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HIDROCIN

cloridrato de nafazolina
fosfato dissodico de dexametasona
sulfato de neomicina

Solugao nasal

USO NASAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA(;C)ES
Solugéo nasal - frasco nebulizador com 10 e 20 ml
COMPOSICAO

Cada ml contém:

cloridrato de nafazolina 0,75 mg
fosfato dissodico de dexametasona ............ccoceeeeieiiieiiiiieeinnes 0,5 mg
sulfato de neomicina 5mg

Excipientes: cloreto de benzalconio, simeticona, edetato dissédico di-hidra-
tado, fosfato de sédio monobasico monoidratado, fosfato de sédio dibasico
dodecaidratado, cloreto de sddio, sorbitol e agua purificada.
INFORMAGCOES AO PACIENTE
Acao esperada do medicamento
HIDROCIN é um medicamento utilizado para o tratamento das afec¢des
nasais de origem alérgica, inflamatéria ou infecciosa.
Cuidados de ar 1to
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.
O medicamento deve ser armazenado na embalagem original até sua
total utilizag&o.
Prazo de validade
Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento
apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua fabricagéo.
N&o devem ser utilizados medicamentos fora do prazo de validade, pois
podem trazer prejuizos a salde.
Gravidez e lactagcao
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagcdo médica ou do cirurgido dentista.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos seu término. Informe seu médico se estd amamentando.
A dexametasona é excretada no leite materno, portanto o uso de HIDROCIN
& contraindicado durante a gravidez e a amamentagao, salvo sob orientagdo
médica.
Cuidados de administracao -
1. Com a cabega em posigéo vertical, introduza na narina [ <

o bico do frasco nebulizador voltado para cima. (fig. 1) 7}
2. Aperte as paredes do frasco até sair o jato. (fig. 1)
3. Repita o procedimento na outra narina.
4. Limpe o bico do frasco nebulizador apés cada utili-

zagao.
5. Tampe o frasco e guarde-o na sua

origi-

nal (fig. 2).
A duragdo do tratamento dependera da gravidade do
quadro clinico, ficando a mesma a critério do médico. Em
tratamento prolongado, recomenda-se avaliagdo periédica
do estado geral.
Pacientes cujas condicdes ndo melhorarem dentro de 7

dias devem procurar o seu médico para orientagdo. O uso To2)
do produto deve ser limitado para no maximo 2 semanas. 9-

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as
doses e a duragéo do tratamento.

Interrupgao do tratamento

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Somente ele podera avaliar a evolugao de seu tratamento e decidir quan-
do e como este devera ser interrompido.

A
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Reacoes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis,
como por exemplo: secura e irritagdo nasal. Menos frequentemente
podem ocorrer: muco sanguinolento ou sangramento nasal inexpli-
cado, congestao nasal de rebote, dor de garganta, rea¢oes alérgicas
ou asma brénquica (folego curto, dificuldade respiratoria, aperto no
peito, urticaria e respiracao ruidosa), tosse, tontura, dor de cabeca,
rouquidao, cansacgo ou fraqueza, perda do paladar e olfato, nausea,
vomito, nariz escorrendo, olhos Umidos continuamente e dores
estomacais.

O uso cronico pode efeitos pelo uso
de corticosteroides (como por exemplo, aumento do apetite, obesi-
dade, indigestdao, nervosi ou inqui ao, dificuldade para
dormir), eventualmente com supressao adrenal.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias

Medicamentos que podem interagir com HIDROCIN: barbituricos, fenitoi-
na, rifampicina, derivados cumarinicos, antiinflamatorios nao-esteroides,
maprotilina e antidepressivos triciclicos. Mais informagodes veja INTERA-
COES MEDICAMENTOSAS.

Existem interagcdes medicamentosas especificas de cada ativo envolvido
na formulagéo, porém isso ocorre na medida que este ativo é absorvido
sistemicamente, dessa maneira, existe interagdo medicamentosa especi-
fica com a dexametasona, a neomicina e a nafazolina, porém nédo ha estu-
dos quando estas medicagdes sdo de uso tépico.

A dexametasona do HIDROCIN, mesmo usada topicamente, pode causar
interagdes medicamentosas com o &cido acetilsalicilico que deve ser
usado com cautela em conjunto com corticosterdides em hipoprotrom-
binemia. As substancias fenitoina, fenobarbital, efedrina e rifampicina
podem acentuar a depuragdo metabdlica dos corticosteréides, resultando
em niveis sanguineos diminuidos em menor atividade fisioldgica,
requerendo portanto, ajuste na posologia de corticosterdide.

Estas interagdes podem interferir com os testes de supressao da dexame-
tasona, que deverdo ser interpretados com cuidado durante a adminis-
tracdo destas drogas. Os resultados falsos-negativos nos testes de su-
press@o da dexametasona, tém sido reportados em pacientes sob trata-
mento com a indometacina.

Em pacientes que recebem simultaneamente corticosterdides e anticoa-
gulantes cumarinicos, deve-se verificar frequentemente o tempo de pro-
trombina pois ha referéncias de que os corticosterdides alteram a respos-
ta a estes anticoagulantes. Quando os corticosterdides sao administrados
simultaneamente com diuréticos depletores de potassio, os pacientes
devem ser estreitamente observados quanto ao desenvolvimento de
hipocalemia. Os corticosteréides podem afetar o teste do nitroazultetrazol
na infecgdo bacteriana, produzindo resultados falsos-negativos.
Recomenda-se precaugao no uso do produto nos pacientes em tratamen-
to com inibidores da monoaminoxidase.

O uso concomitante de HIDROCIN com antidepressivos triciclicos pode levar
a uma potencializagdo dos efeitos presséricos da nafazolina. Embora estas
reagbes ndo sejam especificas da nafazolina, a possibilidade de interagao
medicamentosa deve ser considerada.

Contraindicacdes e precaucoes

HIDROCIN nao deve ser utilizado: por pacientes com histdria de
hipersensibilidade a qualquer componente da férmula, nos casos de
sifilis, varicela, reagées vacinais, micoses, herpes simples e infec-
coes cutaneas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por criancas com menos
de 7 anos de idade.

No caso do nédo desaparecimento de infecgdes ja existentes ou de
ocorréncia de infecgdes durante o uso do medicamento, informe seu
médico.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usan-
do, antes do i 0, ou durante o tratamento.

Néo deve ser utilizado durante a gravidez e lactagao.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Propriedades farmacoldgicas

HIDROCIN solugéo nasal associa o efeito antiinflamatério da dexameta-
sona ao efeito antibacteriano da neomicina, eliminando simultaneamente
a congestdo nasal através do cloridrato de nafazolina.

O fosfato dissodico de dexametasona € um corticosteréide com atividade
glicocorticéide. No tratamento dos sintomas nasais a agdo principal do
corticosterdide, aplicado via nasal, é antiinflamatéria. Os corticosterdides
nasais inibem a IgE e a fase precoce da reagdo alérgica mediada pelos
mastécitos. Eles também inibem a migragao das células antiinflamatdrias
para os tecidos nasais (a fase tardia da reag&o alérgica), a qual pode
desempenhar um papel significante na patologia da rinite cronica.
Durante a fase tardia da reag&o alérgica, eosindfilos, neutréfilos, baséfilos
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e células mononucleares produzem mediadores inflamatdrios, respon-
sdveis pelo reaparecimento dos sintomas nasais.
O sulfato de neomicina é um antibacteriano aminoglicosidico que é trans-
portado ativamente através da membrana da célula da bactéria, liga-se a
um receptor de proteina especifico, na unidade 30 S dos ribossomos, das
bactérias e interfere inibindo a sintese das proteinas.
O cloridrato de nafazolina € uma amina simpatomimética de agao direta
com acentuada atividade alfa-adrenérgica. E um vasoconstritor com rapi-
da e prolongada agao na redugao da tumefagédo e congestdo quando apli-
cado em membranas mucosas.
Propriedades farmacocinéticas
O fosfato dissédico de dexametasona é répida e extensamente absorvido
pela mucosa nasal e prontamente absorvido pela mucosa gastrintestinal.
Uma parte do medicamento administrado via nasal é engolido. A sua
meia-vida biolégica no plasma é de cerca de 190 minutos. A ligagédo da
dexametasona as proteinas plasmaticas é de 65 a 90% e € menor do que
para a maioria dos outros corticosteréides. Até 65% da dose é excretada
na urina dentro de 24 horas.
Apenas 3% da neomicina é absorvida pela mucosa intacta do trato gas-
trintestinal. Quantidades significativas podem ser absorvidas através de
mucosa ulcerada, inflamada ou com solu¢édo de continuidade. A quanti-
dade absorvida é eliminada pelos rins e a nao-absorvida é eliminada inal-
terada nas fezes.
Tem sido reportada a absorgéo sistémica apds a aplicagdo tépica de
solugdo de nafazolina. A nafazolina é prontamente absorvida pelo trato
gastrintestinal.
INDICACOES
Afecgdes rino-faringeas agudas e cronicas de variadas etiologias: alérgi-
cas, inflamatodrias e infecciosas.
CONTRAINDICACOES
HIDROCIN é contraindicado para pacientes com histéria de hiper-
sensibilidade a qualquer componente da férmula.
E contraindicado em casos de smlls, varicela, reacbes vacinais,
micoses, herpes simples e inf bacterianas.
Quando houver os seguintes problemas o risco-beneficio do uso de
HIDROCIN devera ser avaliado:
* Infecgdes flingicas, bacterianas, ou virais sistémicas; tuberculose
latente ou ativa do trato resplralorlo herpes ocular simples (corti-
costeréides pod ar inf
* Amebiase Iatente ou ativa, pois a dexametasona assim como ou-
tros corticosteréides, pode ativar a amebiase latente;
¢ Glaucoma, pois pode aumentar a pressao intraocular;
* Hepatopatia ou insuficiéncia na fun¢ao hepatica;
* Hipotireoidismo;
* Recentes casos de llcera septal, cirurgia ou trauma nasal (corticos-
terdides interferem na cicatrizacao).
ESTE PRODUTO NAO SE DESTINA AO USO OFTALMOLOGICO.
PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
Com o emprego de HIDROCIN solucéo nasal, nas doses recomendadas,
o risco de aparecimento de efeito corticosteréide sistémico é minimo.
O seu uso, como o de qualquer produto similar, pode mascarar os
sinais e os sintomas de infecgao.
No caso do nédo desaparecimento de infecgdes ja existentes ou de
intercorréncia de infec¢gdes durante o uso do medicamento, a apli-
cacao de HIDROCIN solucao nasal deve ser interrompida até que tais
infeccdes sejam sanadas por outras medidas terapéuticas.
A dexametasona pode aumentar ou diminuir o nimero ou a motili-
dade dos espermatozéides em alguns pacientes.
Os corticosterdides atravessam a placenta. Apesar de estudos em
humanos ainda nao terem sido realizados com d 1a nasal,
o risco-beneficio deve ser considerado, pois estudos em animais
tem demonstrado que os corticosteréides sdo embriotéxicos,
fetotoxicos e/ou teratogénicos. Entretanto, efeitos teratogénicos nao
foram confirmados em humanos recebendo corticosteréides
sistémicos. Os bebés nascidos de maes que receberam doses subs-
tanciais de corticosterdides durante a gravidez devem ser observa-
dos cuidadosamente quanto aos sinais de hipoadrenalismo.
A dexametasona é distribuida no leite materno. Nao é recomendado
o uso de HIDROCIN por mulheres em fase de amamentacao.
Se ocorrer significante absor¢do sistémica do corticosteréide nasal
em pacientes pediatricos, pode haver supressao adrenal e supres-
séo do crescimento. A terapla prolongada ou o uso de doses altas de
corticosteréides, esg ite a 1a, requer atencdo
cuidad para a e monitoramento do crescimento e
desenvolvimento.
Pacientes em uso de corticosteréide por periodo prolongado devem
ser avaliados periodicamente devido a possibilidade de supressao
do eixo hipotalamo-hipofisario-adrenal (HPA).
Um exame otorrinolaringolégico periédico deve ser realizado nos
pacientes sob terapia de longa duragido para monitorar a mucosa
nasal quanto a infecges, perfuragao do septo nasal, ulceragao da
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mucosa nasal ou outras alteragcdes da cavidade nasal devido ao uso
tépico do medicamento.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR PACIENTES
MENORES DE 7 ANOS.

GRAVIDEZ E LACTACAO
O uso de HIDROCIN durante a gravidez e a amamentagédo é contrain-
dicado.
A dexametasona é distribuida no leite materno. Nao é recomendado
o uso de HIDROCIN por mulheres em fase de amamentacéo.
Categoria de risco na gravidez C.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido dentista.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante de barbituricos, fenitoina ou rifampicina pode reduzir
o efeito da dexametasona.
Os corticosteréides podem reduzir o efeito anticoagulante dos derivados
cumarinicos.
Antiinflamatdrios ndo-esterdides podem aumentar o risco de hemorragia
gastrintestinal dos corticosterdides.
O uso concomitante de maprotilina ou antidepressivos triciclicos podem
potencializar o efeito constritor da nafazolina, se ocorrer absorgao sistémica
significativa da nafazolina.
REACOES ADVERSAS E ALTERA(;OES DE EXAMES LABORATORIAIS
Secura e irritagdo nasal sao os efeitos adversos mais comuns. Menor
incidéncia: irritagao nasal ou epi (muco inolento ou san-
gramento nasal inexplicado), congestao de rebote, dor de garganta e
ulceracao da mucosa nasal. Reacdes alérgicas ou asma bronqulca
(dispnéia, broncoconstrigéo, slbllancla, desconforto respiratério e
urllcarla) Tosse, vertigem, cefal ia, letargia, ageusia e anos-
mla nausea, vomito, rinorréria, lacrimejamento e gastralgia.

idé rara: candidi: nasal e faringea, perfuragao do septo
nasal e hipertensao ocular.
Efeitos sistémicos incluindo supressao do eixo hipotalamo-pituitario
adrenal podem ocorrer com doses usuais ou com o uso cronico de
dexametasona nasal. Se o paciente for particularmente sensivel ou
recentemente ter usado corticosteréides sistémicos antes de usar
corticosteréide nasal, o | bém pode estar predisp ao
hipercorticismo.
Alteracoes de exames laboratoriais:
Resultado falso-negativo pode ocorrer com azul de nitrotetrazolina.
POSOLOGIA
Adultos e criancas acima de 7 anos:
Introduzir na narina o bico do frasco nebulizador voltado para cima e aper-
tar as paredes do frasco. Fazer 3 a 5 nebulizagdes em cada narina, 3 a 4
vezes ao dia.
Limpar bem o bico do frasco nebulizador apés cada utilizagao.
Duragao do tratamento: a duragdo do tratamento dependera da gravidade
do quadro clinico, ficando a mesma a critério do médico.
De acordo com a dose, frequéncia e duragdo da terapia, a medicagao
devera ser descontinuada, reduzindo-se a dose gradualmente.
Pacientes cujas condi¢des ndo melhorarem dentro de 7 dias devem ser
reavaliados. O uso do produto deve ser limitado para no maximo 2 semanas.
SUPERDOSAGEM
No caso de superdosagem o tratamento deve ser sintomatico e de suporte.
Dexametasona:
Superdosagem aguda: as rea¢des adversas sao pouco provaveis com a
pequena quantidade de corticosteréide contida em cada embalagem.
Superdosagem cronica: se sintomas de superdosagem cronica ocor-
rerem, o corticosterdide nasal deve ser descontinuado lentamente.
Sintomas de superdosagem cronica: lesdes acneiformes, Sindrome de
Cushing, hiperglicemia e alteragdes menstruais. Maior incidéncia:
queimagao, ressecamento ou outro sintoma nasal, de carater moderado e
passageiro. Menor incidéncia: espirros.
Nafazolina:
Sinais de superdosagem aguda e crénica: diminui¢do da temperatura cor-
poral, sonoléncia, bradicardia, hipertensao e fraqueza.
PACIENTES IDOSOS
Estudos apropriados com corticosterdides nasais ndo foram realizados
com idosos. Porém, problemas geriatricos especificos que possam limitar
a utilidade deste medicamento nos idosos nao séo esperados.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA.
MS - 1.0573.0312
Farmacéutico Responsavel: Wilson R. Farias
CRF-SP n® 9.555 s
Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2 @ (C{AE
Guarulhos — SP S enes
CNPJ 60.659.463/0001-91 0800 701 6900
Industria Brasileira cac@ache.com.br
Numero de Lote, Fabricagio e Validade: vide car- 8:00has18:00 h seg asex)
tucho.
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