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Cloridrato de oximetazolina

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Cloridrato de oximetazolina
“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Cloridrato de oximetazolina adulto solugéo nasal:
0,5 mg/mL em embalagem contendo 10, 20 e 30 mL.

Cloridrato de oximetazolina pediatrico solucéo hasa
0,25 mg/mL em embalagem contendo 10, 20 e 30 mL.

USO NASAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cloridrato de oximetazolina adulto 0,5 mg/mL:

Cada mL contém 0,5 mg de cloridrato de oximetaaolin

Excipientes: cloreto de benzalconio, fosfato decsttbnobasico anidro, edetato dissodico di-hidmtadopilenoglicol e 4gua
purificada.

Cloridrato de oximetazolina pediatrico 0,25 mg/mL:

Cada mL contém 0,25 mg de cloridrato de oximetaaoli

Excipientes: cloreto de benzalconio, fosfato decsatbnobésico anidro, edetato dissodico di-hidmtadopilenoglicol e 4gua
purificada.

Cada mililitro equivale a 25 gotas.

Cada gota equivale a 0,0100 mg de cloridrato daetezolina.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICAGOES
Cloridrato de oximetazolina adulto e pediatricaugéb nasal estéa indicado para o alivio sintomakcoongestao nasal e
nasofaringea decorrentes do resfriado comum, gndsbre ou outras alergias das vias aéreas sugeri

2. RESULTADOS DE EFICACIA
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A atividade simpaticomimética do cloridrato de ogtazolina promove constricdo da rede arteriolandeosa nasal, produzindo
efeito descongestionante prolongado.

Ao reduzir a congestéo ao redor das Trompas dédiust cloridrato de oximetazolina adulto e pediatsolu¢do nasal pode
também ser Gtil no tratamento coadjuvante da idfedp ouvido médio.

Também se recomenda para uso no consultério smina fle tampao nasal para facilitar o exame insedlru antes de cirurgia
nasal.

4. CONTRAINDICAGOES

Este medicamento é contraindicado para uso por paites com:

- hipersensibilidade a qualquer um dos componefgesoridrato de oximetazolina adulto e pediatsotucéo nasal.

- doenca cardiaca, hipertensao, doencas da tirebabete ou dificuldade em urinar devido a aumenteamanho da glandula da
prostata, a menos que indicado pelo médico.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Adverténcias

N&o exceder a posologia recomendada e ndo usargi®de trés dias, pois pode causar congestagertmrO uso frequente ou
prolongado pode causar congestéo recorrente oaL. pior

Uso durante a gravidez e lactagéo

Categoria C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurugidoedtista.

Visto que ndo ha estudos sobre o0 uso da oximatazdlirante a gravidez, ndo esté estabelecido se deumesma pode acarretar
riscos durante a gravidez ou a lactacdo. Portanteedicamento sé devera ser utilizado se os béefiotenciais para a mée
justificarem o risco potencial para o feto.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS



Recomenda-se precaugéo no uso de cloridrato deetadniina adulto e pediatrico em pacientes emntrtéo com inibidores da
monoaminoxidase. Ocorrendo absorcéo sistémicdisafiva de oximetazolina concomitantemente aodesantidepressivos
triciclicos, maprotilina ou inibidores da monoamiitase (IMAO), pode haver potencializagdo dos efeita oximetazolina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3BPaeger da luz e umidade.

O prazo de validade de cloridrato de oximetazdidalto e pediatrico é de 24 meses a partir dad#afabricacéo.
Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Cloridrato de oximetazolina adulto é um liquidodtee, limpido, inodoro, isento de particulas e matestranho.
Cloridrato de oximetazolina pediatrico € um liquideolor, limpido, inodoro, isento de particulamaterial estranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Cloridrato de oximetazolina adulto deve ser adrimi® com a cabeca elevada. Durante a administrangdioa-se a cabeca
suavemente para tras e se inspira durante a coséiprade frasco.

Cloridrato de oximetazolinpediatrico deve ser administrado com a cabegaialacer para trés; pingue duas ou trés gotas em cada
narina, duas vezes ao dia, pela manha e a noite.

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

Posologia

Para adultos e criancas com idade acima de 6 anos:

Cloridrato de oximetazolina adulto solu¢éo a 0,3mig- 2 ou 3 atomizagBes em cada narina, de 122hofias. Com a cabega
elevada, coloque a ponta do frasco em cada naindexha-la completamente. Durante cada admingsiragpaciente deve
inclinar a cabega suavemente para tras e inspivangente enquanto comprime o frasco.

Para criancas com idade entre 2 e 5 anos:

Com a cabega da crianga voltada para tras, pingaeall trés gotas de cloridrato de oximetaz@ediatrico, solucéo a 0,25
mg/mL em cada narina, duas vezes ao dia, pela neaam®ite.

Para criancas com menos de 2 anos de idade:

Usar somente quando indicado pelo médico.

9. REACOES ADVERSAS

Cloridrato de oximetazolina adulto e pediatricaugéb nasal geralmente é bem tolerado; seus efeitat®rais sdo comumente
leves e transitorios, incluindo: queimacéao, ard&nespirros ou aumento da secregdo nasal.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

No caso de ingestéo acidental, deve ser considatgdm método que evite a absor¢éo. N&o existdatatespecifico.

A superdose de cloridrato de oximetazoluealiatrico, solugdo a 0,25 mg/mL pode causar sedaqp criangas, embora tal
ocorréncia ndo tenha sido relatada.

Também pode causar depresséo profunda do sistemmsaeentral. Em caso de ingestéo acidental, peaassisténcia médica.
Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das altera¢@es de bulas
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