. ®
Fluimare

Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda
Solu¢ao Nasal
30 mg



I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FLUIMARE®HT

cloreto de sédio 3%

APRESENTACAO
Solugdo nasal estéril. Frasco de 50 mL com valvula pump (micronebulizador).

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL de solucéo nasal estéril, hipertnica e isenta de conservantes contém:

cloreto de s6dio (na forma de sal MAriNN0) ........cccoieiiiicicie e e eresrenns 30 mg
o [UE: W o101 ) oF: o - VOSSR R g.s.p. 1 mL

Cada jato (spray ou nebulizag&o) equivale a 0,14 mL.
Cada 7 jatos (sprays ou nebulizagdes) equivalem a 1 mL.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado como:

Descongestionante e umidificante da mucosa nasal e como fluidificante das secre¢Ges nasais, podendo ser usado para:

- Alivio da congestdo nasal e higiene das fossas nasais em situagdes especificas como em casos de gripes, resfriados,
rinites, rinossinusites, alergia nasal;

- Umidificagdo da mucosa das fossas nasais em casos de ressecamento da mucosa, como ocorre em ambientes fechados
(aquecidos ou com ar condicionado), polui¢do ambiental, baixa umidade do ar (ar seco);

- Limpeza diaria das fossas nasais, facilitando a retirada de crostas, visando manter um bom funcionamento;

- Lavagem suave das fossas nasais nos casos de ferimentos ou no pré e pés-operatério de cirurgia nasal.

Fluimare® é recomendado principalmente como primeiro tratamento em lactentes e criancas pequenas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluimare® uma solucéo nasal que age como umidificante da mucosa nasal, fluidificando e removendo as secregdes,
favorecendo a higiene das fossas nasais proporcionando alivio da congestdo nasal. Feito a partir de sal marinho e agua
purificada, Fluimare® ndo agride as mucosas nasais, isto é, tem caracteristicas fisicas e quimicas semelhantes as das
secrecdes organicas. Fluimare® favorece, ainda, a restauracéo das funces normais da mucosa nasal gragas a presenca
de oligoelementos, dentre os quais manganés, ferro, cobalto, niquel, cobre, zinco, selénio, enxofre e bromo, que sdo
minerais necessarios ao organismo em concentragdes muito pequenas e indispensaveis para um correto funcionamento
do corpo humano.

A administragdo de Fluimare® em spray, através da valvula “pump”, permite que um grande numero de
microparticulas da substancia (micronebuliza¢do) entre em contato com uma maior area da mucosa nasal, diminuindo o
volume do liquido nebulizado. Assim, quando administrado Fluimare® em spray, ndo ocorre a sensacdo de
“afogamento”.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o sdo conhecidas contra-indica¢des especificas.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido
dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N4o existe restricdo de idade para o uso de Fluimare®.

Uso em idosos

N4o existe restricdo de idade para o uso de Fluimare®.

Gravidez e lactacdo

Fluimare® néo ¢ excretado no leite materno. Avise seu médico se estiver amamentando ou se pretende amamentar.
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescrigdo médica ou do cirurgido
dentista.



Interacfes medicamentosas

N&o foram observadas interacdes medicamentosas em pacientes que fazem uso de Fluimare®. Em caso de uso
concomitante com outros medicamentos de uso nasal, Fluimare® deve ser administrado antes dos mesmos.

Interacfes com exames laboratoriais

N4o sdo conhecidas alteracdes nos exames laboratoriais em pacientes que fazem uso de Fluimare®.

Interacdes com alimentos

Por ser de uso nasal ndo hé interferéncia entre Fluimare® e alimentos.

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

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

Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Fluimare® é uma solucdo praticamente inodora em comparacdo com a agua e, de coloracdo ndo mais intensa que a
mesma.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluimare® é um medicamento que obrigatoriamente n4o necessita de prescricdo médica. Leia as informagdes da bula
antes de utiliz&-lo e, se ndo obtiver o efeito desejado ao fazer uso deste medicamento, suspenda o uso e procure
orientacdo médica.

Modo de usar

- Antes de usar Fluimare® assoe 0 nariz suavemente;

- Remova a tampa de prote¢do da valvula pump para administrar o medicamento;

- Na primeira vez em que usar Fluimare® ou quando houver interrupcio do uso por mais que uma semana, pressione a
valvula 2 ou 3 vezes até notar uma névoa fina sendo liberada. Isto promove o preenchimento interno da valvula pump
para maior precisdo da dose;

- Tape uma narina com os dedos e posicione a extremidade da valvula pump préxima da outra narina, mantendo o
frasco sempre em posicéo vertical;

- Pressione a valvula pump firme e rapidamente. Aplique o nimero de jatos conforme a dose recomendada. Respire
através da boca e repita o procedimento na outra naring;

- Terminada a administracao, limpe a valvula pump com papel absorvente;

- Recoloque a tampa de protecdo para guardar o medicamento.

A duragdo do tratamento com Fluimare® ndo é limitada e, portanto, se necessario, pode ser estendida para um periodo
prolongado.

Dosagem

Aplicacdo nasal: 1 a 2 jatos em cada narina (spray), varias vezes ao dia, conforme necessidade.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou cirurgido dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esqueceu de administrar uma dose, faca assim que perceber e continue a utilizar Fluimare® normalmente,
conforme sua necessidade.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados efeitos adversos. Desde a
comercializacdo de Fluimare®, ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e a freqiiéncia desses eventos. Fluimare® néo
provoca dependéncia. A duragdo do tratamento com Fluimare® ndo é limitada e, portanto, se necessario, pode ser
estendida para um periodo prolongado.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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



A ocorréncia de uma superdose é improvavel visto que Fluimare® é uma solugdo nasal feita a partir de sal marinho e
agua purificada.

N&o ha relatos de superdose com o produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 11 ou www.zambon.com.br) em casos de ddvidas.

I11- DIZERES LEGAIS

Registro MS-1.0084.9946

Farmacéutica Responsavel: Erica Maluf - CRF-SP 19.664

Fabricado e embalado por:

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Regis Bittencourt (BR 116), Km 286

Itapecerica da Serra - SP

CNPJ n°. 60.831.658/0021-10

IndUstria Brasileira

Registrado por:

ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA.

Av. Ibirapuera, 2332 — Torre |

12° Andar — Indianépolis

CEP: 04028-002 — S&o Paulo - SP

CNPJ n°. 61.100.004/0001-36

Industria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.

Zambon LINE

0800 017 7011

www.zambon.com.br
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