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Solucéo nasal

40mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CROMOGLICATO DISSODICO
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Solugdo nasal a 4%: Embalagem com 1 frasco de plastico com aplicador nasal, contendo 13mL de
solugdo. Cada jato dosimetrado corresponde a 5,2mg de cromoglicato dissodico.

VIA DE ADMINISTRAGAO: USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo nasal contém:

CrOMOQGIICALO TISSOTICO. .. ...euvieiitiieieeet ettt b b bbbttt 40mg
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(cloreto de benzalcdnio, edetato dissddico, dgua).
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I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE:

INDICACOES
O cromoglicato dissodico € indicado para o tratamento e prevencéo da rinite alérgica (sazonal e perene).

RESULTADOS DE EFICACIA

No estudo realizado para avaliar a eficicia de cromoglicato dissédico em pacientes com rinite perene, por
um grupo duplo-cego por um periodo de quatro semanas, um jato numa frequéncia de seis vezes por dia,
foi observado que através de dois parametros objetivos e subjetivos, em esfregacos nasais. A analise dos
dados obteve-se uma diferenga significativa entre os ativos. Houve reducdo de eosinéfilos no esfregaco
nasal dos pacientes que fizeram o tratamento com a solugdo de cromoglicato dissodico e ndo houve
praticamente nenhuma mudanga para o grupo que recebeu o placebo. Este estudou demonstrou que a
solucéo de cromoglicato dissodico é eficaz no tratamento da rinite perene, onde os efeitos benéficos da
solucdo de cromoglicato dissédico pode ser observado apds 7 dias de tratamento. (J.P.Girard and J.
Bertrand, 1975).

Dezesseis criangas nascidas prematuramente foram estudadas em um ensaio clinico randomizado
controlado com placebo em 15 meses de idade (Variacdo de 4 a 31 meses). Os pacientes receberam
aleatoriamente, um tratamento de 3 semanas com cromoglicato dissdédico ou placebo, ambas
administradas quatro vezes ao dia. Foi concluido que o cromoglicato dissédico pode ser util para
profilaxia superior e inferior, nos sinais do trato respiratério em criangas nascidas prematuramente e
menores de 3 anos de idade. (Yuksel and Greenough,1992)

Apos a administracdo de cromoglicato dissddico a melhoria da rinite alérgica geralmente ocorre nas
primeiras 2-4 semanas, onde alguns pacientes apresentam uma resposta imediata. (Medscape)

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Absorcdo: O cromoglicato dissodico é pobremente absorvido pelo trato gastrointestinal, com uma
biodisponibilidade de apenas 1%. O farmaco apds penetrar os pulmdes de onde é rapidamente absorvido
para a circulagdo sistémica. A concentracdo plasmatica maxima ocorre apés 15 minutos. A meia vida de
eliminacdo é de aproximadamente 80 a 90 minutos. Cerca de 0,7% a 3% da dose sdo recuperados na urina
dentro de 24 horas e 84% encontram-se no figado apds 3 dias. (Martindale, 2009).

Mecanismo de acdo: Embora seu mecanismo permaneca incerto, acredita-se que sua agdo principal seja
inibir a liberacdo de histamina e de outros mediadores inflamatérios dos mastécitos sensibilizados,
provavelmente impedindo a degranulacdo mastocitéria. Outras a¢des que sdo atribuidas incluem efeito
direto na inervacdo das vias aéreas superiores e antagonismo da substancia P que esta ligada a inibi¢do do
fator de atividade plaquetéria (PAF). (Martindale, 2009).

Eliminacao: Cerca de 30 a 50% da dose é excretada inalterada na urina, e o restante é excretado pelas
fezes e pequenas quantidades sdo exaladas. (Martindale, 2009).

CONTRAINDICACOES
Em casos de hipersensibilidade ao cromoglicato dissédico ou a qualquer componente da formula.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O frasco de cromoglicato dissédico deve ser aplicado em forma de jato (Ver Modo de usar) e ndo devem
ser aplicadas duas doses a0 mesmo tempo.

Gestantes — Risco B: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacdo: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres que estdo amamentando sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

O cromoglicato dissédico ndo deve ser administrado em pacientes com crise aguda de asma,
arritmias cardiacas ou doencgas coronarianas sem orientacdo médica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Né&o foi observada nenhuma evidéncia de interacdo do cromoglicato dissédico com outros farmacos.
N&o é recomendado 0 uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento com cromoglicato dissédico.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O cromoglicato dissodico deve ser conservado dentro de sua embalagem original em temperatura
ambiente (temperatura entre 15 e 30°C) protegido da luz.
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Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas de cromoglicato dissodico: solugdo nasal limpida e levemente
amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia Recomendada:

Adultos e criangas: uma aplicacdo em cada narina, 2 a 4 vezes ao dia.
Instrugdes de uso:

Antes de usar cromoglicato dissédico, assoe o nariz delicadamente.

;ﬁ

1. Remova a tampa do frasco, puxando-a para cima.

2. O frasco de cromoglicato dissodico deve ser preparado antes do primeiro uso. Mantenha o fundo do
frasco, na posicao vertical, sobre o dedo polegar e o atuador entre os dedos indicador e médio, apoiados
sobre as abas laterais do frasco. Empurre o fundo do frasco apoiado sobre o dedo polegar contra os dedos
indicador e médio, de maneira firme e rapida. Repita esta operagdo por no minimo trés vezes, obtendo,
assim, um fino spray de cromoglicato dissédico. Agora o frasco de cromoglicato dissédico esta pronto
para uso.

rE

o
3. Mantenha o fundo do frasco sobre o dedo polegar e o atuador entre 0s dedos indicador e médio,
apoiados sobre as abas laterais do frasco. Com o frasco na posicao vertical, introduza a ponta do mesmo
em uma das narinas, tampe a outra narina com o dedo e mantenha a boca fechada. Empurre o fundo do
frasco, ou seja, o polegar contra os dedos indicador e médio uma vez, administrando assim, uma dose de
cromoglicato dissédico.
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4. Expire através da boca e repita o procedimento descrito no item 3 para administrar cromoglicato
dissddico na outra narina.

il

5. Mantenha a ponta do frasco de cromoglicato dissoédico sempre limpa. A limpeza deve ser realizada
com um lenco, apds o uso do medicamento. Apds o uso recoloque a tampa, pressionando-a firmemente
sobre o frasco.
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O cromoglicato dissédico deve ser utilizado regularmente para garantir o maximo controle dos sintomas.
Recomenda-se que o tratamento seja continuo durante o periodo de exposi¢do ao alérgeno, mesmo na
auséncia de sintomas.

Néo ha estudos dos efeitos de cromoglicato dissddico administrado por vias nao recomendadas. Portanto,
por seguranca e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via nasal.

REACOES ADVERSAS

O cromoglicato dissodico é um medicamento bem tolerado, geralmente, as reacfes adversas sao leves e
transitorias.

As reacBes adversas foram classificadas por sistema organico e frequéncia, definidas como muito comuns
(> 1/10); comuns (> 1/100, < 1/10); incomuns (> 1/1.000, < 1/100); raras (> 1/10.000, < 1/1.000); e muito
raras (< 1/10.000).

Disturbios do Sistema Gastrointestinal

Comum: xerostomia.

Incomuns: gosto desagradavel na boca, diarreia, vomitos.

Disturbios do Sistema Respiratério

Comuns: tosse, irritacdo da orofaringe, sensacdo de queimacdo nasal e ardéncia, irritacdo nasal, espirros
excessivos, congestdo nasal.

Incomuns: epistaxe, sinusite, pneumonia eosinofilica, infiltrados pulmonares, respira¢do ruidosa.

Muito raras: ulceracdo nasal, tumefacdo néo especificada da lingua e boca, broncoespasmo.

Distarbios do Estado Geral

Incomuns: reacdo anafilatica, cefaleia.

Afeccdes da Pele e Disturbios Afins

Comum: angioedema.

Incomuns: erupcdo cuténea, urticéria.

Distarbios do Sistema Nervoso Central e Periférico

Muito comum: rouquidéo.

Incomum: tontura.

Disturbios do Sistema Urinario

Comum: disuria.

Afeccdes da Musculatura Esquelética

Incomuns: artralgia, miopatia.

A frequéncia das reagdes adversas descritas foi determinada com base em estudos e literaturas cientificas
indexadas que faziam uso do cromoglicato dissodico.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA

As seguintes reacdes adversas foram relatadas ap6s a comercializagdo de cromoglicato dissédico:
Disturbios do Estado Geral

Muito raras: dor de cabeca, febre.

Disturbios do Sistema Gastrointestinal

Muito raras: diarreia, dor abdominal, vémitos.

Distarbios do Sistema Respiratério

Comuns: Irritagdo da mucosa nasal.

Raras: sangramento nasal.

Muito raras: dificuldade respiratoria.

Distarbios do Sistema Nervoso Central e Periférico

Muito rara: tontura.

Distarbios do Aparelho Auditivo

Muito rara: dor de ouvido.

A classificagdo de frequéncias dos dados de farmacovigilancia reflete as taxas relatadas de eventos
adversos ao farmaco a partir de relatos espontaneos.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

Estudos com animais demonstraram que o cromoglicato dissédico apresenta toxicidade local ou sistémica
muito pequena; estudos com o uso do produto em humanos néo revelaram qualquer perigo. E improvavel,
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portanto, que a superdose cause problemas, porém em caso de suspeita, 0 tratamento deve ser de suporte e
direcionado ao controle dos sintomas relevantes.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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111 - DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0322
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente:

Vocé acaba de receber um produto Brainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. AC
Em caso de alguma diivida quanto ao produto, lote, data de fabricacéo, ligue 0800 97 99 900
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor.
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Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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