OZONYL®ADULTO GR2SS

Q)

mentol
guaiacol
terpinol
eucaliptol
gomenol
canfora

APRESENTACAO

15 mg de mentol, 0,1 mL de guaiacol, 0,1 mL de terpinol, 0,1 mL de eucaliptol, 0,05 mL de gomenol e 150 mg de
canfora por ampola de 2,5 mL.

Solugdo injetavel

Caixa contendo 20 ou 100 ampolas de 2,5 mL

VIA DE ADMINISTRACAO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola de 2,5 mL contém:

MENTOL ..o 15,0 mg
o[0T U oo SRS 0,1 mL
TEIPINOL .o 0,1 mL
BUCAIPLON ..o 0,1 mL
GOMENOI ..ot 0,05 mL
(0711 (0] - NSRS 150,0 mg
EXCIPIENEES 0.S.P. covvivves ceeeir et 2,5mL

Excipientes: clorofila, cinamato de benzila e 6leo de amendoim.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
INDICACOES

Expectoracdo em doengas pulmonares acompanhadas de secrecdo excessiva e tosse.

RESULTADOS DE EFICACIA

Nunes et al. avaliaram a associacdo de mentol, guaiacol, terpinol, eucaliptol, gomenol, e canfora por via de
administracdo IM, em 61 pacientes apresentando tosse persistente, avaliados segundo as seguintes variaveis de
eficacia: questiondrio de qualidade de vida, espirometria, e avaliagdes do médico e do paciente. Foram constatadas
melhoras estatisticamente significativas (p <0,0001) nas avaliacbes do médico e do paciente, bem como no
questionario de qualidade de vida. Nao houve eventos adversos sérios. Os autores concluiram que a associa¢do de
mentol, guaiacol, terpinol, eucaliptol, gomenol, e cinfora por via de administragdo 1M, foi segura e eficaz na
melhora da qualidade de vida da populacdo estudada (Rev Bras Med. Abril 2010, vol. 67; n. 4: 104-109).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A secrecdo pulmonar em producédo e fluxo aumentados durante distdrbios tais como infecgGes broncopulmonares,
Doenca Pulmonar Obstrutiva Crdnica, Asma Bronquica, etc, apresenta uma fisiopatologia multifatorial: (1)
eliminagdo de mediadores de resposta inflamatdria imune-mediada (e.g. histamina) - liberados inespecificamente
durante este processo - com acimulo de células de defesa em submucosa, (2) edema de epitélio respiratorio, (3)
alteragdo da viscosidade da secre¢do mucosa devido a presenga de glicoproteinas e DNA derivados de leucocitos,
(4) aumento da vascularidade do trato respiratorio, (5) hiperplasia do epitélio mucociliar associada a sua descamacao
e necrose, com consequente reacdo inflamatoria, (6) hiperreatividade muscular bronquica, (7) tosse e (8) aumento
da secrecdo para liberacdo de imunoglobulinas de superficie de mucosa, associada a um maior ‘clearance’ dos
elementos estranhos. Todos estes fatores participam na génese de uma das manifestagdes clinicas mais importantes
deste grupo de doencas, que é a hipersecretividade pulmonar. Sua abordagem sindrémica é importante na promog¢éo
do alivio e prevencdo de acimulo secretivo, 0 que geraria predisposicdo a infeccdes bacterianas oportunisticas.
Ozonyl® Adulto é um mucolitico-expectorante, cujas substancias objetivam este efeito, de forma sinergistica e
aditiva: (1) mentol - obtido a partir de flor de horteld japonesa (Menthae arvensis); tem como mecanismo de a¢do o
seu efeito sobre os canais de calcio dos nervos sensitivos de mucosa respiratdria, 0 que proporciona abrandamento



da tosse; (2) guaiacol - substancia derivada do guaiaco (Guajacum spp.), que tem propriedades expectorantes; o
guaiacol originou a guaifenesina, substancia esta que aumenta o volume e diminui a viscosidade da secrecéo
respiratdria, aumentando assim a produtividade da tosse, através dos seguintes mecanismos: aumento do volume e
da diminuicdo da viscosidade das secrecdes respiratorias, inibicdo do reflexo da tosse através da diminuicdo da
hipersensibilidade dos RAR (Rapid Adapting Receptors) e receptores de fibras C no epitélio respiratorio, e inibicdo
da tosse por mecanismo central; (3) terpinol - seu mecanismo de acdo se baseia em sua capacidade de estimular a
secrecdo das glandulas do trato respiratério inferior, aumentando o débito da secrecéo respiratéria; (4) eucaliptol -
obtido a partir da folha de eucalipto (Eucalypti spp.); tem sua farmacodindmica baseada em suas propriedades
secretoliticas e anti-hiperémicas sobre a mucosa respiratdria, com efeito broncospasmolitico, além de agdo anti-
séptica; (5) gomenol - obtido a partir de folhas da niaouli (Melaleuca viridiflora); diminui a vascularidade do
epitélio respiratorio para efeito descongestionante; (6) canfora - obtida a partir da canfora (Cinnamomum
camphora); tem por mecanismo de acdo a descongestdo de mucosas respiratorias, com efeito expectorante. A forma
farmacéutica para administracdo intramuscular de Ozonyl® Adulto proporciona maior biodisponibilidade dos seus
principios ativos, sendo portanto melhor indicada em casos com sintomatologia mais severa ou para pacientes com
limitacBes para o uso oral (dificuldade de degluticéo, intolerancia digestiva, alteracdes anatémicas do tubo digestivo,
etc). Seu veiculo oleoso permite efeito de depdsito intramuscular, o que mantém mais prolongadamente os niveis
séricos de suas substancias.

Mentol é excretado na urina e bile como glicuronideo. A canfora é prontamente absorvida, sendo hidroxilada e
conjugada no figado para excre¢do renal.

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade aos componentes da férmula, insuficiéncia hepética, doenca de vias biliares, pacientes em
vigéncia de etilismo agudo.

CATEGORIA DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS: D. O farmaco
demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano, no entanto os beneficios potenciais para a mulher podem,
eventualmente, justificar o risco, como por exemplo, em caso de doengas graves ou que ameagcam a vida, e para as
quais ndo existam outras drogas mais seguras.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Utilizar com cautela em pacientes com historia patoldgica pregressa de doenga biliar, insuficiéncia hepatica, asma
bronquica, doenca convulsivante e diabetes mellitus. O terpinol contido na formulacéo de Ozonyl® Adulto, apresenta
alcool em sua composicdo (cautela em pacientes que operam maquinas perigosas ou dirigem veiculos). Ozonyl®
Adulto pode provocar elevacdo da LDH, AST, ALT e da razdo AST/ALT. Nenhum dos componentes de Ozonyl®
Adulto consta na The 2011 Prohibited List - International Standard da World Anti-Doping Agency. N&o ha na
literatura informacdes acerca da interacéo entre os componentes de Ozonyl® Adulto e nicotina. O metabolismo e
eliminacdo de farmacos em idosos apresenta-se alentecido, de forma geral; pode eventualmente ser necessaria
retificacdo da dosagem diéria e/ou do intervalo posolégico nesta populagdo. Ozonyl® Adulto ndo pode ser utilizado
por mulheres em amamentac&o.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Ozonyl® Adulto pode estimular ou inibir as enzimas do sistema microssomal hepético, podendo, portanto influenciar
0 metabolismo de medicamentos metabolizados por esta via. Pode potencializar o efeito de medicagdo
hipoglicemiante, a hepatotoxicidade do comfrei, e diminuir o efeito de barbituratos.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Evitar local quente (ambiente com temperatura entre 30 e 40 ° C). Proteger da luz.

Ozonyl® Adulto vem em ampolas incolores contendo liquido de coloragéo esverdeada e consisténcia oleosa.
O prazo de validade do produto é de 48 meses a partir da data de fabricac&o.

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.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uma ampola ao dia via intramuscular. A duracdo do tratamento seré estabelecida de acordo com o quadro clinico.
Ozonyl® Adulto deve ser administrado imediatamente apés a abertura da ampola, observando-se os cuidados de
anti-sepsia local. Utilizar somente seringa e agulha descartaveis para administracdo de Ozonyl® Adulto. Antes de
injetar o conteddo da seringa no musculo, aspirar com o seu émbolo para descartar injecdo dentro de vaso
sanguineo. A dosagem maxima é a determinada pela posologia do produto, porém podendo ser alterada a critério do
médico prescritor.

REACOES ADVERSAS

Ozonyl® Adulto pode causar letargia devido ao &lcool presente no terpinol. Hipersensibilidade, dor de cabeca,
secura de pele, diarréia, eritema cutaneo, prurido, expectoracdo excessiva, vertigem, elevacdo do acido Urico
sanguineo, sedacdo, sonoléncia e tonteira; menos comumente psicose, alucinacles, excitacdo paradoxal e
incoordenacéo.

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

SUPERDOSE

A ocorréncia de superdose por Ozonyl® Adulto é de ocorréncia incomum, dada sua via de administracéo. Sintomas
tais como confuséo, delirio, tonteira, tremores, depressdo do nivel de consciéncia, insuficiéncia respiratdria com
halitose caracteristica, miose, fraqueza muscular, tonteira, hipotensdo e cianose podem ocorrer. A conduta consiste
em tratamento de suporte. N&o é conhecido se os principios ativos de Ozonyl® Adulto sdo dialisaveis.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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OZONYL® AQUOSO GR@SS

Q)

eucaliptol

gomenol

guaifenesina

cansilato de sodio
cloridrato de lidocaina

APRESENTACAO

50 mg de eucaliptol, 50 mg de gomenol, 200 mg de guaifenesina, 100 mg de cansilato de sddio e 40 mg de
cloridrato de lidocaina por ampola de 4 mL.

Solugdo injetavel

Caixa com 10 ampolas de 4,0 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO INTRAMUSCULAR.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola de 4,0 mL contém:

BUCAHPLOL ..o 50 mg
GOMENON .ot 50 mg
QUAITENESING ..o 200 mg
cansilato de SOAI0 ........cccoveeiiieieiicicces 100 mg
cloridrato de lidocaina ..........cccooevieieneiencienee, 40 mg
EXCIPIENTES .S.P. eoveirieiireiriee e 4 mL

Excipientes: hidroxido de sédio, clorofila, propilenoglicol, polissorbato 80 e 4gua para injetaveis.
INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Expectoracdo em doengas pulmonares acompanhadas de secrecao excessiva e tosse.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ozonyl® Aquoso ajuda na expectoracio de catarro e no alivio da tosse em doencas pulmonares. Seu inicio de ac&o
varia entre quatro a seis horas e seu efeito perdura por até doze horas ap6s a Gltima tomada.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode usar Ozonyl® Aquoso se tiver doenca cardiolégica ndo controlada.

CATEGORIA DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS: D. O farmaco
demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano, no entanto os beneficios potenciais para a mulher podem,
eventualmente, justificar o risco, como por exemplo, em caso de doengas graves ou que ameagam a vida, e para as
quais ndo existam outras drogas mais seguras.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tem doencas hepaticas (do figado), doenca de vias biliares (vesicula), esta gravida ou planeja engravidar,
esta amamentando, tem histéria de alergia aos componentes do produto, doenca do coragdo ou pressao baixa,
calculo nos rins, insuficiéncia renal, doenca convulsivante (epilepsia), metemoglobinemia, ou ira fazer exame de
laboratério (dosagem de &cido vanilmandélico na urina), consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.
Informe ao seu médico se vocé faz uso dos seguintes medicamentos: anti-diabéticos, anti-virais, medicamentos para
hipertenséo arterial ou o coracdo, medicamentos para gastrite, enxaqueca, anti-convulsivantes, comfrei ou liquorice.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

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

Evitar local quente (ambiente com temperatura entre 30 e 40 ° C). Proteger da luz.
Ozonyl® Aquoso vem em ampolas de vidro incolores contendo liquido de coloraco esverdeada.



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

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

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ozonyl® Aquoso é injetado via intramuscular. Ozonyl® Aquoso deve ser administrado imediatamente apés a
abertura da ampola. Recomenda-se ingerir 4&gua em maior quantidade durante o uso de Ozonyl® Aquoso. Posologia
e duragdo do tratamento com Ozonyl® Aquoso serdo determinadas por prescricio médica. A dosagem maxima é a
determinada pela posologia do produto, porém podendo ser alterada a critério do médico prescritor.

Pressione cuidadosamente o ponto escuro no pescogo da ampola com auxilio de um pano ou toalha, se preferir, para
quebra-lo.

PARA FACILITAR A
ABERTURA DA
AMPOLA, SEGURE

\
NO CORPO DA

MESMA E PRESSIONE

NO PONTO INDICADO.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

-

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar uma dose, consulte o seu médico para orientagdo sobre como proceder.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Sintomas de alergia (coceira e vermelhiddo no corpo), dor de cabeca, secura de pele, diarréia, eritema cutaneo,
prurido, expectoracao excessiva, vertigem, elevacdo do acido Urico sanguineo, pressdo baixa, distlrbios visuais e
alteragBes neurologicas.

Informe ao seu medico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Néo séo conhecidos os efeitos do uso de Ozonyl® Aquoso em grande quantidade (duas ou mais ampolas aplicadas
de uma sé vez). Todavia, se isto ocorrer, procure 0 pronto-socorro.

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
orientacoes.
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