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Cloridrato de oximetazolina

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Cloridrato de oximetazolina
“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Cloridrato de oximetazolina adulto solucdo nasal:
0,5 mg/mL em embalagem contendo 10, 20 e 30 mL.

Cloridrato de oximetazolina pediatrico solugao hasa
0,25 mg/mL em embalagem contendo 10, 20 e 30 mL.

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cloridrato de oximetazolina adulto 0,5 mg/mL:

Cada mL contém 0,5 mg de cloridrato de oximetaaolin

Excipientes: cloreto de benzalc6onio, fosfato desatbnobasico anidro, edetato dissédico di-hidmatad
propilenoglicol e agua purificada.

Cloridrato de oximetazolina pediatrico 0,25 mg/mL:

Cada mL contém 0,25 mg de cloridrato de oximetaaoli

Excipientes: cloreto de benzalconio, fosfato desétbnobasico anidro, edetato dissédico di-hidmatad
propilenoglicol e agua purificada.

Cada mililitro equivale a 25 gotas.

Cada gota equivale a 0,0100 mg de cloridrato deetézolina.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia cuidadosamente esta bula antes de iniciar oatamento com esse medicamento

-Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler as irdodes novamente em outra ocasido.

-Se tiver alguma duvida, peca auxilio ao seu médlictarmacéutico.

-Esse medicamento foi receitado para vocé e n&® skvfornecido a outras pessoas, pois pode ser
prejudicial a elas, mesmo que os sintomas queapl&sentem sejam iguais aos seus.

-Se algum dos efeitos colaterais se tornar grawseowcé apresentar algum efeito colateral que néo
esteja mencionado nesta bula, informe ao seu médi¢armacéutico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cloridrato de oximetazolina adulto e pediatricaugéb nasal esta indicado para o alivio sintomdtico
congestédo nasal e nasofaringea decorrentes dadesfomum, sinusite, febre ou outras alergias/ides
aéreas superiores.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de oximetazolinaz com que os vasos que estéo dilatados no intiioariz (causando
congestéo) se contraiam e produzam um efeito dgestianante prolongado. Ele tem efeito rapido,
gquase imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pesss com:

- alergia (hipersensibilidade) a qualquer um dospmnentes de cloridrato de oximetazolina adulto e
pediatrico solucéo nasal.

- doenca cardiaca, hipertenséo (presséo alta)cdsea tiredide, diabete ou dificuldade em uriresidb
a aumento do tamanho da prostata, a menos queduadpelo médico.

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

Adverténcias e Precaucdes

N&o exceder a posologia recomendada e ndo usargi®de trés dias, pois pode causar congestdo
recorrente. O uso frequente ou prolongado podeac@esigestao recorrente ou piora.



Para evitar ingestéo acidental, guardar longe chinak das criancas.

Uso durante a gravidez e a lactacdo

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

Visto que ndo ha estudos sobre o uso da oximetazdiirante a gravidez, ndo esta estabelecidose o u
da mesma pode acarretar riscos durante a gravidaactacdo. Portanto, 0 medicamento s6 devera ser
utilizado se os beneficios potenciais para a mgtdigarem o risco potencial para o feto.

Principais interagbes medicamentosas

Recomenda-se precaucado no uso de cloridrato deetadolina adulto e pediatrico em pacientes em
tratamento com inibidores da monoaminoxidase. @oolo absorcdo sistémica significativa de
oximetazolina concomitantemente ao uso de antidswes triciclicos, maprotilina ou inibidores da
monoaminoxidase (IMAO), pode haver potencializag@e efeitos da oximetazolina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Cloridrato de oximetazolina adulto € um liquidodtae, limpido, inodoro, isento de particulas e mate
estranho.

Cloridrato de oximetazolina pediatrico € um liquideolor, limpido, inodoro, isento de particulas e
material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso do frasco por mais de uma pessoa pode propagainfeccao.

Posologia

N&o exceder a dose recomendada e ndo usar podenaés dias.

Para adultos e criancas com idade acima de 6 anos:

Cloridrato de oximetazolina adulto 0,5 mg/mL - 23atomizag6es em cada narina, de 12 em 12 horas.
Com a cabeca elevada, coloque a ponta do frasoa@ainarina sem fecha-la completamente. Durante
cada administracdo, o paciente deve inclinar aggabgavemente para tras e inspirar ativamente
enquanto comprime o frasco.

Para criancas com idade entre 2 e 5 anos:

Com a cabeca da crianc¢a voltada para tras, pingagal trés gotas de cloridrato de oximetazolina
pediatrico 0,25 mg/mL em cada narina, duas vezekaa@ela manha e a noite.

Para criangcas com menos de 2 anos de idade:

Usar somente quando indicado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de usar este medicamentajeaplagsim que se lembrar e entdo acerte o hal@rio
aplicacdo. Nao use dose dobrada para compensaea&sguecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Informe seu médico sobre o aparecimento de realgsegradaveis como: queimacéo, ardéncia, espirros
ou aumento da secrec¢do nasal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

No caso de ingestédo acidental, deve ser considatgdo método que evite a absorcdo. Ndo existe
antidoto especifico. Em caso de ingestéo acidgmadure assisténcia médica.



A superdose de cloridrato de oximetazolealiatrico 0,25 mg/mL pode causar sedacdo em asang
embora tal ocorréncia nao tenha sido relatada. €angnde causar depresséo profunda do sistema
nervoso central.

Em caso de ingestao acidental, procure assistéréiica.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das altera¢@es de bulas

Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacfes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
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