicose.

Uso pediatrico: este medicamento ndo deve ser usado em pacientes pediatricos (menores de 12 anos de idade).

Gravidez e lactacao

nitrofural: Categoria de risco na gravidez: C

nafazolina: Categoria de risco na gravidez: B

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Estudos em coelhos com uso sistémico de nitrofural revelaram eventos adversos fetais (teratogénicos ou embriocidas)
e nao ha estudos experimentais sobre a teratogenicidade da nafazolina. Nao ha estudos controlados sobre o uso do
nitrofural ou nafazolina em gestantes, sendo desconhecidos os efeitos sobre o desenvolvimento fetal e sua
farmacodinamica placentaria. Até que haja disponibilidade de mais informagdes, o medicamento somente podera ser
usado durante a gravidez se a condi¢do materna justificar o risco potencial ao feto.

Lactagcdo: ndo ha estudos sobre a farmacodinamica da nafazolina e nitrofural durante a lactagdo humana e os efeitos
no lactente. Até que haja disponibilidade de mais informa¢des, o medicamento somente deve ser usado durante a
lactacdo humana se a condicdo materna justificar o risco potencial ao lactente.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Como a nafazolina é absorvida da mucosa nasal, podem ocorrer interagfes apo6s a aplicacao topica. Sendo um farmaco
simpatomimético, a nafazolina pode causar crise hipertensiva se usada durante tratamento com um inibidor da
monoaminoxidase (IMAO). Ndo usar NITRILENO® antes de decorrer 14 dias da suspens&o do tratamento com IMAO.
Deve-se ter cautela com pacientes que estejam tomando farmacos anti-hipertensivos, pois pode ocorrer redugdo de
seu efeito.

REACOES ADVERSAS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS

E raro, mas pode ocorrer irritacdo local, dor de cabeca e ndusea. O uso crénico pode causar alteracdes no epitélio ciliar
nasal.

Efeitos cardiovasculares: medicamentos a base de nafazolina devem ser usados com cautela em pacientes idosos
com doencga cardiovascular severa incluindo arritmias cardiacas e hipertensdo, na qual a absorgdo sistémica pode
agravar essas condicdes.

Efeitos metabdlico-endécrinos: pacientes portadores de diabetes, particularmente os com propensdo ao
desenvolvimento de cetoacidose diabética, podem ter piora da hiperglicemia pela sua absorcao sistémica.

Efeitos neurolégicos: uma superdose de nafazolina, sobretudo em criangas, pode causar sedacdo, depressédo do
sistema nervoso central, hipotermia e coma.

Efeitos respiratérios: queimacgdo nasal, espirros, prurido e aumento da secreg¢do nasal.

Dermatoldgicas: dermatite alérgica de contato.

Outros: altas doses de nitrofural, administradas pela via oral, produziram tumores mamarios em ratas fémeas. A
relevancia disso no uso topico em humanos nédo é conhecida.

POSOLOGIA
Nebulizar o medicamento em cada narina a noite, ao deitar-se, e de manha, ao levantar-se. Se necessario, pode-se
aplicar mais uma dose no intervalo ou segundo critério médico. Ndo exceder quatro aplicagfes ao dia.

SUPERDOSAGEM

A superdosagem por uso local ou ingestdo oral acidental pode causar depressdo do SNC com acentuada reducdo da
temperatura corpérea com bradicardia, transpiracdo intensa, sonoléncia e coma, particularmente em criancas. A
hipertensédo pode ser seguida de hipotensao de rebote. O tratamento dos efeitos adversos é sintomatico.

Em caso de superdosagem, o paciente devera ser encaminhado ao médico imediatamente, levando a bula do
medicamento.

PACIENTES IDOSOS

N&o existem dados especificos sobre a seguranca desse medicamento no grupo etario acima de 65 anos de idade.
Como todo medicamento de efeito simpatomimético, deve ser usado com cautela nessa faixa etaria, observando-se as
contraindicagdes, precaucdes, interacdes medicamentosas e possiveis reagdes adversas.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
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MS n°: 1.0033.0026
Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125

Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Josef Kryss, 250 — Sao Paulo — SP

CNPJ: 61.230.314/0001-75

Fabricado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu — SP
IndUstria brasileira

www.libbs.com.br

@08000—135044
libbs(@libbs.com.br

Data de fabricagao, lote e validade: vide cartucho.
NITR_5_731496
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