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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

FLUIMARE®HT

cloreto de sédio 3%

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

USO NASAL i
USO ADULTO E USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL de solugdo nasal estéril, hipertdnica e isenta de conservantes contém:

cloreto de s6dio (Na fOrma de SAI MAIINN0) ........ccciiiiiiei ittt bbbt bbb bbb bbb bbb bbb bbb bbb bbb bbb en bbbt 30 mg
Lo [UE N o 1) 1o o - VOO OO ST O ST T ST gsp. 1
mL

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

11- INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado como:

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

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

- Umidificacdo da mucosa das fossas nasais em casos de ressecamento da mucosa, como ocorre em ambientes fechados (aguecidos ou com ar
condicionado), poluicdo 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 pds-operatério de cirurgia nasal.

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

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A irrigacéo da cavidade nasal com solucéo salina promove limpeza mucociliar através da hidratacéo e remog&o de particulas da cavidade nasal. Este
procedimento tem sido utilizado de modo seguro em adultos e criancas sem evidéncias de eventos adversos sérios. Pacientes tratados com irrigagao
nasal necessitam menos de outras medicacdes e consultas médicas relacionadas & rinossinusites e procedimentos cirtrgicos nasais (Papsin B e
McTavish A, 2003).

Em estudo randomizado, duplo cego, 80 pacientes com rinossinusite com idade entre 21 e 64 anos receberam spray nasal de solucéo salina fisiologica
ou hipertdnica (3%). A permeabilidade nasal foi alterada apenas na solucdo fisioldgica (p=0.006). Ambas solu¢Ges melhoraram o clearance
mucociliar, medido pelo teste de sacarina (p<0.0001), e subjetivamente melhoraram os sintomas de entupimento (p<0.0001) e obstrugdo nasal
(p<0.0001). A magnitude deste efeito foi maior com a solug&o hipertdnica, mas com maior irritacdo nasal (p<0.0001). (Hauptman G. & Ryan M.W.
2007).

Estudo realizado com 21 voluntérios sadios com idade entre 25 e 45 anos, que foram submetidos ao teste de sacarina antes e ap6s utilizacdo de
solucéo salina 0,9% e 3,0% na forma de spray demonstrou melhora no transito mucociliar de 17% com a solucéo hipert6nica e de 2% com a solugo
salina normal (p= 0.013). Estes resultados sugerem beneficio ao uso de solugdo salina hipertdnica em sinusite aguda, no pds operatério e em doencas
cronicas sinusais. (Talbot AR e cols. 1997).

Em estudo aberto randomizado, 20 criangas com idade de 6 a 12 anos com rinite alérgica sazonal receberam tratamento 3 vezes ao dia, com solugado
hipertdnica (3%) durante 6 semanas ou nenhum tratamento como grupo controle. A pontuagdo obtida foi baseada na avaliacdo da presenca de coceira
nasal, rinorreia, obstrugéo nasal, espirros e a necessidade de uso de anti-histaminicos. Os resultados foram significativamente melhores (p<0.05) no
grupo que utilizou irrigacdo nasal. (Garavello W e cols. 2003).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Fluimare® é uma solucéo nasal a base de cloreto de sodio, farmaco que melhora as caracteristicas fisico-quimicas do muco através de seu teor de
agua e eletrdlitos, equilibra a isotonia e o pH para um valor 6timo de 8,3. Exerce um efeito positivo na frequéncia ciliar e no transporte mucociliar.
Formulado a partir de sal marinho e 4gua purificada, Fluimare® contém cerca de setenta oligoelementos e dentre estes os principais séo Mn, Fe, Co,
Ni, Cu, Zn, Cd, C, N, Se Br.

Fluimare® exerce uma acéo puramente fisico-quimica na mucosa nasal, umidificando-a. Também atua na regulagéo da fungéo limpadora do epitélio
ciliado.

Farmacocinética
Fluimare® age somente na superficie da mucosa nasal através de uma agdo puramente fisico-quimica. N&o ocorrem absorgdo ou ligagdes em
receptores farmacodinamicos ou imunolégicos relevantes.

4. CONTRAINDICACOES
Nao sdo conhecidas contraindicacoes especificas.
Categoria A: Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES



Uso em idosos

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

Gravidez e lactagédo

Fluimare® néo é 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.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Ndo foram observadas interages 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.

Interacdes com exames laboratoriais

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

Interacdes com alimentos

A ingestdo de alimentos ndo influéncia na agio de Fluimare®.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Fluimare® é vélido por 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Fluimare® é uma solugéo praticamente inodora em comparag&o com a agua e, de coloragdo ndo mais intensa que a mesma.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

- Antes de usar Fluimare® assoe o nariz suavemente;

- Remova a tampa de protecdo da véalvula pump para administrar o medicamento;

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

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

- Recoloque a tampa de protecéo para guardar o medicamento.

A duragdo do tratamento com Fluimare® nfo ¢ limitada e, portanto, se necessério pode ser estendida para um periodo prolongado.

Posologia

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

9. REACOES ADVERSAS

Ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e a freqliéncia das rea¢des adversas.

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

Notifica¢do de Evento Adverso

Para avaliacéo continua da seguranca do medicamento é fundamental o conhecimento de seus eventos adversos. Notifique qualquer evento adverso ao
SAC Zambon (0800 017 70 11 ou www.zambon.com.br)

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para
a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A ocorréncia de uma superdose é improvavel visto que Fluimare® é uma solugéo nasal feita a partir de sal marinho e 4gua purificada.
N&o ha relatos de superdose com o uso deste produto.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.

Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 11 ou www.zambon.com.br) em casos de dividas.
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http://www.zambon.com.br/
http://www.anvisa.gov.br/
http://www.zambon.com.br/

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGCAO MEDICA.
Zambon LINE

0800 017 7011

www.zambon.com.br
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