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NEONAZOL®
cloridrato de nafazolina

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Forma farmacéutica e Apresentagoes:
Solucéo nasal 0,5 mg/mL: Embalagem com 1 e 200 frascos pléstico gotejador com 30 mL.

USO NASAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (= 30 gotas) de solucéo nasal de NEONAZOL® contém:

Cloridrato de NAFAZOIING. ........veeee ettt ettt r e e s e e e s eenaeees 0,5mg
(equivalente a 0,43 mg de nafazolina)

Veiculo: cloreto de benzalconio, cloreto de sddio e dgua purificada.

*9 mg de cloreto de sodio + agua purificada = solucéo isotbnica de cloreto de sddio gsp 1 mL.

Cada mL de NEONAZOL® corresponde a 30 gotas e contém 0,5 mg de cloridrato de nafazolina e cada
gota de NEONAZOL® contém 0,017 mg de cloridrato de nafazolina.

I1- INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

NEONAZOL® de uso adulto apresenta como principio ativo cloridrato de nafazolina, o qual é um
descongestionante nasal de uso local, com um répido inicio de a¢do vasoconstritora (aproximadamente
10 minutos) e com efeito prolongado (entre 2 a 6 horas).

Este medicamento é destinado ao tratamento da congestao nasal para alivio dos sintomas em resfriados,
guadros alérgicos nasais, rinites e rinossinusites.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo realizado com 40 pacientes, demonstrou-se que apés a instilacdo nasal de nafazolina a
0,025%, houve, ap6s 10 minutos, diminui¢do da espessura da mucosa de septo e concha nasal inferior
em 17 +/- 2,8% (p<0,001) e 25 +/- 2,6% (p<0,001) e diminuicdo da perfusdo de septo e concha nasal
inferior em 33 +/- 3,3% (p<0,001), sendo as variacdes de estereometria medidas através de sequéncias
B-mode de dopplerssonografia, variagcbes de perfusdo aferidas por estudo de clearance de LDF e
Xenon, e fluxo sanguineo avaliado através de pD-sonografia.

Outro estudo também utilizando a dopplerssonografia e B-mode na avaliacdo de 10 pacientes ap0s
utilizacdo de nafazolina nasal demonstrou diminuicdo da congestdo das mucosas de concha nasal
inferior e septo nasal em 17 a 43% e 4 a 27%, respectivamente.

Estudo realizado com 108 voluntarios saudaveis (nove grupos com 12 adultos em cada) utilizando 6
diferentes vasoconstritores nasais da classe dos imidazolinicos foi realizado objetivando avaliar a
duracéo de acdo e potencial descongestionante através da medida volumétrica do limen nasal realizado
através de rinometria acustica. O efeito descongestionante das preparacgdes foi relativamente uniforme
com aproximadamente 60% do efeito maximo obtido ap6s 20 minutos, e efeito maximo obtido em 40
minutos, com aumento médio de volume do lumen nasal de 20%. Em contraste, a duracdo de acdo
variou entre as diferentes preparacdes: indanazolina 0,118%, nafazolina 0,02 e tetryzolina 0,1% né&o
tiveram efeito ap6s 4 horas. Oximetazolina 0,05% e 0,01%, xylometazolina 0,025% e 0,1% e
tramazolina 0,1264% apresentaram efeito razoavel ap6s 4 horas, enquanto s6 a oximetazolina 0,05%
e 0,01% apresentaram efeito descongestionante razodvel ap6s 8 horas. Um efeito rebote associado a
hiperemia reativa foi observado apds 8 horas nos agentes de curta duragéo (indanazolina, nafazolina,
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tetryzolina e tramazolina). Todos os derivados imidazolinicos tiveram efeitos estatisticamente

significativos quando comparados ao cloreto de sédio a 0,9%.

O cloreto de benzalconio, excipiente utilizado como conservante na composi¢do do medicamento, é

amplamente utilizado em solucdo nasal. Uma recente revisdo da literatura validou diversos estudos

para determinar se produtos de aplicacdo intranasal de cloreto de benzalc6nio séo seguros para o

epitélio nasal ou se exacerbam algum sintoma da rinite medicamentosa. A revisdo de 18 estudos da

literatura demonstra gque o cloreto de benzalconio ndo é nocivo ou prejudicial para o epitélio nasal nem

exacerba os sintomas da rinite medicamentosa. Dessa forma, produtos que contenham cloreto de

benzalcdnio parecem ser seguros e bem tolerados para tratamentos de uso tépico nasal agudo ou de

longo prazo.

A nafazolina é eficaz também quando utilizada como descongestionante nasal no alivio dos sintomas

da gripe comum, alergias em geral e sinusite. Apresenta acdo terapéutica também no tratamento para

combater as reagdes alérgicas promovidas pela exposi¢do ao polen.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas e farmacocinéticas: O cloridrato de nafazolina é classificado como
derivado imidazolinico, simpatomimético, descongestionante, com acdo agonista alfa2-adrenérgica.
A nafazolina age sobre os receptores adrenérgicos da mucosa, sem efeito sobre os receptores beta-
adrenérgicos, gerando constricdo do leito vascular nasal, com consequente limitacdo do fluxo
sanguineo, reduzindo o edema e a obstrucdo, resultando no alivio da congestdo nasal. A inervagao da
mucosa nasal ja apresenta, sob condi¢cbes normais, tonus predominantemente simpatico, com efeito
vasoconstritor na vascularizagdo da mucosa. Esse efeito é potencializado com a utilizac&o da nafazolina.
O inicio de acdo da nafazolina apds instilagdo nasal é de 10 minutos, com duracdo de acdo de 2 a 6
horas. Apesar de existir alguma absor¢do do medicamento, quer através da mucosa nasal, quer da
porcao deglutida que é absorvida por via digestiva, a maior parte da acdo farmacolégica se limita ao
plexo vascular superficial das fossas nasais.

4. CONTRAINDICACOES

NEONAZOL® uso adulto é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a quaisquer
dos componentes da formula. O uso da nafazolina é contraindicado em pacientes com glaucoma de
angulo estreito, angulo estreito anatdmico e hipersensibilidade a agentes adrenérgicos.

NEONAZOL® de uso adulto destina-se ao uso tépico nasal, sendo contraindicado seu uso em inaloterapia.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento ndo deve ser ingerido, sendo destinado apenas para uso nasal.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Recomenda-se precaucdo no uso do produto nos pacientes em tratamento com inibidores da de
monoaminoxidase como, por exemplo, a fenelzina, tranilcipromina e moclobemida que podem
potencializar os efeitos de elevacdo pressorica da nafazolina.

O cloreto de benzalcénio, presente no NEONAZOL® de uso adulto, pode ocasionar um quadro de rinite
medicamentosa caracterizada por: inflamacéo, inchago e congestdo nasal, quando a exposicao é feita
de forma repetida.

Utilizar com cautela em pacientes com doengas cardiovasculares, doenga da tireoide, hipertenséo,
diabetes mellitus, arteriosclerose cerebral, asma bronquica, hipertrofia prostatica, pacientes que
apresentem forte reacdo a agentes simpatomimeéticos (evidenciada por sinais de ins6nia ou vertigem),
e em pacientes que estejam em uso de anestesia com agentes que sensibilizam o miocérdio (como o
tricloroetileno, ciclopropano e halotano).

A nafazolina pode provocar sonoléncia. Durante o tratamento com NEONAZOL® de uso adulto, o
paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois a sua habilidade e atencdo podem estar
prejudicadas.

N&o utilizar o produto por mais de 3 a 5 dias.

O frasco ndo deve ser utilizado por mais de uma pessoa com a finalidade de diminuir o risco de
contaminacao e transmissdo do processo infeccioso, quando houver.

Categoria de risco na gravidez: categoria C em todos os trimestres.

A nafazolina é absorvida sistemicamente ap6s administracéo topica, e dados sobre a substancia
atravessando a placenta séo desconhecidos. Estudos em animais revelaram efeitos adversos sobre
o feto, e ndo existem estudos controlados em mulheres gravidas. Desta forma, até que outros
dados sejam obtidos, este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido- dentista, que devem avaliar o potencial beneficio frente ao
risco para o feto.

N&o ha evidéncias conclusivas sobre o risco no uso da nafazolina durante a amamentacéo. O
profissional prescritor deve considerar o risco potencial frente aos beneficios na sua
administracdo durante a amamentacao.

Este medicamento nédo é recomenado durante aleitamento ou doacao de leite, pois ndo ha dados
suficientes sobre sua excrecdo no leite humano e possiveis reagdes indesejaveis ao bebé. Seu
médico ou cirurgido dentista deve apresentar alterativas para o seu tratamento ou para a
alimentacgéo do bebé.

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

As consequéncias decorrentes da ingestdo de NEONAZOL® de uso adulto podem incluir ndusea,
vOmito, letargia, taquicardia, diminuicao da respiracdo, bradicardia, hipotensdo, hipertensdo, sedagéo,
sonoléncia, midriase, estupor, hipotermia e coma.

Este medicamento néo deve ser ingerido, sendo destinado apenas para uso nasal.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Medicamentos: alguns antidepressivos (como bupropiona, desvenlafaxina, duloxetina,
levomilnaciprano, milnaciprano, sibutramina, venlafaxina); alcaloides do ergot (ex: dihidroergotamina,
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ergonovina, ergotamina, metilergonovina, metisergida); deserpidina; guanadrel; guanetidina;
cetamina; reserpina; solriamfetol; tapentadol.

Efeitos da interacdo: o uso concomitante com nafazolina nasal pode ter efeito aditivo no aumento da
pressdo arterial, frequéncia cardiaca e eventos adversos cardiovasculares.

Medicamentos: agonistas adrenérgicos beta-2 (ex: albuterol/salbutamol, formoterol, salmeterol,
terbutalina); inibidores da MAO (ex: furazolidona, fenelzina, isocarboxazida, selegilina, rasagilina,
tranilcipromina, safinamida); linezolida; azul metileno; ozanimod; procarbazina; racepinefrina;
ritodrina; midodrina.

Efeitos da interacdo: o uso concomitante com nafazolina nasal pode aumentar o risco de efeitos
adversos cardiovasculares, como elevacdes na frequéncia cardiaca e pressdo arterial ou ritmo cardiaco
irregular.

Medicamento: escetamina.

Efeito da interagéo: Nao se sabe como a escetamina e a nafazolina nasal podem afetar uns aos outros
guando sdo usados ao mesmo tempo. Usar nafazolina pelo menos uma hora antes da escetamina.
Medicamento: citrato de fentanil.

Efeito da interagdo: efeito analgésico reduzido.

Medicamento: iobenguane.

Efeito da interagdo: calculos de dosimetria imprecisos ou eficécia reduzida.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

NEONAZOL® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: solucéo limpida. Odor caracteristico e sabor levemente salgado.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Gotejar 1 a 2 gotas em cada narina, 4 a 6 vezes ao dia.

O intervalo de tempo entre as administracfes ndo deve ser menor do que 3 horas. A

dose maxima diaria ndo deverd ultrapassar 24 gotas.

Na&o utilizar o produto por mais de 3 a 5 dias. Ndo exceda a dose recomendada.

Apos o uso, limpar o aplicador com um lencgo de papel seco e recolocar a tampa protetora.

O frasco ndo deve ser utilizado por mais de uma pessoa com a finalidade de diminuir o risco de
contaminacao e transmissao do processo infeccioso, quando houver.

NEONAZOL® de uso adulto destina-se ao uso tépico nasal, sendo contraindicado seu uso em inaloterapia.
Este medicamento néo deve ser ingerido, sendo destinado apenas para uso nasal.

A duracdo do tratamento dependera da gravidade do quadro e da prescricdo médica. Recomenda-se que
NEONAZOL® de uso adulto seja utilizado por um periodo ndo superior a 5 dias salvo se indicado pelo
profissional de salde e sob sua supervisao.

9. REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer irritacdo local passageira (queimacao, ardéncia, espirros). Ja foram descritas as
ocorréncias de ndusea e cefaleia.

Pacientes diabéticos podem ter o valor da glicemia elevados com o uso crénico da nafazolina.

O uso crénico do NEONAZOL® de uso adulto pode promover congestdo nasal por efeito rebote e
seu uso prolongado pode acarretar rinite medicamentosa.
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Reac0es adversas ao uso da nafazolina

A literatura cita as seguintes reacdes adversas, sem frequéncia conhecida:

Reacbes cardiovasculares: Foram relatadas hipertensdo arterial e taquicardia. Os medicamentos

contendo nafazolina devem ser usados com cuidado por pacientes idosos com doenca cardiovascular

grave, incluindo arritmias e hipertensdo, uma vez que a absorcdo sistémica pode exacerbar estas

condicdes.

Reac¢bes enddcrinas/metabdlicas: Foi relatado na literatura que em pacientes com diabetes,

particularmente os que apresentam desenvolvimento de cetoacidose diabética, a absor¢do sistémica de

nafazolina pode piorar o quadro de hiperglicemia.

Reac0es respiratorias: E relatado que o uso de nafazolina pode promover queimagc&o nasal, dor nasal,

espirro, aumento da descarga nasal, desconforto nasal, rinite e epistaxe.

Reac¢bes neurologicas: Foram descritos efeitos da nafazolina no sistema nervoso central como:

sedacdo, depressao do sistema nervoso central, hipotermia, coma e insénia.

Reacdes oftadlmicas: Foram descritos os seguintes efeitos da nafazolina: conjuntivite, dor ocular,

alteracdo visual, vermelhidéo e irritacdo ocular, dilatacdo na pupila e aumento na presséo intraocular.

As seguintes reacOes adversas foram descritas, conforme experiéncia pos comercializagdo, em uma

frequéncia ndo conhecida: dispneia, palidez, algidez periférica, hiperidrose, insdnia, irritagdo e dor

ocular, epistaxe e desconforto nasal.

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

10. SUPERDOSE

Nos casos de superdosagem com NEONAZOL® de uso adulto, podem ocorrer arritmias cardiacas,
cefaleia, nauseas e vomitos, bradicardia, hipotensao ou hipertensdo, hiperemia e depressao do sistema
nervoso central. O tratamento € sintomatico e de suporte.

Inicialmente, a toxicidade pode causar vasoconstri¢do periférica generalizada e agitacdo. Esses efeitos
geralmente ndo requerem terapia. Em casos de toxicidade grave, as principais preocupacdes sdo a
depressdo do SNC com perda de reflexos das vias aéreas e depressdo respiratoria. O oxigénio
suplementar deve ser administrado conforme necessario. Hipotensdao geralmente responde apenas ao
suporte de fluidos intravenosos, mas incomum pode exigir um vasopressor como a dopamina. A
hipertensdo é geralmente transitéria e ndo requer tratamento. No entanto, se houver sinais de
comprometimento do 6rgdo final da hipertensdo, um anti- hipertensivo de acdo curta (ou seja,
nitroprusside ou phentolamina) pode ser usado com monitoramento.

Recomenda-se procurar o servico médico o mais rdpido possivel, para monitoragdo e medicacdo
apropriada conforme a gravidade do quadro clinico. De maneira geral, nos casos de superdosagem nédo
é recomendada a lavagem gastrointestinal, uma vez que a ingestdo na forma liquida de cloridrato de
nafazolina é rapidamente absorvido e pode causar depressdao do SNC, o risco da descontaminagédo
geralmente excede qualquer beneficio potencial. Em alguns casos especificos, pode ser necessario a
lavagem géstrica e 0 uso de carvéo ativado.

Experiéncia p6s comercializacdo

Os seguintes sintomas foram observados durante o periodo de comercializagdo do NEONAZOL® de
uso adulto apos a utilizacdo de doses acima das recomendadas: algidez periférica e sonoléncia.

Em caso de intoxicacédo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

I11- DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n° 1.4761.0008 QY
Farm. Resp: Dra. Nandiara Sullyvan de Souza — CRF/MG n° 44.806 ' '
( I 4

Registrado e produzido por:

Nativita Industria e Comércio Ltda.

CNPJ 65.271.900/0001-19 £sAC
Rua Paracatu, 1320 - Bandeirantes - Juiz de Fora /MG — CEP 36047-040 0800-285-3431
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VENDA SOB PRESCRICAO.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada na Anvisa em 10/01/2025.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA
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Dados da submissao eletronica Dados da peticéo/notificacao que altera bula Dados das alteracGes de bulas
Data do N° AssUnto Data do N° do AssUNto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VPIVPS) relacionadas
Submissdo eletrénica apenas
(10457) — (10457) - paradisponibilizacéo do texto Solucio nasal
SIMILAR — SIMILAR — de bula no Bulério eletronico ¢
Inclusdo Inicial Incluséo da ANVISA. VP/VPS 0,5 mg/mL
11/08/2016 | 2174821167 de Texto de 11/08/2016 2174821167 Inicial de 11/08/2016
Bula Texto de Bula
(10450) — (10450) —
SIMILAR - SIMILAR - o Solugéo nasal
Notificacdo de Notificagdo de Atualizacdo de texto
05/04/2018 | 0261800181 Alteracdo de | 05/04/2018 | 0261800181 Alteracio de | 05/04/2018 conforme bula padrao. VP/IVPS 0,5 mg/mL
Texto de Bula - (;; |
RDC 60/12 Texto de Bula
- RDC 60/12
Substituicdo das informac@es
relativas ao NOTIVISA por }
(10450) (10450) informacdes relativas ao Solugao nasal
SIMILAR - - SIMILAR - -
e e VIGIMED nos textos de VPS 0,5 mg/mL
Notificacdo de Notificagdo de | 13/09/2019 . '
13/09/2019 | 2163614191 Alteracio de 13/09/2019 2163614191 Alteracio de buliis de med|cam_enFos
Texto de Bula Texto de Bula (versao bula do profissional
de salde)
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09/02/2022 | 0492887225

(10450) —
SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

09/02/2022

0492887225

(10450) —
SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula
- RDC 60/12

09/02/2022

VPS — Atualizacdo de layout
para adequacéao a nova
identidade visual — logomarca
da empresa / Adequacéo a
RDC 406/2020 — art. 49.

VP - Atualizacéo de layout
para adequacéao a nova
identidade visual — logomarca
da empresa.

Revisdo de texto conforme
bula padréo de Sorine (Aché
Laboratérios Farmacéuticos
S.A)), publicada no bulério
eletronico em 13/04/2021 —
Medicamento Referéncia
eleito em 08/03/2016.

DIZERES LEGAIS

Alteragdo de Responsavel

VP/VPS

Soluc¢do nasal
0,5 mg/mL
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13/04/2023 N/A

(10450) —
SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

13/04/2023

N/A

(10450) —
SIMILAR -
Notificacéo de
Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12

13/04/2023

Submissdo eletrbnica para
atualizacdo do texto de bula e
disponibilizacdo no buléario
eletrénico da ANVISA.

VP/VPS

Solucéo nasal
0,5 mg/mL
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12/03/2024 0303347544

(10450) -
SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula—
publicagéo no
bulério RDC
60/12

12/03/2024

0303347544

(10450) —
SIMILAR -
Notificacéo de
Alteracédo de
Texto de Bula
- RDC 60/12

12/03/2024

Adequacdo a RDC 768/2022.
DIZERES LEGAIS (incluséo
de Frase) — “Registrado e
produzido por”

VP
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

VPS
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE

VP/VPS
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Solucéo nasal
0,5 mg/mL




tivito

25/09/2025

1272974251

(10450) -
SIMILAR -
Notificagéo de
Alteracdo de Texto
de Bula—
publica¢do no
bulédrio RDC 60/12

25/09/2025

1272974251

(10450) -
SIMILAR -
Notificagdo de
Alteracédo de
Texto de Bula—
publicagdo no
bulério RDC
60/12

25/09/2025

VP/ VPS — Adgeuacdo a
RDC 768/2022.

I1l. DIZERES LEGAIS
Alteracdo de
Responsavel Técnico.

VP - Alteragdo do item
4. O UE DEVO SABER
ANTES DE USAR
ESTE
MEDICAMENTQO?
Conforme bula padrao
Sorine (Ache), publicada
no bulério em
10/01/2025.

VPS — Alteracéo do item
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
Conforme bula padréo
Sorine (Ache), publicada
no bulério em
10/01/2025.

VP/ VPS

Solucéo nasal 0,5
mg/mL
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23/07/2026

N/A

(10450) -
SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula—
publicagdo no
bulario RDC
60/12

23/07/2026

N/A

(10450) -
SIMILAR -
Notificacdo

de Alteragéo
de Textode
Bula—
publicacdo no
bulério RDC
60/12

23/07/2026

VP - Alteracdo do item
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Alteracdo do item 5.
ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTQO?

VPS — Alteragéo do item
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

Conforme bula padrao
Sorine (Ache), publicada
no bulério em
10/01/2025.

VP/ VPS

Solucéo nasal 0,5
mg/mL
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