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cloridrato de oximetazolina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Solucao Nasal 0,5mg/mL

Embalagens contendo 01, 25, 50 e 100 frascos caom.10
Embalagens contendo 01, 25, 50 e 100 frascos caom.30

USO NASAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo nasal 0,5mg/mL contém:

cloridrato de OXIMEtAZOINEA. .........uuuuuiitmmmmm e 0,5mg
LY=o U] o I 1R o R URRR PP 1mL
Excipientes: cloreto de benzalcénio, fosfato deicsddonobésico, edetato dissddico,
propilenoglicol e A&gua de osmose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O cloridrato de oximetazoliresta indicado para o alivio sintomético da congestsal e
nasofaringea decorrentes do resfriado comum, sénudsbre ou outras alergias das vias
aéreas superiores.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A atividade simpaticomimética do cloridrato de ogtarzolina promove constricdo da rede
arteriolar da mucosa nasal, produzindo efeito degestionante prolongado.

Ao reduzir a congestdo ao redor das Trompas degiuist cloridrato de oximetazolina
pode também ser Gtil no tratamento coadjuvantafgéagéo do ouvido médio.

Também se recomenda para uso no consultério smina fde tampao nasal para facilitar o
exame intranasal ou antes de cirurgia nasal.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento € contraindicado para uso por paaites com:

-hipersensibilidade a qualquer um dos componemetodidrato de oximetazolina.
-doenca cardiaca, hipertenséo, doencas da tirebatete ou dificuldade em urinar devido
a aumento do tamanho da glandula da préstata, asnggre indicado pelo médico.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

N&o exceder a posologia recomendada e ndo usangisrde trés dias, pois pode causar
congestao recorrente. O uso frequente ou prolongade causar congestao recorrente ou
piora.

Uso durante a gravidez e lactagéo

Categoria C.

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

Visto que ndo ha estudos sobre o uso da oximetazalurante a gravidez, ndo esta
estabelecido se o0 uso da mesma pode acarretas dscante a gravidez ou a lactacéo.
Portanto, o medicamento s6 devera ser utilizadossbeneficios potenciais para a mae
justificarem o risco potencial para o feto.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Recomenda-se precaucdo no uso deste medicamenfma@entes em tratamento com
inibidores da monoaminoxidase. Ocorrendo absorc#&iénsica significativa de

oximetazolina concomitantemente ao uso de antids@s triciclicos, maprotilina ou

inibidores da monoaminoxidase (IMAO), pode havetepoializacdo dos efeitos da
oximetazolina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gardiata de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.



Caracteristicas fisicasSolugéo incolor e limpida.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

O cloridrato de oximetazolindeve ser administrado com a cabeca elevada. Dueante
administracédo, inclina-se a cabeca suavementeti@mr® se inspira durante a compressao
do frasco.

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

Posologia

Para adultos e criancas com idade acima de 6 anos:

O cloridrato de oximetazolina 0,5mg/mL - 2 ou 3naitacdes em cada narina, de 12 em 12
horas. Com a cabeca elevada, coloque a ponta doofm cada narina sem fecha-la
completamente. Durante cada administracdo, o pacilave inclinar a cabeca suavemente
para tras e inspirar ativamente enquanto comprifn&sco.

9. REACOES ADVERSAS

O cloridrato de oximetazolina geralmente é bemraole; seus efeitos colaterais sao
comumente leves e transitorios, incluindo: queirnagdidéncia, espirros ou aumento da
secrecao nasal.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistena Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.go\br/hotsite/notivisa/index.htm,

ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE

No caso de ingestdo acidental, deve ser considalgdon método que evite a absorcéo.
N&o existe antidoto especifico.

Pode causar depresséo profunda do sistema nemosalcEm caso de ingestdo acidental,
procure assisténcia médica.

Em caso de intoxicacgao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.
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