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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PENETRO®

eucaliptol 33 mg/mL

terpina monoidratada 22 mg/mL
mentol 22 mg/mL

APRESENTACAO
Frasco de vidro contendo 45 mL.
Frasco plastico contendo 45 mL.

eucaliptol (33 mg/mL), terpina monoidratada (22 mg/mL), mentol (22 mg/mL).

SOLUGCAO - VIA INALATORIA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:
eucaliptol.........cccooveeveviviiiirce, 33 mg;
terpina monoidratada....................... 22 mg;
MENOL.....ooiiiieec 22 mg.
EXCIpIENtes™ ......cccccvvveieiiiieiee, g.s.p. 1 mL

*acido benzdico, alcool etilico, propilenoglicol, nonoxinol 9 e agua purificada.
Este produto contém alcool em sua composicdo (0,5 mL/mL).
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Penetro® é destinado ao tratamento dos casos de congestéo e obstrucdo nasal aguda de
intensidade moderada a grave.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado um estudo randomizado, comparativo, para avaliar a eficcia e seguranca do
Penetro® de forma comparativa com agua destilada no tratamento da obstrugéo nasal aguda.
Participaram 60 pacientes, com idade entre 18 e 65 anos, de ambos 0s sexos, com queixa de
obstrugdo nasal aguda e diagndstico clinico de resfriado ou gripe.

Os pacientes foram randomizados em dois grupos e orientados a realizar duas a trés inalagdes por
dia, durante quatro dias.

Dois pacientes foram excluidos, totalizando 58 participantes no estudo.

No segundo e quarto dia de tratamento se observou uma porcentagem maior na redugdo da
obstrucdo nasal de qualquer grau, em relacdo ao primeiro dia, nos pacientes do grupo Penetro®
em relagdo aqueles do grupo agua destilada, sem significancia estatistica.

REFERENCIA:
Louis, L. Estudo clinico, duplo cego, randomizado comparativo de avaliacdo da eficacia e
seguranca do produto Penetro® inalante (eucaliptol, terpina monoidratada, mentol) versus agua
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destilada, no tratamento de obstrucdes nasais agudas. RBM — Rev.Bras.Med. — Vol 64 — N 10 —
Outubro de 2007 — Pag 474 a 480.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O eucaliptol possui acdo anti-inflamatoria e de frescor, facilita a remocdo das colegdes
patoldgicas. A terpina monoidratada possui propriedade acidificante e expectorante. O mentol
possui acao antisséptica nas vias aéreas.

As inalacOes dos vapores tém amplo uso em medicina, com um minimo de irritacdo local. Nas
afeccdes das vias aéreas superiores obtém-se uma fluidificacdo e desobstrucao rapida e duradoura,
sem causar qualquer dano a mucosa nasal. A acdo dos componentes em conjunto proporciona
uma acdo fluidificante e desobstrutiva da mucosa nasal e com livre penetragdo nas fossas nasais,
paranasais e vias aéreas inferiores, o que facilita a expectoracdo bronquica.

A acdo do produto é imediata.

Propriedades Farmacocinéticas

Distribuicéo: produto é conduzido por meio de vapores de agua para o interior das vias aéreas.
Absorcao: a agdo do produto é essencialmente topica no local da agressédo, agindo diretamente
na via respiratoria.

Excrecdo: o produto geralmente é eliminado pela propria via aérea, principalmente nos casos de
acumulo de secregdo.

4. CONTRAINDICACOES
Penetro® nao deve ser utilizado por pacientes que tenham alergia a qualquer um dos
componentes de sua formulagéo.

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

Atencdo: Contém alcool (etanol).
Categoria de risco na gravidez: C

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Este produto contém alcool em sua composicdo (0,5 mL/mL).

A utilizacdo do produto é por inalagdo. Portanto, ndo deve ser ingerido.

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

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento néo foi estudado em pacientes apresentando: rinite perene, desvio de
septo, polipos, sinusite crénica, ou com qualquer outro fator estrutural ou na mucosa nasal.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas interagbes com outros medicamentos, alimentos ou com exames clinicos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Penetro® deve ser guardado em sua embalagem original, com o frasco bem fechado. Armazenar
em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C). Proteger da luz.

Penetro® é uma solucédo limpida, incolor ou levemente amarelada.

O prazo de validade do Penetro® apresentacdo em frasco de vidro é de 36 meses a partir de
sua data de fabricac&o.

O prazo de validade do Penetro® apresentacdo em frasco plastico é de 24 meses a partir de sua
data de fabricacéo.

Numero do lote e datas de fabricacédo 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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A utilizacao do produto € por via inalatoria. Portanto, ndo deve ser ingerido.

VIA INALATORIA:

Com o devido cuidado, colocar 4gua fervendo em um copo (150 mL). Em seguida, adicionar uma
colher de cha (5 mL) de Penetro®. Misturar e adaptar o funil inalador no copo e inalar os vapores
descongestionantes. Recomenda-se fazer 3 inalagBes ao dia, com duragdo de 5 minutos cada
inalacéo.

Uso em pacientes idosos e criancas: Nao foram realizados estudos especificos.

9. REACOES ADVERSAS
Em caso de sensibilidade aumentada a algum componente da formula, as reacdes adversas que
podem ocorrer sgo:

Reacdo muito comum (> 1/10): tontura, ardéncia nasal e nauseas.
Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): hiperemia conjuntival, sonoléncia, ardéncia ocular,
escurecimento visual e lacrimejamento.

Caso seja observada alguma reacéo nao desejada, suspenda o uso do medicamento e procure
orientagdo médica.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10.SUPERDOSE
Em caso de superdose, 0 paciente sentird a sensa¢do de ardéncia. Neste caso, recomenda-se lavar
as fossas nasais com agua potéavel e suspender o uso do medicamento.
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Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.0143.0027

Registrado e produzido por:

Megalabs Farmacéutica S.A.

Rua Simdes da Mota, 57 — Rio de Janeiro —RJ
CNPJ 33.026.055/0001-20

SAC 0800 707 0987
sac@megalabs.com.br
www.megalabsbrasil.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacio de
um professional de salde.
Esta bula foi aprovada em 15/12/2025.
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Anexo B

Histérico de Alteracdo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados das alteracgdes / inclusao do rétulo

Dados das alteragdes / incluséo do rétulo

MEDICAMENTO
NOVO - Alteragéo
de Texto de Bula -
Adequacado a RDC
47/2009

Adequacdo a RDC
47/09

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Descricdo da Apresentacgdes
expediente expediente expediente expediente alteracgao / relacionadas
inclusédo
14/06/2007 34617307-4 1538 — Notificagao BP/BPS SOL INAL CT FR VD AMB X
de alteracao de Atualizagdo no item | 45 ML
texto de bula Modo de uso
Adequac&o na DCB SOL INAL CT FR PLAS PET
AMB X 45 ML
14/07/2010 593226/10-2 10270 - BP/BPS SOL INAL CT FR VD AMB X

45 ML

SOL INAL CT FR PLAS PET
AMB X 45 ML

23/06/2014 0491530/14-5 10458 -
MEDICAMENTO

NOVO - Inclusao

BP/BPS

Incluséo inicial de
texto de bula,

SOL INAL CT FR VD AMB X
45 ML

SOL INAL CT FR PLAS PET
AMB X 45 ML
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Inicial de Texto de conforme RDC
Bula - RDC 60/12 60/2012

03/08/2020 2556164/20-2 10451 - 05/05/2020 1409316/20-2 7143 - AFE - Alteracéo | BP/BPS SOL INAL CT FR VD AMB X
MEDICAMENTO - Medicamentos e Alteracdo da razédo 45 ML
NOVO - Notificagdo Insumos social do detentor
de Alteragdo de Farmacéuticos - do registro SOL INAL CT FR PLAS PET
Texto de Bula - RDC Industria - Razao AMB X 45 ML
60/12 Social

23/09/2020 3249992/20-2 10451 - 27/01/2017 0160523/17-2 1488 - BPS SOL INAL CT FR VD AMB X
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Inclusdo da 45 ML
NOVO - Notificagdo NOVO - Inclusédo de apresentacao do
de Alteragéo de Novo frasco plastico e da SOL INAL CT FR PLAS PET
Texto de Bula - RDC Acondicionamento sua respectiva AMB X 45 ML
60/12 validade no item 7.

29/03/2021 1204380/21-0 10451 - BPS SOL INAL CT FR VD AMB X
MEDICAMENTO Frase obrigatéria 45 ML
NOVO - Notificagdo item 9. Reacbes
de Alteracao de Adversas. SOL INAL CT FR PLAS PET
Texto de Bula - RDC AMB X 45 ML
60/12
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30/01/2023 0094116/23-7

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteragéo de
Texto de Bula - RDC
60/12

BPS/BP
Alteracdo RT

SOL INAL CT FR VD AMB X
45 ML

SOL INAL CT FR PLAS PET
AMB X 45 ML

03/06/2025  |0750593/25-3

10451 —
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagédo
de Alteragdo de Texto
de Bula — RDC 60/12

BPS/BP
Adequacédo a RDC
768/2022 (Dizeres
Legais) e IN 200
(Incluséo de frases
de alerta)

SOL INAL CT FR VD AMB X 45
ML

SOL INAL CT FR PLAS PET AMB|
X 45 ML

15/12/2025

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagédo
de Alteracdo de Texto
de Bula — RDC 60/12

BPS/BP
Adequacéo a
atualizacdo da RDC
768/2022 (Dizeres
Legais) e IN 200
(Incluséo de frases
de alerta)

SOL INAL CT FR VD AMB X 45
ML

SOL INAL CT FR PLAS PET AMB
X 45 ML
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