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DECADRON
NASAL

fosfato dissodico de dexametasona
sulfato de neomicina
cloridrato de fenilefrina

Solugdo nasal em frasco nebulizador com 10 e 20 ml
Obs.: a capacidade do frasco é maior, para que seja possivel a
formagéao de aerosol.

USO ADULTO
USO NASAL

Composicdo completa

Cada ml contém:

fosfato dissédico de dexametasona (equivalente a 0,5 mg de
dexametasona fosfato)...........cevvverinenccieiiiceeeee 0,546 mg

sulfato de neomicina
(equivalente a 3,5 mg de neomicina) .

cloridrato de fenilefrina .... ... 5,0 mg
Excipientes: cloreto de benzalcénio, alcool feniletilico, creatinina,
tiloxapol, citrato de sédio di-hidratado, cloreto de sédio e dgua
purificada.

INFORMAGAO AO PACIENTE

Decadron Nasal contém uma associa¢do de medicamentos com
acao anti-inflamatdria, descongestionante e antibacteriana para
uso nasal, em afecgdes alérgicas.

Decadron Nasal, quando conservado em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade, apre-
senta um prazo de validade de 24 meses.

NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, PODE
PREJUDICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tra-
tamento ou apés o seu término. Informar ao médico se estd ama-
mentando.

Este medicamento deve ser usado como nebulizador, para evitar
dose excessiva. Assim o frasco ndo esta cheio para que se possa
formar o aerosol.

Siga a orientagado do seu médico, respeitando sempre os hora-
rios, as doses e a duragdo do tratamento.

Né&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médi-
co. Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagrada-
veis, tais como: tremor, palpitagéo, taquicardia ou insonia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO AL-
CANCE DAS CRIANCAS

Decadron Nasal esta contraindicado nos casos de infecgdes por
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certos virus (herpes e varicela), em infec¢des cronicas e agudas
causadas por germes resistentes a neomicina, infecgdes por fun-
gos, tuberculose da pele e mucosas e hipersensibilidade a qual-
quer componente deste produto.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

N&o deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagéo.

NAO TOME REMEDIO SEM A ORIENTAGAO DE SEU ME-
DICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

Decadron Nasal com neomicina contém um potente corticosteroi-
de (dexametasona), um agente descongestionante amplamente
utilizado (fenilefrina) e um eficaz agente antibiético de uso tépico
(neomicina), para o tratamento de certos distlrbios nasais. Este
produto é preparado especialmente para uso no controle dos
disturbios nasais alérgicos agudos e cronicos (incluindo a polipo-
se) e da rinite vasomotora. Também pode ser Util em outras formas
agudas e cronicas de rinite.

Decadron Nasal é aplicado localmente no nariz para reduzir a
inflamagéo, a congestao e a tumefagédo nasal. O fosfato dissédico
de dexametasona, éster inorgénico da dexametasona, é acima de
trés mil vezes mais sollvel em &gua a 25°C do que a hidrocortiso-
na. Este fato é importante ao escolher-se uma preparagéo cor-
ticosteroide para uso nasal, porquanto a maior solubilidade deve-
ra por em disponibilidade maior quantidade de corticosteroide no
local da aplicag&o.

A fenilefrina, potente agente simpaticomimético, incluido na for-
mula, apresenta em virtude de sua atividade vasoconstritora, efeito
descongestionante rapido, quase imediato, na mucosa nasal. Quan-
do se aplica Decadron Nasal em uso tépico no nariz, a agdo da
fenilefrina rapidamente constringe os capilares e contrai a muco-
sa edemaciada, aliviando desta forma, eficazmente, a congestédo
nasal, promovendo drenagem mais livre e respiragéo mais facil.
Como resultado da rapida acdo descongestionante da fenilefri-
na, os outros componentes da solu¢@o nasal conseguem alcancar
as partes profundas das vias nasais, nelas exercendo seus efeitos
anti-inflamatdrios e antibacterianos.

A avaliag@o clinica da fenilefrina mostrou que os efeitos colaterais
indesejaveis, tais como tremor, palpitagdo, taquicardia ou insénia
ocorrem raramente ou permanecem ausentes.

Com este agente tem-se observado efeito diminuto ou nulo na
motilidade ciliar; a camada protetora das vias nasais nao é destrui-
da, sendo virtualmente ausente o entumescimento secundario.
Nos disturbios nasais, devido a infecgdo ou complicados por in-
feccao, o componente neomicina promove agao contra organismos
especificos a ela suscetiveis. O sulfato de neomicina é conside-
rado ativo, principalmente contra organismos Gram-negativos, in-
cluindo as excecdes Bacteroides sp e Pseudomonas aeruginosa
que sao resistentes. Com excegao do Staphylococcus aureus, or-
ganismos Gram-positivos sdo comumente resistentes.

Indicagoes

Decadron Nasal esté indicado no tratamento local adjuvante dos
seguintes disturbios nasais, quando complicados por infec¢do
causada por microrganismos sensiveis a neomicina: rinites alér-
gicas agudas e cronicas (incluindo a febre do feno), rinite vaso-
motora e rinite alérgica com polipos, e também pode ser Gtil em
outras formas de rinite aguda e crénica.

Contraindicacoes
DECADRON NASAL E CONTRAINDICADO EM PACIENTES QUE
APRESENTEM HIPERSENSIBILIDADE A QUAISQUER COMPO-

NENTES DE SUA FORMULA; INFECCOES FUNGICAS SISTE-
MICAS E VACINAS DE VIRUS VIVO.
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TRES DOBRAS HORIZONTAIS

Precaucées e Adverténcias

A DEXAMETASONA SO DEVE SER DADA COM PLENO CO-
NHECIMENTO DA ATIVIDADE CARACTERISTICA DOS COR-
TICOSTEROIDES ADRENOCORTICAIS E DAS DIFERENTES
RESPOSTAS POR ELE SUSCITADAS. PELO FATO DE, OS EFEI-
TOS CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS DA APLICAGAO TO-
PICA SEREM DIMINUTOS, E IMPROVAVEL QUE OS PACIENTES
TRATADOS COM DECADRON NASAL NA POSOLOGIA RECO-
MENDADA, APRESENTEM EFEITOS HORMONAIS INDESEJA-
VEIS ASSOCIADOS COM O TRATAMENTO CORTICOSTEROIDE
ORAL E PARENTERAL. CONTUDO, EXISTE A POSSIBILIDADE
DE ALGUM PACIENTE EM PARTICULAR SER HIPERSENSIVEL
AOS CORTICOSTEROIDES OU DE ESTAR UTILIZANDO-OS
ACIMA DA DOSE RECOMENDADA. NESTE CASO O PACIENTE
DEVE SER OBSERVADO QUANTO AOS EFEITOS HORMONAIS
ATRIBUIVEIS AOS CORTICOSTEROIDES ADRENOCORTICAIS.
AS VANTAGENS DA TERAPIA TOPICA COM CORTICOSTE-
ROIDE ADRENOCORTICAL, DEVEM SER CUIDADOSAMENTE
CONFRONTADAS COM A POSSIBILIDADE DE EFEITOS DELE-
TERIOS.

EM PACIENTES RECEBENDO GRANDES DOSES, RECOMEN-
DA-SE AVALIAGAO PERIODICA PARA EVIDENCIAR SUPRES-
SAO DO EIXO HIPOTALAMO-PITUITARIO ADRENAL.
ALGUNS INDIVIDUOS (POUCOS) PODEM SER SENSIVEIS A
UM OU MAIS DOS COMPONENTES DESTE PRODUTO. SE FOR
OBSERVADA QUALQUER REAGAO INDICATIVA DE SENSIBILI-
DADE, SUSPENDA-SE A ADMINISTRAGAO. PODE DESEN-
VOLVER-SE SENSIBILIDADE A NEOMICINA, ESPECIALMEN-
TE QUANDO APLICADA A PELE ESCORIADA. RELATOS NA
LITERATURA MEDICA ATUAL INDICAM AUMENTO NA PRE-
VALENCIA DE PESSOAS SENSIVEIS A NEOMICINA. TEM SIDO
RELATADAS OTOTOXICIDADE E NEFROTOXICIDADE COM USO
PROLONGADO OU EXTENSO DE PREPARAGOES TOPICAS
COM NEOMICINA.

AS PREPARAGCOES CORTICOSTEROIDES PODEM, AS VEZES,
MASCARAR OU INTENSIFICAR A INFECGAO. PODE OCOR-
RER PROLIFERAGAO DE ORGANISMOS NAO-SUSCETIVEIS
ANEOMICINA. SE AS INFECCOES NAO RESPONDEREM PRON-
TAMENTE, DEVE-SE SUSPENDER ESTA PREPARAGAO ATE
QUE A INFECGAO TENHA SIDO ADEQUADAMENTE CONTRO-
LADA POR OUTRAS MEDIDAS.

USO NA GRAVIDEZ: NAO HA ESTUDOS BEM CONTROLADOS
EM MULHERES GRAVIDAS SOBRE EFEITOS TERATOGENI-
COS DEVIDOS A APLICAGAO TOPICA DE CORTICOSTEROI-
DES. DROGAS DESTA CLASSE NAO DEVEM SER UTILIZA-
DAS EXTENSIVAMENTE EM PACIENTES GRAVIDAS, EM GRAN-
DES QUANTIDADES, OU POR PERIODOS PROLONGADOS.

NUTRIZES: NAO SE SABE SE A ADMINISTRAGAO TOPICA DE
CORTICOSTEROIDES PODE RESULTAR EM ABSORGAO SIS-
TEMICA SUFICIENTE PARA PRODUZIR QUANTIDADES DETEC-
TAVEIS NO LEITE. DEVE-SE TER CAUTELA QUANDO SE AD-
MINISTRAR CORTICOSTEROIDES TOPICOS EM NUTRIZES.

Interacdes medicamentosas

Nao existem evidéncias suficientes que confirmem a ocorréncia
de interagdes clinicamente relevantes.

Reac6es adversas

OS EFEITOS COLATERAIS QUE EVENTUALMENTE OCOR-
RAM, EM GERAL SAO REVERSIVEIS E DESAPARECEM AO
SUSPENDER-SE O USO DE CORTICOSTEROIDE.

ABSORGAO SISTEMICA, APOS EXPOSIGAO A GRANDES DO-
SES DE CORTICOSTEROIDE TOPICO EM UMA GRANDE EX-
TENSAO DE SUPERFICIE, TEM PRODUZIDO EM ALGUNS PA-
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CIENTES SUPRESSAO REVERSIVEL DO EIXO HIPOTA-
LAMO-PITUITARIO ADRENAL (HPA), MANIFESTACOES DE
SINDROME DE CUSHING, HIPERGLICEMIA E GLICOSURIA.
A LITERATURA MEDICA ATUAL INDICA UM AUMENTO NA PRE-
VALENCIA DE PESSOAS SENSIVEIS A NEOMICINA. TEM SIDO
RELATADAS OTOTOXICIDADE E NEFROTOXICIDADE COM USO
PROLONGADO OU EXTENSO DE PREPARACOES TOPICAS
COM NEOMICINA.

Posologia

O frasco nebulizador s6 deve ser utilizado com a ponta voltada
para cima, de modo a evitar excesso posoldgico. A tampa de
rosca é removida e a ponta do frasco nebulizador € inserida na
narina. O paciente deve, entéo, inspirar e a0 mesmo tempo apli-
car leve presséo nas paredes do recipiente.

A dose recomendada para o adulto é de trés nebulizagbes em
cada narina, de 3 em 3 horas. Obtida resposta favoravel, reduz-
se 0 numero de aplicagdes a uma ou duas por dia, e finalmente
suspende-se de vez a medicagéo.

Conduta na superdosagem

Corticosteroides de uso tépico podem ser absorvidos em sufi-
cientes quantidades para produzir efeitos sistémicos (vide “Pre-
caugdes e Adverténcias”).

Pacientes idosos

As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas
para os pacientes idosos, observando-se as recomendagdes
especificas para grupos de pacientes descritos nos itens “Pre-
caugdes e Adverténcias” e “Contraindicagdes”.

MS - 1.0573.0298

Farmacéutica Responsavel:
Gabriela Mallmann CRF-SP n®. 30.138

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP
CNPJ 60.659.463/0001-91 - Industria Brasileira

Numero do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide
embalagem externa

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SERVENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

CAC
80 comide
atendimento

0800 701 6900
cac@ache.com.br
8:00 h 25 17:00 h (seg.a sex)
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IMPRESSAO: PRETO



