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SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
CERTIFICADO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” de conformidad con lo establecido en los articulos 1, 18 y 19 de la Ley de
Medicamentos, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 37.006 del 03 de Agosto de 2.000
establece las siguientes condiciones de comercializacién a ser cumplidas:

NOMBRE DEL PRODUCTO: NAFAZOLINA CLORHIDRATO 0,012% SOLUCION OFTALMICA
NOMBRE (S) GENERICO (S) / PRINCIPIO (S) ACTIVO (S): NAFAZOLINA CLORHIDRATO
DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI): NAFAZOLINA

CLASIFICACION: ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

CATEGORIA DEL PRODUCTO: “C”

No. REGISTRO SANITARIO: E.F.G.44.027/25

FECHA DE APROBACION: 12-03-2025; VIGENTE HASTA: 12-03-2032

FABRICANTE: INDIANA OPHTHALMICS LLP. / INDIA

FABRICANTE ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO: PRECISE BIOPHARMA Puvt. Ltd. / INDIA
REPRESENTANTE / TITULAR DEL REGISTRO: VITAL NET, C.A.

FARMACEUTICO PATROCINANTE: YASMIN ROCIO RAMIREZ SOSA

PROPIETARIO: INDIANA OPHTHALMICS LLP. / INDIA

DE ACUERDO AL ARTICULO 35 DE LA LEY DE MEDICAMENTOS, DEBE COMUNICAR A LOS PRESCRIPTORES LO
SIGUIENTE:

Indicaciones Terapéuticas:
Alivio de la irritacion, enrojecimiento y congestion ocular.

Posologia aprobada:
El farmaco se formula como sal clorhidrato en Solucién oftalmica al 0,012% y las dosis se expresan en términos de nafazolina.

Dosis:
Adultos y nifios mayores de 12 afios:
1 o 2 gotas en cada 0jo, 3 0 4 veces al dia, por 3 a 5 dias.

Dosis maxima:
La dosis recomendada. El uso en exceso o mas frecuente no genera beneficios terapéuticos adicionales y, por el contrario,
podria ocasionar efectos adversos.

Dosis en poblaciones especiales:

Insuficiencia renal: No se ha descrito la necesidad de ajustes de dosis.
Insuficiencia hepatica: No se ha descrito la necesidad de ajustes de dosis.

Edad avanzada (= 65 anos): No se ha descrito la necesidad de ajustes de dosis.
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Modo de uso:

Lavar bien las manos antes de aplicar el medicamento.

Inclinar la cabeza hacia atras, tirar suavemente del parpado inferior hacia abajo y mirar hacia arriba.

Instilar la dosis prescrita (1 o 2 gotas) en el espacio abierto entre el ojo y el parpado inferior (bolsillo o saco conjuntival)
evitando el contacto de la boquilla del dispensador con el ojo 0 con alguna otra superficie u objeto.

Soltar el parpado inferior y cerrar suavemente el ojo.

Presionar con el dedo por 1 o 2 minutos la zona del lagrimal para impedir el paso del farmaco a la cavidad nasal y su posible
absorcién sistémica

Lavar bien las manos después de cada aplicacion.

Si ademas de este producto se usan conjuntamente otros medicamentos por via oftadlmica, la aplicacion de éstos debe
espaciarse por al menos 5 minuto. Si alguno de los productos es un ungiiento, debera administrarse de ultimo.

Advertencias:

Generales:

El uso por primera vez del producto en pacientes con asma bronquial, enfermedad cardiovascular, hipertension, diabetes,
enfermedad tiroidea o alguna patologia oftalmoldgica (incluyendo trauma o infeccion), debe ser indicado y vigilado por un
médico. El tratamiento en tales casos amerita precaucion.

Si con el uso de este medicamento los sintomas persisten después de 2 dias de tratamiento, o la condicion se agrava, se
debe suspender su administracion e informar al médico.

Durante la instilacién se debe evitar el contacto del gotero o dispensador con la zona ocular afectada o con alguna otra
superficie u objeto, a fin de prevenir la contaminacion del producto.

Si durante el uso del producto se presenta algln efecto adverso local importante (como: dolor ocular o trastornos visuales) o
reacciones que sugieran la absorcion sistémica de la nafazolina (como: mareo, cefalea, nauseas o hipotermia) se debe
suspender el tratamiento e informar al médico.

El uso frecuente y/o prolongado del producto puede causar un enrojecimiento incrementado de la mucosa ocular (hiperemia
de rebote) y aumentar el riesgo de otras reacciones adversas.

La eficacia y seguridad del producto en pacientes menores de 12 afios no han sido establecidas.

Precauciones:
Ver Advertencias.

Embarazo:

Dado que no se dispone de evidencia experimental ni de estudios clinicos adecuados que demuestren la seguridad de la
administracion oftdlmica de nafazolina en mujeres embarazadas, su uso en tales casos debe limitarse a situaciones de real
necesidad, en las que el balance riesgo/beneficio, a criterio médico, sea favorable.

Lactancia:
Como no se conoce si la nafazolina difunde a la leche materna tras su aplicacién oftalmica, su uso durante la lactancia
dependeré de la valoracion previa, por parte del médico, del balance riesgo/beneficio.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:

El uso del producto puede causar mareo, somnolencia y vision borrosa, lo cual podria comprometer la capacidad y/o habilidad
del paciente para conducir vehiculos u operar maquinarias. Si ello ocurre, se debe esperar antes a que dichos efectos
desaparezcan para evitar el riesgo de accidentes o lesiones.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la nafazolina o a los excipientes de la formulacion.
Glaucoma de angulo estrecho.
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Reacciones adversas:

Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:

Muy frecuentes (=1/10).

Frecuentes (21/100, <1/10).

Poco frecuentes (=1/1000, <1/100).

Raras (=1/10.000, <1/1.000).

Muy raras (<1/10.000).

Frecuencia no conocida (notificadas durante el uso post-comercializacién y en datos de laboratorio).

Trastornos del sistema inmunoldgico:

Frecuencia no conocida: Reacciones de hipersensibilidad.
Trastornos del sistema nervioso:

Frecuencia no conocida: Cefalea, mareos, nerviosismo, somnolencia,
Trastornos oculares:

Frecuencia no conocida: Vision borrosa, midriasis, escozor, ardor, sensacion quemante, hiperemia, dolor ocular, irritacion,
lacrimacién, presion intraocular elevada

Trastornos cardiacos:

Frecuencia no conocida: Palpitaciones.

Trastornos vasculares:

Frecuencia no conocida: Hipertension.

Trastornos gastrointestinales:

Frecuencia no conocida: Nauseas.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Frecuencia no conocida: Sudoracion.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:

Frecuencia no conocida: Debilidad.

“Dada la importancia de mantener una supervision continua de la relaciéon beneficio/riesgo del medicamento, se invita a los
profesionales de la salud y a la comunidad en general a notificar cualquier sospecha de reaccién adversa asociada al uso del
producto al Centro Nacional de Vigilancia Farmacoldgica (CENAVIF) del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” a través
de la pagina web: https://inhrr.gob.ve/?page id=4493".

Interacciones con otros medicamentos:

Aunque no se han reportado interacciones con el uso oftalmico de la nafazolina, se debe considerar dicha posibilidad con
base en su eventual absorcion sistémica. En tal sentido, se recomienda tener en cuenta que:

Los antidepresivos triciclicos y la maprotilina podrian potenciar el efecto vasopresor de la nafazolina.

En pacientes tratados con inhibidores de monoamino-oxidasa (IMAO) el uso concurrente de nafazolina ocular podria dar lugar
a una crisis hipertensiva. El efecto puede presentarse, incluso, si la nafazolina se administra hasta 2 semanas después de
suspendida la terapia con el IMAO.

Se ha planteado también que la nafazolina oftdlmica podria incrementar el riesgo de arritmias en pacientes que reciben
glicésidos cardiacos o quinidina.

Interferencia con pruebas de laboratorio:

No reportadas.

Sobredosis:

Signos y sintomas:

No se han reportado casos de sobredosificacion con la administracion tépica ocular de nafazolina. La limitada capacidad de
contencidn del saco conjuntival para un producto oftalmico dificulta que ello ocurra. No cabe esperar que se produzca alguna
manifestacion local o sistémica distinta a las notificadas con el uso de dosis terapéuticas.
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Tratamiento:
Tratamiento sintomatico y de soporte, segun necesidad.

TEXTOS DE ESTUCHES Y ETIQUETAS:

Via de administracion: Oftalmica

Indicacion: Alivio de la irritacién, enrojecimiento y congestién ocular.

Posologia:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 o 2 gotas en cada ojo, 3 0 4 veces al dia, por 3 a 5 dias.
Advertencias:

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, consulte al médico antes de usar este producto.
Si con el uso de este producto no se observa mejoria después de 2 dias de tratamiento, o la condicién se agrava, suspéndalo
y consulte al médico.

Informe al médico si se presenta algun efecto adverso durante el tratamiento.

No exceda la dosis recomendada.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Contraindicaciones:

Alergia a los componentes del producto.

REGIMEN DE VENTA'Y CONDICION DE DISPENSACION: SIN PRESCRIPCION FACULTATIVA
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Consérvese a temperaturas inferiores a 30 °C.

SISTEMA ENVASE CIERRE APROBADO PARA LA COMERCIALIZACION:

Envase Primario: FRASCO DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD (PEBD), COLOR BLANCO, OPACO.

Cierre: PICO GOTERO DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD (PEBD), COLOR BLANCO, OPACO.

Sello de Seguridad: TAPA DE ROSCA DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD (PEAD) TIPO PILFER PROOF, COLOR
BLANCO, OPACO.

Envase Secundario: ESTUCHE DE CARTON.

PERIODO DE VALIDEZ:
Se le asigna al producto un periodo de validez comprobado de veinticuatro (24) meses, almacenado bajo las condiciones
climaticas de Venezuela (30 °C £ 2°C / 75 % + 5 % HR), en el sistema envase cierre descrito.

PRESENTACIONES APROBADAS:
Venta al Publico: Contentivo de 10, 15y 20 mL.
Muestra Médica: Contentivo de 5, 10, y 15 mL.
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CONSIDERACIONES ADICIONALES

Igualmente, se le informa que dispone de quince (15) dias habiles, para solicitar a la INSTITUCION, la reconsideracion de
las exigencias sefaladas ANTERIORMENTE. Transcurrido dicho lapso queda usted en la obligacion de cumplir con las
condiciones de uso bajo las cuales fue aprobado el producto.

El incumplimiento de alguna de las condiciones de comercializacion sera sancionado con la CANCELACION del Registro
Sanitario del producto.

Fecha de emisiéon: 09 de abril de 2025

DRA. ESPERANZA BRICENO
Presidenta del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
Segun Decreto N° 4.687 de fecha 12 de mayo de 2022
Publicado en la Gaceta Oficial N° 42.375

230/303
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