INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA DEL PRODUCTO
AFRIN® NO DRIP
Suspensién

1.- Denominacion Distintiva.

AFRIN® NO DRIP

2.- Denominacion Genérica.

Oximetazolina.

3.- Forma Farmacéutica y Formulacion. . o v ,g) «
Suspension

Composicion:

AFRIN® NO DRIP FORMULA EXTRA HUMECTANTE; N
Cada 100 mL contienen:

Clorhidrato de Oximetazolina 50.0 mgg ¢
Vehiculo c.b.p. 100.0 mLs %
Cada mL contiene:
Clorhidrato de Oximetazolina 0.5mg’ 5
Vehiculo c.b.p. 1mL <s:‘
- Indicaci suti .J*ar“J"'A annmmf*’”’
4.- Indicaciones Terapéuticas. AONTRA 33 m’: m:a:;

piLE = g A AN
Descongestivo nasal que por su novedoso d|send se quédé donde se rocia sin gotear por la nariz, ni escurrir
por la garganta, con una eficaz formula y la potencia de la glicerina que humecta, es emoliente y alivia la
resequedad de la mucosa nasal.

AFRIN® NO DRIP extra humectante, esta indicado para el alivio rapido y temporal durante 12 horas de la
congestion nasal y nasofaringea y la resequedad causadas por Resfriado comun, sindrome gripal, Rinitis
alérgica, sinusitis, fiebre del heno y otras alergias de las vias respiratorias superiores.

AFRIN® NO DRIP extra humectante por su novedoso disefio se queda donde se rocia sin gotear por la
nariz, ni escurrir por la garganta. Empieza a actuar en segundos y proporciona 12 horas de alivio de la
congestion nasal sin provocar suefio.

AFRIN® NO DRIP extra humectante es una férmula eficaz con la potencia humectante e hidratante de la
glicerina, la cual humecta, alivia y ayuda a rehidratar la resequedad de las mucosas. Empieza a actuar en
segundos proporcionando 12 horas de alivio de la congestion nasal sin somnolencia.

5.- Farmacocinética y Farmacodinamia.
La acciéon simpaticomimética del clorhidrato de oximetazolina contrae la red de arteriolas dentro de la
mucosa nasal produciendo un efecto descongestivo prolongado.

El efecto vasoconstrictor local se inicia aproxnmadamente entre 5 a 10 minutos después de la administracion
intranasal.
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Aunque existe poca informacion disponible concerniente a la distribucién, metabolismo y excreciéon de la
oximetazolina en el hombre, la oximetazolina penetra a la mucosa rapidamente cuando es administrada por
via topica, de aqui por su propio efecto vasoconstrictor, su paso al espacio vascular es muy lento. No existe
una correlacién entre la concentracion plasmatica del farmaco y su efecto clinico esperado en la nariz y
faringe.

El 30% del medicamento absorbido es excretado sin cambios en la orina y el 10% en heces.

6.- Contraindicaciones.

Hipersensibilidad a cualquiera de los ingredientes de la formula. No debera emplearse en personas con
afecciones cardiacas o hipertension arterial. Por ser un simpaticomimético, no debera emplearse en
pacientes bajo tratamiento con inhibidores de la monoamino oxidasa (MAO) o que hayan tomado inhibidores
de la MAO en las dos semanas previas. No debera emplearse en pacientes con glaucoma de angulo
cerrado. No se administre durante el embarazo y la lactancia.

7.- Precauciones Generales.

S
No exceda la dosis recomendada. No lo use por mas de # dias (a-menos-que-sea-indicado-por-un-médico)—
ya que puede producir congestion de rebote. Este producto no debe ser utilizado por pacientes que tengan

enfermedad cardiaca, hipertension arterial, enfermedad tiroidea, diabetes o dificultad para orinar debida a
crecimiento prostatico sin una evaluacion clinica adecuada. El uso de un mismo frasco del producto por mas
de una persona puede diseminar la infeccion. Este producto debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

AFRIN® NO DRIP extra humectante no se recomienda utilizar en nifios menores de seis afos de edad.

8.- Restricciones de uso durante el Embarazo y la Lactancia.

Debido a que no existen datos clinicos del uso de oximetazolina en el embarazo, la seguridad de este
producto durante el embarazo y la lactancia no ha SIdO establecuda La: oxnmetazolma no debe emplearse en

Clase de Organo o Sistema Efecto no deseable
Transtorno del Sistema Inmune Hipersensibilidad
Transtorno Psiquiatrico Nerviosismo, agitacién, ansiedad, ck\yyﬁ\r,q( C -
Transtorno del Sistema nervioso Mareo o aturdimiento, dificultad para dormir, somnolencia, temblor,
dolor de cabeza, alucinaciones (particularmente en nifios), e yrin derusia .
Transtornos en 0jos Vision borrosa, cloler  oculas
Transtornos cardiacos Taquicardia, palpitaciones
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Transtornos vasculares Aumento de la presion sanguinea, hiperemia reactiva.

Transtornos respiratorios, toracicos y | Ardor nasal, estornudos, aumento de la secrecion nasal,

mediastinales. congestion nasal, sequedad nasal, irritacion nasal, sequedad de

boca, irritacion de la garganta y congestion de rebote, sen<cic,. A

G6dof | evistugs y  dizwrea
LEE ) I

Transtornos Gastrointestinales Nausea

Transtorno de la piel y tejido | Erupcion, Drivite  eqyrma .
subcutaneo '

Transtornos Musculoesquelético y | Convulsiénes (particularmente en nifios)
tejido conectivo

Transtornos generals Debilidad , doloY en &l si%o e op\cacon.

10.- Interacciones Medicamentosas y de Otro Género.

No se han reportado. Si ocurriese una absorcion sistémica importante de oximetazolina, el uso concomitante
de antidepresivos ftriciclicos, maprotilina, o inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) _podria potenmahzar
los efectos presores de la oximetazolina. .

11.- Alteraciones en los Resultados de Pruebas de Laboratorio.

No se han reportado.

12.- Precauciones en Relacion con Efectos de Carcinogénesis, MutageneS|s, Teratogene&sryso‘bre la
Fertilidad. -

No se han reportado hasta la fecha.

13.- Dosis y Via de Administracion.

Nasal. D G/) '*w-ﬁ’ ?Aam s of

V\. praens

AFRIN® NO DRIP extra humectante: —
Adultos y nifios mayores de 10 afios: 2 atomizaciones en cada fosa nasal “cada 12 horas. Nlnos de 6 a 10
afos: 1 atomizacién en cada fosa nasal cada 12 horas.

Agite bien antes de utilizar. Antes de usarlo por primera vez, retire la.cubierta protectora de la punta y prepare la
bomba dosificadora presionando firmemente la bomba en varias ocasiones. Para aplicar el spray, sostenga la
botella con el pulgar en la base y el aplicador entre los dedos indice y medio. Sin inclinar la cabeza, inserte el
aplicador en la fosa nasal, presione firmemente hasta el fondo y aspire profundamente. Con este novedoso
disefio AFRIN® NO DRIP extra humectante se queda donde se rocia sin gotear por la nariz, ni escurrir por
la garganta. Limpie el aplicador después de cada uso.
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14.- Manifestaciones y Manejo de la Sobredosificacion o Ingesta Accidental.

Si se usa correctamente la vasoconstriccion local producida por AFRIN® NO DRIP extra humectante inhibe
la absorcion, haciendo poco probable la absorcién sistémica.

Los sintomas de sobredosis moderada o grave pueden ser midriasis, nausea, cianosis, fiebre, espasmos,
taquicardia, arritmia cardiaca, paro cardiaco, hipertension, edema de los pulmones, disnea, alteraciéon
psiquica. La inhibicién de las funciones del sistema nervioso central, como somnolencia, disminucién de la
temperatura corporal, bradicardia, shock como hipotensién, apnea y pérdida de conciencia también es
posible.

Poblacién pediatrica
La manifestacién clinica incluye signos y sintomas del SNC: convulsiones y coma, alucinaciones, bradicardia,
apnea, hipertension que se convierten en hipotension.

Si se ingiriera de manera accidental, se deben considerar métodos habituales para eliminar el medicamento
que no se haya absorbido.

Tratamiento:

Se puede administrar un alfalitico no selectivo como la fentolamina para deprimir el aumento de la presion
sanguinea. La intubacion y respiracién artificial pueden ser necesarias en casos graves.

En el caso de consumo oral moderado o grave inadvertido, se indican los métodos estandar para eliminar los
farmacos no absorbidos. El tratamiento posterior es de apoyo y sintomatico.
15.- Presentaciones.

AFRIN® NO DRIP se presenta en: =
e Caja con frasco nebulizador con 15 mL
e Caja con frasco nebulizador con 20 mL
e (Caja con 4 frascos nebulizadores con 5 mL cada uno

16.- Recomendaciones sobre Almacenamiento.

Consérvese a no mas de 25° C.
Consérvese el frasco bien cerrado

17.- Leyendas de Proteccion.

" = /a D -~ /'
No se deje al alcance de los nifios. COMEBION Feen t’/ﬁ» ﬂ‘

i i 5di EDERAL PARA LA PRO)
Literatura exclusiva para medicos. NTRA RIESG Ga f& &P 'TFAML
No se use en nifios menores de 6 afnos. SOMISION DE A1 Ai
El uso de este contenedor por méas de una persona podria propagar la infeccion.

Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

(
No & uvx en ewbarszo 9 actonoa .
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18.- Nombre y Domicilio del Laboratorio.
Bayer de México, S.A. de C.V.

Carr. México-Toluca Km. 52.5,

C.P. 52000, Lerma, México, México.

19.- Namero de Registro del Medicamento ante la Secretaria.

Reg. No. 108M2009 SSA VI

3 *‘?«,” E &
| {"\ \.v}. § ~
4%}1”"%% v\

SOMISION FEDERAL PARA LA TEGL,
CONTRA RIESGOS smn?n‘?o?"
COMISION DE AUTORIZAC A~
SANITAR!»
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