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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

cloridrato de oximetazolina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Solucéo Nasal 0,5mg/mL

Embalagem contendo 01 frasco com 10mL.
Embalagem contendo 01 frasco com 30mL.

USO NASAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

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

cloridrato de OXIMEtaZONNA. ..........uuuuuit e 0,5mg
LY=o U] o I 1R o U RURRR P 1mL
Excipientes: cloreto de benzalconio, fosfato deicsddonobésico, edetato dissddico,
propilenoglicol e A&gua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de oximetazolina esta indicado paeivio sintomético da congestdo nasal e
nasofaringea decorrentes do resfriado comum, siusbre ou outras alergias das vias
aéreas superiores.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O principio ativo cloridrato de oximetazolina faant que os vasos que estédo dilatados no
interior do nariz (causando congestdo) se contraiamproduzam um efeito
descongestionante prolongado.

Este medicamentiem efeito rapido, quase imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para uso por pesss com:

-alergia (hipersensibilidade) a qualquer um dos pmmentes de cloridrato de
oximetazolina.

-doenca cardiaca, hipertenséo (pressao alta), deelactireoide, diabete ou dificuldade em
urinar devido a aumento do tamanho da prostataresique indicado pelo médico.

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



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

Para evitar ingestéo acidental, guardar longe cimak das criancas.

Uso durante a gravidez e a lactacéo

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

Visto que ndo h& estudos sobre o uso da oximetazalurante a gravidez, ndo esta
estabelecido se 0 uso da mesma pode acarretas dscante a gravidez ou a lactacao.
Portanto, o medicamento sO6 devera ser utilizadossbeneficios potenciais para a mae
justificarem o risco potencial para o feto.

Principais interacdes medicamentosas

Recomenda-se precaucdo no uso de cloridrato deetadolina em pacientes em
tratamento com inibidores da monoaminoxidase. @ool absorcdo sistémica
significativa de oximetazolina concomitantementeuso de antidepressivos triciclicos,
maprotilina ou inibidores da monoaminoxidase (IMA@dde haver potencializacdo dos
efeitos da oximetazolina.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

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

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

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

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

Caracteristicas do produto:Solucao incolor e limpida.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico 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 propaganfeccao.

Posologia

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

Para adultos e criangcas 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 do frascocada narina sem fecha-la
completamente. Durante cada administracdo, o pgacilgve inclinar a cabeca suavemente
para tras e inspirar ativamente enquanto comprifn&sco.



Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmr® horarios, as doses e a duracao
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

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

Se vocé se esquecer de usar este medicamentajeapligssim que se lembrar e entéo
acerte o horério da aplicagdo. Nao use dose dopadacompensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéub 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 reagésagradaveis como: queimacao,
ardéncia, espirros ou aumento da secrecao nasal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa atraves do seu
servico de atendimento.

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

No caso de ingestdo acidental, deve ser considagdon método que evite a absorcéo.
N&o existe antidoto especifico. Em caso de ingestii@ntal, procure assisténcia médica.
Pode causar depresséo profunda do sistema nemosalcEm caso de ingestdo acidental,
procure assisténcia médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes
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