neo
quimica

CLORIDRATO DE
OXIMETAZOLINA

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Solucao Spray

0,5mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CLORIDRATO DE OXIMETAZOLINA
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Solucéo Spray.
Embalagem contendo 1 frasco com 30mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: NASAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo spray contém:

cloridrato de OXIMETAZONNG ........ooiii i i ettt et e e e e e e e et e e e e e e aaeaeeeennns 56g
AL (o] o T TR o SRS 1mL

(cloreto de benzalcdnio, fosfato de s6dio monolpasidetato dissddico, propilenoglicol, agua).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de oximetazolina esti indicado paraliio sintomatico da congestdo nasal e nasofaainge
decorrentes do resfriado comum, sinusite, febreuttas alergias das vias aéreas superiores.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de oximetazolina faz com que os vagos estdo dilatados no interior do nariz (causando
congestéo) se contraiam e produzam um efeito dgestionante prolongado.

Cloridrato de oximetazolina tem efeito rapido, gquasediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pesss com:

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

- doenca cardiaca, hipertensdo (presséo alta)gdeela tireoide, diabete ou dificuldade em urireiadb ao
aumento do tamanho da préstata, a menos que indiedd médico.

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

Adverténcias e Precaucdes

N&o exceder a posologia recomendada e ndo usangserde trés dias, pois pode causar congestaaeatar
O uso frequente ou prolongado pode causar congestérente ou piora.

Para evitar ingestéo acidental, guardar longe ckmak das criangas.

Uso durante a gravidez e a lactacéo

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

Visto que ndo ha estudos sobre o uso da oximetazdlirante a gravidez, ndo esta estabelecido se dau
mesma pode acarretar riscos durante a gravidedamiagdo. Portanto, 0 medicamento s6 deveré tieadb
se 0s beneficios potenciais para a mae justificaresto potencial para o feto.

Principais interacdes medicamentosas

Recomenda-se precaucédo no uso de cloridrato deetadoiina em pacientes em tratamento com inibiddaes
monoaminoxidase. Ocorrendo absorcao sistémicafisggia de oximetazolina concomitantemente aodeso
antidepressivos triciclicos, maprotilina ou inihid® da monoaminoxidase (IMAO), pode haver
potencializacdo dos efeitos da oximetazolina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Pf@eger da luz e umidade.

Numero 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.

O cloridrato de oximetazolina apresenta-se como ssh&&o incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso do frasco por mais de uma pessoa pode propagainfeccao.

Posologia

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

Para adultos e criancas com idade acima de 6 anos:

Duas ou trés atomizacBes em cada narina, de 12 drards. Com a cabeca elevada, coloque a pontastmof
em cada narina sem fechéa-la completamente. Ducate administracdo, o paciente deve inclinar agaabe
suavemente para tras e inspirar ativamente enquaaniprime o frasco.
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Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempme horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de usar este medicamentajeapligssim que se lembrar e entdo acerte o hatario
aplicagéo. N&o use dose dobrada para compensaeasguecida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe seu médico sobre o aparecimento de read@&gradaveis como: queimacao, ardéncia, espiwos o
aumento da secrec¢do nasal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servi¢o de atendimento.

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

No caso de ingestéo acidental, deve ser considelgdan método que evite a absorgdo. N&o existe@oti

especifico. Em criangas, o cloridrato de oximeiaaopode causar depressédo profunda do sistemaswervo

central. Em caso de ingestao acidental, procuist@ssia médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®rprocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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lIl - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0385
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Heil- CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Osac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2- C - Mddulo 01- B - DAIA - Andpol GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Médulo 4 - DAIA - AndpolissO - CEP 75132-020
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Historico de Alteracdo da Bula

Anexo B

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10459 - GENERICO - 10459 - GENERICO
Incluséo Inicial de - Incluséo Inicial de I =
07/08/2015| 0699173/15-4 Texto de Bula — RDC 07/08/2015 | 0699173/15-4 Texto de Bula — 07/08/2015 Verséo inicial VPIVPS Solugéo Spray
60/12 RDC 60/12
] 10452 —
10452 — GENERICO GENERICO —
— Notificag&o de Notificagdo de ) X . x
19/02/2016 Alteracéo de Texto de 19/02/2016 Alteraco de Texto 19/02/2016 | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO: VP/VPS | Solugdo Spray
Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC
60/12
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