PRIVINA®

GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Solucéo nasal

1 mg/mL de nitrato de nafazolina




PRIVINA® @GIamSmithKline

nitrato de nafazolina
Solucéo nasal a 1:1000 (1%o). Frasco pléstico gotejador com 15 mL.

USO TOPICO - VIA NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO: cada mL contém 1 mg de nitrato de nafazolina.
Excipientes: cloreto de benzalconio, fosfato de sodio dibasico dodecaidratado, fosfato de sodio
monobaésico di-hidratado, edetato dissodico, cloreto de sédio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PRIVINA® contém a substancia ativa nitrato de nafazolina, que pertence a um grupo de medicamentos
chamados simpatomimeéticos, que ajudam a contrair os vasos sanguineos inchados.

PRIVINA® é utilizado para o alivio temporario da sensacdo de nariz entupido, que ocorre em resfriados,
rinite alérgica ou outras alergias respiratorias associadas com a inflamagao dos seios paranasais.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PRIVINA® é usado como um simpatomimético (descongestionante), que funciona por contragdo dos
tecidos nasais inchados e congestionados, aliviando a congestdo, melhorando a drenagem e a respiracdo
através do nariz.

Consulte o médico caso néo se sinta melhor ou os sintomas piorem.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e PRIVINA® ndo deve ser usado se vocé tiver alergia ao nitrato de nafazolina ou a qualquer componente
do medicamento e se voce tiver feito alguma cirurgia transnasal recente.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de usar PRIVINA® se:

e Vvocé apresenta forte reacdo a medicamentos intranasais com sinais de insbnia, tonturas, tremores,
problemas com a velocidade ou ritmo do batimento cardiaco (arritmia cardiaca) ou pressdo arterial
elevada.

e vocé utilizou PRIVINA® por 3-5 dias sem alivio dos sintomas, pois o uso prolongado ou excessivo por
mais de 3-5 dias pode causar congestdo rebote ou entupimento do nariz.

e vocé tem pressdo arterial elevada (hipertensdo), doenca cardiovascular, hipertireoidismo, ou niveis
elevados de glicose no sangue (diabetes mellitus).

Uso em criancgas e adolescentes

O uso de PRIVINA® ¢ contraindicado em criangas com menos de 12 anos de idade, devido ao alto risco de

superdose.

N&o exceda a dose recomendada.

Pacientes idosos

PRIVINA® pode ser utilizado por pacientes idosos, desde que obedecidas as contraindicagdes, adverténcias,

precaucdes e interagdes com outros medicamentos descritas nesta bula.

Gravidez e amamentacao

Caso vocé esteja gravida ou amamentando, acha que pode estar gravida ou estd planejando engravidar,

consulte seu médico ou farmacéutico antes de iniciar o uso de PRIVINA®.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Interacfes com outros medicamentos



Consulte seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando ou tem tomado, ou devera tomar algum outro
medicamento. A administracdo conjunta de PRIVINA® com alguns tipos de antidepressivos (inibidores da
monoamino oxidase) podem provocar grave aumento da pressao sanguinea (crise hipertensiva), que pode
ser fatal.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

PRIVINA® possui nenhuma ou irrelevante influéncia sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar
maquinas.

InformacGes importantes sobre alguns dos componentes de PRIVINA®

PRIVINA® contém cloreto de benzalconio, que é um irritante topico, o qual pode causar irritagdo da mucosa
nasal.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser mantido a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

O prazo de validade estd impresso no cartucho. N&o utilizar o produto ap6s a data de validade. Apds aberto
o frasco pela primeira vez, o contedido devera ser usado em até um més.

Aspectos fisico e organoléptico: PRIVINA® é uma solucio de aspecto limpido, incolor e praticamente
inodora.

Nudmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada de PRIVINA é uma gota em cada narina, até 4 vezes por dia ou como o seu médico
ou farmacéutico lhe orientou.

Caso tenha duvidas, consulte seu médico ou farmacéutico.

A fim de se minimizar o risco de transmissdo de infecgdes, o frasco deve ser utilizado por apenas uma
pessoa. Ap0s a utilizagdo, a ponta do tubo aplicador deve ser lavada com dgua quente.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar uma dose, aplique-a assim que vocé se lembrar, desde que o intervalo para
a préxima dose néo seja menor que 3 horas. Entretanto, se vocé se lembrar muito tarde, ou seja, se faltarem
menos de 3 horas para a proxima dose programada, pule a dose esquecida e deixe para aplicar PRIVINA®
somente no proximo horério. Nunca use uma dose duplicada para compensar uma dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, PRIVINA® pode causar efeitos adversos, embora nem todas as pessoas irdo
apresenta-los.

Pare de usar PRIVINA® e procure assisténcia médica imediatamente, caso vocé ou seu filho tenha algum
dos seguintes sintomas que podem ser sinais de uma reacgao alérgica:

o dificuldade para respirar ou engolir;

inchago da face, labios, lingua ou garganta;

coceira intensa na pele, com erupgdes vermelhas ou protuberancias.

alguns efeitos adversos séo de frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis)

ansiedade, insonia;

irritagdo dos olhos, dor nos olhos;

batimento cardiaco acelerado (taquicardia);

sedacdo ou sonoléncia, dor de cabega, sensa¢ao de queimagao;

congestao nasal de rebote, espirros, sangramento do nariz (epistaxe), nariz entupido (congestao nasal),
desconforto nasal, coriza nasal (rinorréia);



e nauseas;

e pressdo arterial elevada (hipertensao).

e caso vocé apresente quaisquer efeitos adversos, consulte seu médico ou farmacéutico. Isso inclui
também possiveis efeitos adversos ndo mencionados nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sempre utilize PRIVINA® exatamente como o seu médico ou farmacéutico Ihe orientou. Em caso de
ingestdo acidental, informe o seu médico imediatamente. Os sintomas de superdose variam com a idade e
podem incluir sedacdo em criangas, diminuicdo da frequéncia respiratoria ou respiracdo anormal,
vasoconstricdo generalizada e hipertensdo. Pare de tomar PRIVINA® e consulte o seu médico
imediatamente.

Caso vocé tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, consulte seu médico ou farmacéutico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0107.0330
Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira CRF/RJ: 18.875

Fabricado por:
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Tabodo da Serra — SP

Registrado por:

GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8464, Rio de Janeiro — RJ — Brasil.
CNPJ: 33.247.743/0001-10 - INDUSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente 0 modo de usar, hao desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em Ago/2017.



Histdrico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletrénico

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
11200 -
MEDICAMENTO
Expediente 10’\?&/6'\/' E[;tlicf:iﬁaMa%'\:j:O NOVO - Solicitacéo VP 1 MG/ML SOL NAS
22/08/2017 objeto desta x ¢ 27/12/2016 | 2676401/16-1 de Transferéncia de 02/05/2017 Dizeres legais CT FR PLAS OPC
- alteracéo de texto de bula — - - VPS
peticdo RDC 60/12 Titularidade de GOT X 15 ML
Registro (operagéo
comercial)
10246 —
MEDICAMENTO
10451 - MEDICAMENTO NOVO - Alteragéo de
o o o N 1 MG/ML SOL NAS
19/01/2015 | 0047971/15-3 | [NOVO-Notificagdode | 4g1140014 | 1036608/14-3 | '0CAl de fabricacdodo | 5,50, | Atualizagdo do item: VP CT FR PLAS OPC
Alteracdo de Texto de Bula medicamento de Dizeres legais. VPS
. ~ GOT X 15 ML
—RDC 60/12 liberacéo
convencional com
prazo de analise
Atualizacdo dos itens:
Excipientes para
atualizacdo de DCB /
1%8%,6@%2{?@;\/'5\] d-go Adverténcias e VP 1 MG/ML SOL NAS
16/07/2014 0568907/14-4 ~ ¢ N/A N/A N/A N/A precaucdes para CT FR PLAS OPC
Alteracdo de Texto de Bula . x VPS
" RDC 60/12 incorporagao de frase GOT X 15 ML
exigida pela RDC n°
47/2009 / Dizeres
legais.
Atualizacdo dos itens:
Como este
medicamento funciona?
/ O que devo saber antes
de usar este
10451 - MEDICAMENTO medicamento? / Como
2 . 1 MG/ML SOL NAS
NOVO - Notificagdo de usar este medicamento? VP
13/09/2013 0776527/13-4 Alteracio de Texto de Bula N/A N/A N/A N/A / Caracteristicas VPS CT FR PLAS OPC

—RDC 60/12

farmacoldgicas /
Adverténcias e
precaucdes / Posologia
e modo de usar /
Reac0es adversar /
Superdose.

GOT X 15 ML




Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do
expediente

Dados da submissao eletrénico

No. expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Atualizagéo dos itens:

Versoes
(VP/IVPS)

Apresentacdes
relacionadas

13/09/2013

0775758/13-1

10451 - MEDICAMENTO

Alteracédo de Texto de Bula

NOVO - Notifica¢do de

—RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Como este
medicamento funciona?
/ O que devo saber antes

de usar este
medicamento? / Como
usar este medicamento?
|/ Caracteristicas
farmacoldgicas /
Adverténcias e
precaugdes / Posologia
e modo de usar /
Reagdes adversar /
Superdose.

VP
VPS

1 MG/ML SOL NAS
CT FR PLAS OPC
GOT X 15 ML

12/04/2013

0320266/13-6

10251 - SIMILAR —
Inclusdo Inicial de Texto de
Bula— RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Atualizacdo dos itens:
Como este
medicamento funciona?
/ O que devo saber antes
de usar este
medicamento? /
Caracteristicas
farmacoldgicas /
Adverténcias e
precaucdes / Posologia
e modo de usar /
Reac0es adversar /
Superdose.

VP
VPS

1 MG/ML SOL NAS
CT FR PLAS OPC
GOT X 15 ML




