IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

LOCABIOTAL®
fusafungina 5,0 mg/ml

APRESENTACOES:

Aerossol contendo 5,0 mg/mL de fusafungina.

Embalagem contendo gerador portatil dosificador de 10 mL de solucéo e dois inaladores (inalador nasal
para afeccdes das fossas nasais e das cavidades sinusianas e um inalador bucal para as afeccdes da
faringe, traquéia e bronquios)

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 100 mL de solu¢do contém:

fusafungina (DCB 04307) ....ooeiiiiiiiiinieiniereeeseeeeeeeeee e e 500 mg
EXCIPICNLES  (SiP: vveuverurenteeuienieeteeteentenieesiesitesteestebeebenbeensesbeentesbnenneeas 100 mL de solucdo

Excipientes: sacarina, esséncia aromdtica, dlcool etilico, miristato de isopropila, norflurano.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LOCABIOTAL® (fusafungina) € indicado no tratamento de certas afeccdes das vias aéreas superiores,
tais como: rinites, rinofaringites, sinusites, amigdalites, faringites, traqueites, laringites, bronquites e
complicagdes respiratdrias da gripe.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LOCABIOTAL® (fusafungina) ¢ um antibiético que possui propriedades anti-inflamatdrias.
LOCABIOTAL® (fusafungina) impede o crescimento de bactérias e fungos responsaveis pelas sindromes
infecciosas e reduz a inflamag@o causada por esses agentes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar LOCABIOTAL® (fusafungina):

- se voc€ possui hipersensibilidade (alergia) a fusafungina ou a qualquer um dos componentes da férmula.
- em crian¢as com menos de 30 meses (risco de laringoespasmo).

Este medicamento é contraindicado para uso em criancas.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

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

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

LOCABIOTAL® (fusafungina) ndo deve ser utilizado por pacientes que ja apresentaram quadro de alergia
ao produto.

O tratamento usual ndo deverd ultrapassar 7 dias. Apds esse tempo, caberd ao médico decidir ou ndo, a
continua¢do do tratamento.

Caso os sintomas persistam e/ou estejam acompanhados por febre, o médico devera ser consultado.

Ap6s a utilizagdo do medicamento, o tubo, mesmo vazio, ndo deve ser desmontado, perfurado, nem
levado diretamente ao fogo ou incinerador.

Ao utilizar o produto, mantenha o tubo bem reto na vertical.



Proteja os olhos durante o uso.

Nao esquecer de assoar o nariz antes de usar o inalador nasal.

Limpe cuidadosamente o interior do inalador bucal apds sua utilizacéo.

Evitar o uso prolongado do produto sem ordem médica.

Este medicamento possui uma pequena quantidade de propilenoglicol, que pode causar irritacio na pele.
Usar com precaucio em pacientes com tendéncias alérgicas e broncoespasmo.

O uso prolongado pode promover uma superinfeccio.

Este medicamento contém uma pequena quantidade de etanol (dlcool), inferior a 100mg por dose.

Pacientes idosos:
A dose para paciente acima de 65 anos € idéntica aquela recomendada para adultos com menos de 65
anos.

Criancas
A seguranca do uso da fusafungina foi estabelecida em criancas a partir de 30 meses de idade. Contudo,
em virtude do tamanho dos inaladores, o uso de LOCABIOTAL® (fusafungina) nio é recomendado em
criangas.

Conducao de veiculos e utilizagdo de equipamentos:
Nao foi relatado, até a presente data, qualquer efeito de LOCABIOTAL® (fusafungina) sobre a aptidao de
condugdo de veiculos e utilizacdo de equipamentos.

Gravidez :

Nio existem dados clinicos disponiveis sobre o uso de LOCABIOTAL® (fusafungina) em mulheres
gravidas. Estudos em animais ndo indicaram quaisquer efeitos prejudiciais diretos ou indiretos com
respeito a gravidez, desenvolvimento embriondrio/fetal, parto ou desenvolvimento pds-natal.. Por esse
motivo, o uso de LOCABIOTAL® (fusafungina) nio é recomendado durante a gravidez. Se vocé estd
planejando ficar gravida, ou se vocé engravidar, informe seu médico para que ele possa prescrever um
tratamento mais adequado para vocé. Precaucdes devem ser tomadas quando LOCABIOTAL®
(fusafungina) for prescrito para mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Lactacao:

A excrecio de LOCABIOTAL® (fusafungina) no leite materno é desconhecida. A excrecdo de
LOCABIOTAL® (fusafungina) no leite em animais ndo foi estudada. Portanto, a decisdo de
continuar/descontinuar a amentacio ou continuar/descontinuar a terapia deve ser tomada considerando os
beneficios da amentacdo a crianga e os beneficios da terapia a mae.

Fertilidade:
Estudos em animais ndo mostraram nenhum efeito na fertilidade de ratos macho e fémea.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Nao h4, até a presente data restricdes em relagdo ao uso de LOCABIOTAL® (fusafungina) com outros
medicamentos ou outros antibiéticos.

Alimentos e bebidas:

Nio hd, até a presente data restri¢des em relagdo ao uso de LOCABIOTAL® (fusafungina) com dlcool ou
alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?



LOCABIOTAL® (fusafungina) deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condi¢des, este medicamento possui prazo de
validade de 24 (vinte e quatro) meses, a partir da data de fabricacao.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS:
Solucdo oleosa amarelo-péalido, limpida ou ligeiramente opalescente com odor agraddvel.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LOCABIOTAL® (fusafungina) vem munido de dois inaladores, sendo um inalador bucal, que deve ser
usado nos casos de amigdalites, laringites, traqueites, bronquites, complica¢des respiratérias da gripe, e
um inalador nasal que deve ser usado nos casos de sinusites, rinites e rinofaringites.

A posologia é de 4 aplicagdes na boca e / ou 2 aplica¢des em cada narina, 4 vezes ao dia.
A duracdo do tratamento deverd ser de no maximo 7 dias. Apds esse tempo, caberd ao médico decidir ou
ndo, a sua continuagio.

Antes da primeira utiliza¢do do frasco, efetuar 5 pressdes sobre o aplicador principal para ativar a bomba

dosificadora. Este procedimento somente deve ser realizado antes da primeira utilizagdo do frasco, ndo
devendo ser repetido para as outras aplicacdes.

O frasco deve estar entre o polegar e o indicador e o aplicador, em posi¢do superior.

Adaptar o aplicador oral no nebulizador, coloca-lo na boca firmando-o
com os ldbios em volta do aplicador oral, em seguida apertar o tubo
firmemente aspirando profundamente o produto.




Para a administrag@o nasal, assoe o nariz

e coloque o aplicador nasal na narina,
pressione com firmeza o adaptador e

inale com a boca fechada. Repetir o mesmo
procedimento para a outra narina.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso voce esqueca de usar LOCABIOTAL ® (fusafungina) no horério receitado pelo seu médico, utilize-
o0 assim que se lembrar. Porém, se ja estiver préximo ao horario de aplicar a dose seguinte, pule a dose
esquecida e tome a préxima, continuando normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico.
Neste caso, ndo aplique o medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida. O esquecimento da
dose pode, entretanto, comprometer a eficicia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacdes alérgicas sdo muito raras, mas podem ocorrer, particularmente em pacientes com tendéncias
alérgicas. Os efeitos indesejaveis mais comumente reportados sdo reagdes locais no local da aplicacdo.

Como qualquer outro medicamento, LOCABIOTAL® (fusafungina) pode, em certos individuos, causar
efeitos indesejdveis em maior ou menor intensidade. Os efeitos indesejdveis relatados com o uso de
LOCABIOTAL® (fusafungina) sdo:

Reac¢des muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento):
- Reagdes gerais e condicao no local da administracdo: Espirros, congestdo conjuntiva, disgeusia.

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento):
- Reacdes gerais e condi¢do no local da administragdo: tosse, ndusea, secura no nariz, garganta seca,
irritacdo na garganta,

Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Asma, dispnéia, edema de laringe, laringoespasmo, broncoespasmo (estreitamento da luz bronquial) e
choque anafilatico (reacdo sistémica severa e rapida).

- Manifestagdes cutdneo-mucosas e na pele: erupcdes na pele, urticdria, prurido e edema de Quincke
(uma forma especifica de urticaria associada a um inchago. Surge de forma violenta e repentina e estende-
se em profundidade desde a pele até os tecidos subcutaneos).

Reag¢des desconhecidas:
- Vomitos. Estes, geralmente, ndo necessitam de descontinuacgio do tratamento.



Em caso de reacdo alérgica, LOCABIOTAL® (fusafungina) ndo deve ser readministrado.

Devido ao risco de choque anafilatico, no caso de sinais respiratérios, laringeos ou cutdneos (prurido,
eritema generalizado), uma inje¢do intramuscular de adrenalina (epinefrina) pode ser urgentemente
necessdria. A dose habitual de adrenalina é 0,01mg/kg por via intramuscular. A dose pode ser repetida
apods 15 a 20 minutos, se necessario.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejiaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Se vocé tomar uma quantidade maior de LOCABIOTAL® (fusafungina) do que a recomendada, procure
seu médico e farmacéutico.

A experiéncia de superdose com LOCABIOTAL® (fusafungina) € limitada, mas foram reportados
sintomas como reagdes circulatérias, dorméncia na boca, tontura, agravamento na dor de garganta e
sensagdo de queimacao na garganta. Em caso de superdose, o tratamento deve ser interrompido.

A administracdo da superdose deve consistir no tratamento dos sintomas clinicos e monitoramento de
rotina do paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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