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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucdo 40 mg/mL + 1 mg/mL + 0,4 mg/mL: embalagem contendo frasco de 60 mL + copo dosador.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO
Cada mL contém:
PATACELAIMIOL. ... veeiieiieiieieie ettt sttt et et e st e st e st e s teeseesseeseessesseess saeseenseeseessesseessansaensansaessasesseen srnens 40 mg
Cloridrato de fenilefTing.........ccocveriiiiieriiieeceee ettt ettt e b e es sesbeeteeaesreesseere e aeeaenes I mg
maleato de CArbINOXAMING. .........ccvivieriiiierieeieteeteete sttt e sesteetaeste et esseeseessesseessesseesenseessessen saesseessesses 0,4 mg

Veiculo: macrogol, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, glicerol, sacarina sédica, ciclamato de
sodio, glicose, corante vermelho 40, aroma de cereja, acido latico e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para o tratamento dos sintomas das gripes e resfriados, como dor, febre,
congestao nasal e coriza.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NASALIV é uma associa¢do cujo componente basico é o paracetamol, que age aliviando a dor e a febre
decorrentes dos quadros infecciosos das vias aéreas superiores. NASALIV também possui em sua
formulacdo o cloridrato de fenilefrina, que age como descongestionante nasal; e o maleato de
carbinoxamina, que age eliminando a coriza. As acdes destes trés principios ativos aliviam os sintomas
associados as gripes e resfriados.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NASALIV é contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer
um dos componentes da férmula.

Antidepressivos inibidores da enzima monoamina oxidase (MAO) ou drogas de efeito hipertensor ndo
devem ser usados concomitantemente ao NASALIV devido ao risco de aumento da pressdo arterial.

Este medicamento é contraindicado para uso se vocé tem glaucoma de angulo estreito.
Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com problemas cardiacos, pressdo alta, diabetes, problemas de tireoide, e problemas hepaticos,
deverdo estar sob supervisao médica para fazer uso de NASALIV.

Este produto deve ser administrado com cautela em pacientes com funcdo renal ou hepéticas
comprometidas. Embora haja poucos relatos de disfuncdo hepética nas doses habituais de paracetamol, é
aconselhavel monitorar-se a fungdo hepética nos casos de uso prolongado.

Se vocé apresentar sintomas como olhos amarelos, unha escura, edema e/ou fortes dores nas costas
interrompa imediatamente o tratamento e consulte seu médico.

Gravidez e lactacdo

Assim como para qualquer medicamento, se vocé esta gravida ou amamentando, procure orientacdo
médica antes de utilizar este produto.

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



Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano: o uso deste medicamento no periodo
da lactacéo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Pacientes idosos
A fenilefrina pode causar aumento pronunciado da pressdo arterial em pacientes idosos. Deve-se ter
cuidado quando da administracdo de NASALIV em pacientes idosos.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade
e capacidade de reacdo podem estar prejudicadas.

Este medicamento pode causar doping.

Interacbes medicamentosas

Devido a acéo de potencializa¢do de anticoagulantes cumarinicos (ex.: varfarina e acenocumarol), vocé
ndo deve utilizar NASALIV concomitantemente a esses medicamentos. Vocé ndo deve utilizar
NASALIV concomitantemente com barbitdricos (ex.: fenobarbital e tiopental), antidepressivos triciclicos
(ex.: amitriptilina e nortriptilina), carbamazepina e alcool devido ao risco aumentado de dano no figado.
Vocé ndo deve utilizar NASALIV concomitantemente com antidepressivos inibidores da MAO (ex.:
fenelzina e iproniazida), ou drogas de efeito hipertensor, dado o risco de hipertensao.

O uso concomitante de fenitoina e NASALIV resulta em diminui¢do da eficiéncia do paracetamol e um
aumento no risco de toxicidade do figado.

A probenecida causa uma redugdo em cerca de duas vezes do clearance do paracetamol por inibir sua
conjugacao com o 4cido glicurénico.

Devido ao risco de sobrecarga metabdlica ou piora de uma insuficiéncia do figado ja existente com o uso
concomitante de NASALIV e élcool, se vocé faz uso regular de bebidas alcodlicas, deve ter cautela caso
utilize o medicamento.

O uso de paracetamol pode gerar um resultado falso-positivo para a quantificagdo do &cido 5-
hidroxiindolacético em exames urinarios. Também pode resultar em um falso aumento dos niveis séricos
de acido drico.

A administragdo concomitante de paracetamol com alimentos diminui o pico de concentragdo plasmatica
desta substancia.

Atencdo: Este medicamento ndo deve ser utilizado com outros produtos contendo paracetamol. N&o
consumir bebidas alcéolicas.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcdo de glicose-
galactose.

Atencéo: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Atencao: Contém o corante vermelho 40 que pode, eventualmente, causar reacOes alérgicas.
Informe o seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);

proteger da luz.

Numero 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.

Aspecto fisico: solucdo limpida, vermelha, aroma de cereja.

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.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NASALIV solugdo destina-se ao uso em pacientes com idade acima de 2 anos. Utilize a tabela abaixo
para determinar a dose correta em pacientes pediatricos. Administrar a dose indicada a cada 6 horas. N&o
exceder 4 doses em 24 horas.

N&o deve ser administrado a criangas menores de 2 anos, mesmo se 0 peso estiver contemplado na tabela
abaixo.

Pessoas com peso corpéreo acima de 30 kg: 1 copo dosador (10 mL) a cada 6 horas.

Peso mL/dose
12 kg 3mL
14 kg 3,5mL
16 kg 4mL
18 kg 4,5mL
20 kg 5mL
22 kg 55 mL
24 kg 6 mL
26 kg 6,5 mL
28 kg 7mL
30 kg 7,5 mL

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se esquecer de tomar NASALIV no horéario preestabelecido, tome assim que lembrar, respeitando o
intervalo para as préximas doses.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe seu médico o aparecimento de reacBes desagradaveis, como: nervosismo, tremores, palpitacGes,
dor de cabeca, sintomas gastrintestinais como nausea, vomito e dor abdominal e hipotermia (diminuicéo
da temperatura). Sob uso prolongado podem surgir discrasias sanguineas (altera¢cbes nos componentes do
sangue). Estudos de pds-comercializagdo de paracetamol relataram raramente 0s seguintes eventos
adversos: diminuicdo no nimero de plaquetas sanguineas, diminui¢cdo do nimero de neutrofilos no
sangue, diminui¢do no nimero de granulécitos (basdfilos, eosinofilos e neutrdfilos), anemia devido a
diminuicdo do tempo de vida dos eritrocitos e nivel aumentado de meta-hemoglobina no sangue; aumento
de enzimas hepéticas, ja tendo sido relatados casos de destruicdo da medula éssea. O uso prolongado
pode causar necrose das papilas renais.

Dependendo da sensibilidade individual do paciente, leve sonoléncia podera ocorrer apds a 12 dose; por
este motivo recomenda-se aos pacientes especial cuidado ao executarem trabalhos mecénicos que
requeiram atencdo até que sua reacdo seja determinada. Informe seu médico sobre o aparecimento de
qualquer reacdo inesperada.

Alergia: paracetamol pode causar reagGes cutaneas (de pele) graves. Os sintomas podem incluir
vermelhiddo, pequenas bolhas na pele e erupgdo cutanea (irritacdo de pele). Se ocorrer alguma dessas
reacOes, interrompa 0 uso e procure ajuda médica imediatamente.

Efeitos nos olhos: os agentes agonistas alfa adrenérgicos (agentes simpaticomiméticos), como a
fenilefrina, podem interferir na musculatura ciliar, causando alteragdo no estado de acomodacdo de
repouso dos olhos.

Efeitos na funcdo mental: nervosismo e tremores podem ocorrer devido ao uso de fenilefrina. O uso de
gotas nasais de agentes simpaticomiméticos estd relacionado a ocorréncia extremamente rara de
alucinacdo. Nao se pode descartar definitivamente a relacdo de altas doses de fenilefrina por via oral com
a ocorréncia de alucinagéo.

Também pode ocorrer aumento prolongado da pressdo arterial. A fenilefrina pode ainda induzir
taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos) ou reflexo de bradicardia (diminuicdo dos batimentos
cardiacos).

Neutropenia (diminuigdo dos glébulos brancos no sangue), leucopenia (diminuicdo das células de defesa
no sangue), diarreia, aumento de enzimas hepaticas, dermatite de contato, rash (vermelhiddo na pele),
anorexia (falta de apetite), boca seca, azia, tontura, dor de cabega, nervosismo, fadiga (cansaco), sedacdo



(sonoléncia excessiva), diplopia (visdo dupla), casos raros de excitabilidade (nervosismo), distria (ardor
para urinar), polidria (aumento do volume de urina), secura nasal e falta de ar foram reportadas do uso de
carbinoxamina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacOes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Em caso de superdose, procure auxilio médico imediatamente. O suporte médico imediato é fundamental
para adultos e criancas, mesmo se ndo houver sinais e sintomas aparentes de intoxicagao.

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.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.
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Anexo B
Histdrico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versdes ~
Data do N° do Data do N° do Data de Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacéao Itens de Bula \(/\I/DPS; relacionadas
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E
Gerado no 10450 = SIMILAR — POR QUANTO VP Solucao - 40 mg/mL
24/03/2025 | momento do Notificacdo de N/A N/A N/A N/A TEMPO POSSO +1mg/mL +0,4
L Alteracdo de Texto de GUARDAR ESTE '
peticionamento VPS mg/mL

Bula — RDC 60/12

MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

IDENTIFICACAO DO
PRODUTO
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS




10450 — SIMILAR -
Notificagao de

Solugéo oral - 40

DIZERES LEGAIS VP
25/01/2022 0318039/22-2 Alteracio de Texto de N/A N/A N/A N/A VPS mg/rrg)L4+ ml r/nn?I/_mL +
Bula — RDC 60/12 L
10450 — SIMILAR — DIZERES LEGAIS VP )
Notificagédo de . Solucgéo oral - 40
06/07/2021 2625055/21-9 . N/A N/A N/A N/A 9. REACOES mg/mL + 1 mg/mL +
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12 ADVERSAS 0,4 mg/mL
DIZERES LEGAIS VPS




10450 — SIMILAR —
Notificagdo de

10080 - SIMILARES -
Cancelamento de

FORMA
FARMACEUTICA E
APRESENTACAO
COMPOSICAO
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO

4. O QUE DEVO

VP

Solucéo oral - 40

28/09/2018 | 0944517/18:0 | o oO8 B o ge | 2310812016 | 2209540/16-3 AFE’;";E{Z i% _ 05/09/2016 | Sancm ANTES DE | VPS mg/rrg)L4+ n% r/nn?I/_mL+
Bula — RDC 60/12 pANVB§ USAR ESTE Mg
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
10450 — SIMILAR — Solucéo oral
Notificagéo de i VP 40 mg/mL + 1
03/06/2015 0492335/15-9 Alteracao de Texto de N/A N/A N/A N/A Versdo inicial VPS mg/mL + 0,4 mg/mL
Bula — RDC 60/12
10457 — SIMILAR — -
08/04/2014 | 0263697/14-7 | !ncluséo  Inicial = de N/A N/A N/A N/A Versao inicial VP | 500 mg 4 501mg + 4
Texto de Bula — RDC VPS 9 g g

60/12




