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cloridrato de xilometazolina

Apresentagio
Solugdo nasal a 1%o (0,1%). Frasco plastico gotejador contendo 15 mL.

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

COMPOSICAO:

Cada mL de solucéo 0,1% contém 1 mg de cloridrato de xilometazolina.

Excipientes: cloreto de benzalconio, edetato dissédico, sorbitol, hipromelose, fosfato de sddio monobésico di-hidratado, fosfato de
sodio dibasico dodecaidratado, cloreto de sédio e 4gua purificada.

Cada mL (1 mg de cloridrato de xilometazolina) equivale a 22 gotas de solugao.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

OTRIVINA é um descongestionante nasal que alivia a congestdo nasal causada por resfriados, febre do feno (doenca causada pela
aspiracdo de certos tipos de poeira) ou outras rinites alérgicas e sinusites. OTRIVINA contém uma substancia ativa chamada
xilometazolina, que auxilia a drenagem das infecg@es dos seios paranasais. Em casos de inflamac6es do ouvido médio (otites médias),
OTRIVINA é um adjuvante na descongestdo da mucosa nasofaringea (o conduto que comunica o ouvido e a garganta). Seu médico
também podera utilizar OTRIVINA durante a rinoscopia, um exame realizado no nariz.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Resfriados comuns

Um estudo randomizado, duplo-cego, de grupos paralelos, controlados com placebo® avaliou a efic4cia e a seguranga do OTRIVINA
0,1% spray nasal em 66 individuos com inicio recente de congestdo nasal associada a resfriados comuns. Dentre os pacientes, 61
utilizaram OTRIVINA 0,1% spray nasal 3 vezes ao dia até a melhora dos sintomas de resfriado, mas por um periodo maximo de 10
dias. O efeito descongestionante de OTRIVINA das vias aéreas superiores uma hora ap6s a dose, que foi o primeiro end-point baseado
na medicdo por rinomanometria, foi significantemente superior com OTRIVINA versus o placebo (<0,0001). Tal efeito durou até 12
horas e o pico de alivio da congestao nasal também foi melhor em comparagao com o placebo (diferenga de 10,8 mm na escala analoga
visual (VAS); p<0,05). A significancia clinica dos resultados ainda foi apoiada por uma melhora significativa dos sintomas comuns
ao resfriado como nariz entupido, dor de garganta, dor de ouvido e coriza. O estudo ainda demonstrou que OTRIVINA proporciona
o alivio da sensacéo de nariz entupido duas vezes mais rapido quando comparado com a solug&o salina, a partir de 5 minutos ap6s a
administragdo (p=0,047) e o tempo mediano para inicio do alivio da obstrucéo nasal foi de 1,7 minutos apds o uso de OTRIVINA
0,1%.

Rinite alérgica

Um estudo? realizado com 36 pacientes que apresentam rinite alérgica persistente avaliou a resposta ao cloridrato de xilomentazolina
0,1% spray nasal quando comparado com o furoato de mometazona 100mcg spray nasal. O resultado deste estudo demonstrou que o
cloridrato de xilometazolina é superior a mometazona nos quesitos de pico de fluxo inspiratério nasal, volume inspiratério nasal e no
escore de obstrucéo nasal (p<0,05).

Sinusite

Dez individuos saudaveis e 10 individuos com sinusite cronica foram incluidos em um estudo® para comparar a capacidade de
descongestionamento do cloridrato de xilometazolina 0,1% spray nasal (1 spray em cada narina repetida ap6s 10 minutos) versus
pseudoefedrina de liberacéo lenta oral (120 mg) usando rinomanometria anterior e ressonancia magnética. A xilometazolina melhorou
significantemente a condutancia nasal e a congestao nasal na ressonancia magnética em todos os individuos saudaveis e pacientes
com sinusite cronica.
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3. CARACTERISTICAS FAMACOLOGICAS

Mecanismo de agéo

A xilometazolina é um agente simpatomimético que atua sobre os receptores alfa-adrenérgicos, contraindo 0s vasos sanguineos nasais,
descongestionando assim a mucosa do nariz e as regides vizinhas a faringe. Também reduz sintomas associados a hipersecregao de
muco e facilita a drenagem da congestéo nasal. Consequentemente, descongestiona a passagem nasal e possibilita ao paciente portador
de congestao nasal respirar mais facilmente pelo nariz.

Caracteristicas farmacodinamicas

O efeito de OTRIVINA inicia dentro de 2 minutos ap6s a aplicacéo e dura por até 12 horas. OTRIVINA é bem tolerado, mesmo em
pacientes que tem a mucosa nasal sensivel e ndo prejudica a mucosa mucociliar. Estudos in vitro demonstraram que o cloridrato de
xilometazolina reduz a atividade infecciosa do rinovirus humano associado aos resfriados comuns.

OTRIVINA possui um pH balanceado dentro da faixa de pH encontrado nas cavidades nasais, ainda contém ingredientes calmantes
que ajudam a prevenir o ressecamento e a irritacdo da mucosa nasal.

Caracteristicas farmacocinéticas

As concentracdes plasmaticas de xilometazolina no homem apos aplicacéo nasal do produto estéo abaixo dos limites de deteccdo da
maioria dos métodos mais sensiveis.

Absorcéo

A administracéo local leva a minima absorcéo sistémica. Mesmo assim, a absorcéo sistémica da xilometalizona intranasal ocorre e
pode levar a efeitos colaterais simpatomiméticos sistémicos quando as doses recomendadas sdo excedidas.



4. CONTRAINDICAGOES

OTRIVINA néo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade a xilometazolina ou a algum dos componentes da formulagéo,
apos hipofisectomia transesfenoidal ou cirurgias nas quais a dura-mater tenha sido exposta. Também ndo é recomendado em pacientes
com glaucoma de angulo estreito ou rinite seca ou rinite atréfica.

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.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

OTRIVINA, assim como outros agentes simpatomimeéticos, deve ser utilizado com cuidado em pacientes que apresentam forte reacéo
a substancias adrenérgicas, evidenciadas por sinais de insonia, tontura, tremores, arritmias cardiacas ou elevagdo da pressao arterial.
Recomenda-se cuidado em pacientes com hipertenséo, doencga cardiovascular, hipertireoidismo, diabetes mellitus, feocromocitoma,
hiperplasia da prdstata, pacientes em tratamento com inibidores de monoamina oxidase (IMAO) ou que foram tratados nas Ultimas 2
semanas com tais medicamentos.

Assim como outros vasoconstritores topicos, OTRIVINA nao deve ser utilizada continuamente por periodos que ultrapassem 10 dias
consecutivos: 0 uso excessivo ou prolongado pode causar congestdo de rebote e/ou atrofia da mucosa nasal.

Manter fora da viséo e do alcance de criangas.

OTRIVINA contém cloridrato de benzalconio que pode causar irritagdo da mucosa nasal.

Gravidez e lactagédo

Néo existem dados adequados dos efeitos do cloridrato de xilometazolina sobre a fertilidade, dados de estudos em animais também
ndo estdo disponiveis.

Em vista de seu efeito vasoconstritor sistémico potencial, ndo se recomenda o uso de OTRIVINA durante a gravidez. Embora néo
existam evidéncias de a xilometazolina ser excretada ou ndo no leite materno, OTRIVINA deve ser utilizado somente sob superviséo
médica durante a amamentagéo.

Efeito sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

OTRIVINA ndo apresenta influéncia sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico
em caso de suspeita de gravidez.

6. INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante de xilometazolina com medicamentos inibidores da monoamino oxigenasse (IMAQ) ou antidepressivos triciclicos
e tetraciclicos podem causar o0 aumento da presséo sanguinea devido aos efeitos cardiovasculares dessas substancias.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). A solucdo nasal apresenta-se sob a forma de solugdo limpida, incolor e
praticamente inodora.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

OTRIVINA néo deve ser utilizado em criangas com menos de 12 anos de idade, também n&o deve ser utilizado por mais de dez dias

consecutivos. A dose recomendada ndo deve ser excedida, especialmente em criancas e idosos.

Aplique de 2 a 4 gotas de OTRIVINA em cada narina, quando necessario, até 3 vezes ao dia. Recomenda-se fazer a Gltima aplicagéo

pouco antes de dormir. Tome cuidado para ndo administrar OTRIVINA nos olhos.

Como aplicar:

1. Limpe o nariz;

2. Incline a cabega para tras (0 maximo que vocé puder) ou se estiver deitado suspenda a cabeca para o lado;

3. Aplique as gotas em cada narina e mantenha a cabega inclinada para tras por um curto periodo de tempo para permitir que as
gotas se espalhem pelo nariz;

4. Limpe e seque o gotejador antes de recolocar a tampa logo ap6s o uso.

Para evitar uma possivel propagacéo de infec¢do, o frasco de OTRIVINA deve ser utilizado por apenas uma pessoa.

Cada gota de OTRIVINA equivale a 0,025mg de xilometazolina. Cada 1 mL (1 mg de cloridrato de xilometazolina) equivale a 22

gotas da solugdo.

9. REACOES ADVERSAS

Os efeitos adversos listados abaixo séo classificados pelo sistema de 6rgdos e frequéncia de acordo com a seguinte convengao: muito
comuns (>1/10); comuns (>1/100 e <1/10); incomuns (>1/1.000 e <1/100); raras (>1/10.000 e <1/1.000) e muito raras (<1/10.000).
Desordens do sistema imune

Reagdes muito raras (<1/10.000): reagao de hipersensibilidade (angioedema, rash, prurido).

Desordens do sistema nervoso

Reagdes comuns (>1/100 e <1/10): cefaleia.

Desordem ocular

Reagdes muito raras (<1/10.000): dano visual transitorio.

Desordens cardiacas

Reagdes muito raras (<1/10.000): arritmia cardiaca, taquicardia.

Desordens respiratdrias, toracica e mediastinal

Reacbes comuns (>1/100 e <1/10): ressecamento nasal e desconforto nasal.

Desordens gastrointestinais

Reagbes comuns (>1/100 e <1/10): nusea.

Desordens gerais e condi¢des de administracéo

Reacbes comuns (>1/100 e <1/10): sensagdo de queimagdo local.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.



10. SUPERDOSE

A excessiva administracdo tdpica do cloridrato de xilometazolina ou a ingestdo acidental pode causar tontura grave, sudorese,
hipotermia, cefaleia, bradicardia, hipertensdo, depressdo respiratéria, coma e convulses. A hipertensdo pode ser seguida da
hipotensdo. Criangas pequenas sdo mais sensiveis a toxicidade do que adultos.

Medidas apropriadas de suporte devem ser iniciadas em todos os individuos com suspeita de overdose, e quando necessario, suporte
médico de urgéncia. Isto pode incluir a observacéo do paciente por muitas horas.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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