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CROMOGLICATO DISSODICO

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao Spray

40mg/mL



quimica
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CROMOGLICATO DISSODICO
Medicamento genérico Lei n®9.787, de 1999

APRESENTACAO
Solucdo Spray a 4%.

Embalagem com 1 frasco de plastico com aplicador nasal, contendo 13mL de solucéo.

VIA DE ADMINISTRAGAO: NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO
Cada mL da solucdo spray contém:
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(cloreto de benzalcénio, edetato dissédico e agua).
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cromoglicato dissddico é indicado para o tratamento e prevencédo da rinite alérgica (sazonal e perene).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cromoglicato dissodico devido sua acdo estabilizadora impede a liberacdo de histamina e outros
mediadores responsaveis pelo processo da inflamacéo, sintetizados pelos mastécitos, responsaveis pelos
sintomas da rinite alérgica.

O cromoglicato dissodico é pobremente absorvido pelo trato gastrointestinal, com uma biodisponibilidade
de apenas 1%. O farmaco ap0s penetrar os pulmdes é rapidamente absorvido para a circulacdo sistémica. A
concentracdo plasmatica maxima ocorre ap6s 15 minutos. A meia-vida de eliminacdo é de
aproximadamente 80-90 minutos. Cerca de 30 a 50% da dose é excretada inalterada na urina, o restante
pelas fezes e pequenas quantidades sdo exaladas.

Apb6s a administracdo de cromoglicato dissédico a melhora da rinite alérgica geralmente ocorre nas
primeiras 2 - 4 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O cromoglicato dissodico ndo deve ser utilizado em casos de alergia ao cromoglicato dissddico ou a
qualquer componente da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

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

Adverténcias e Precaucfes

O frasco de cromoglicato dissédico deve ser aplicado em forma de jato (Ver Instrugdes de Uso) e ndo
devem ser aplicadas duas doses a0 mesmo tempo.

Gestantes — Risco B: Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacdo: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres que estdo amamentando sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

O cromoglicato dissédico ndo deve ser administrado em pacientes com crise aguda de asma,
arritmias cardiacas ou doencgas coronarianas sem orientagdo médica.

Interacfes Medicamentosas: N&o foram relatadas interacfes medicamentosas com o cromoglicato
dissodico.
Né&o é recomendado o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento com cromoglicato dissédico.

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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

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

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

O cromoglicato dissddico apresenta-se como solucédo nasal limpida e levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia recomendada:

Criancas maiores de 2 anos de idade: uma aplicagdo em cada narina de 2 vezes ao dia, ou a critério
médico.
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Adultos e criangas acima de 12 anos de idade: uma aplicacdo em cada narina de 2 a 4 vezes ao dia, ou a
critério medico.

Instrucgdes de uso:
Antes de usar cromoglicato dissédico, assoe o nariz delicadamente.

1. Remova a tampa do frasco, puxando-a para cima.

2. O frasco de cromoglicato dissodico deve ser preparado antes do primeiro uso. Mantenha o fundo do
frasco, na posicao vertical, sobre o dedo polegar e o atuador entre os dedos indicador e médio, apoiados
sobre as abas laterais do frasco. Empurre o fundo do frasco apoiado sobre o dedo polegar contra os dedos
indicador e médio, de maneira firme e rapida. Repita esta operacdo por no minimo trés vezes, obtendo,
assim, um fino spray de cromoglicato dissédico. Agora o frasco de cromoglicato dissodico esta pronto para
uso.
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3. Mantenha o fundo do frasco sobre o dedo polegar e o atuador entre os dedos indicador e médio, apoiados
sobre as abas laterais do frasco. Com o frasco na posicao vertical, introduza a ponta do mesmo em uma das
narinas, tampe a outra narina com o dedo e mantenha a boca fechada. Empurre o fundo do frasco, ou seja, 0
polegar contra os dedos indicador e médio uma vez, administrando assim, uma dose de cromoglicato
dissodico.

4. Expire através da boca e repita o procedimento descrito no item 3 para administrar cromoglicato
dissddico na outra narina.
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5. Mantenha a ponta do frasco de cromoglicato dissédico sempre limpa. A limpeza deve ser realizada com
um lengo, sempre que o medicamento for utilizado, para impedir que o orificio de saida do medicamento
seja obstruido. Apos o uso e limpeza recoloque a tampa, pressionando-a firmemente sobre o bico da valvula
do frasco.

O cromoglicato dissédico deve ser utilizado regularmente para garantir o maximo controle dos sintomas.
Recomenda-se que o tratamento seja continuo durante o periodo de exposicdo ao alérgeno, mesmo na
auséncia de sintomas.

N&o hé estudos dos efeitos de cromoglicato dissédico administrado por vias ndo recomendadas.

Portanto, por seguranca e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via
nasal.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca-se de aplicar uma dose, aplique-a assim que possivel, no entanto, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, espere por este horério, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia.

Né&o devem ser aplicadas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O cromoglicato dissodico € um medicamento bem tolerado, geralmente, as reacdes adversas sao leves e
transitdrias.

As reacOes adversas foram classificadas por sistema orgéanico e frequéncia, definidas como muito comuns
(>1/10); comuns (> 1/100, < 1/10); incomuns (> 1/1.000, < 1/100); raras (> 1/10.000, < 1/1.000); e muito
raras (< 1/10.000).

Distarbios do Sistema Gastrointestinal
Comum: secura na boca.
Incomuns: gosto desagradavel na boca, diarreia, vomitos.

Distarbios do Sistema Respiratdrio

Comuns: tosse, irritacdo na garganta, sensacdo de queimagdo nasal e ardéncia, irritagdo nasal, espirros
excessivos, congestdo nasal.

Incomuns: sangramento nasal, sinusite, pneumonia eosinofilica, infiltrados pulmonares, respiracéo ruidosa.
Muito raras: feridas com sangramento nasal, inchaco devido a um processo inflamatério ndo especificado
da lingua e boca, dificuldade para respirar.

Distlrbios do Estado Geral
Incomuns: reacdo anafilatica, dor de cabeca.

AfeccBes da Pele e Disturbios Afins

Comum: inchago.
Incomuns: manchas avermelhadas, vermelhiddo na pele.
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DistUrbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
Muito comum: rouquidao.
Incomum: tontura.

Distlrbios do Sistema Urinario
Comum: dor ao urinar.

Afeccles da Musculatura Esquelética

Incomuns: dores nas articulagdes, fraqueza muscular.

A frequéncia das reacGes adversas descritas foi determinada com base em estudos e literaturas cientificas
indexadas que faziam uso do cromoglicato dissodico.

Dados de Farmacovigilancia
As seguintes reacGes adversas foram relatadas apds a comercializacdo de cromoglicato dissédico:

Distarbios do Estado Geral
Muito raras: dor de cabeca, febre.

Distlrbios do Sistema Gastrointestinal
Muito raras: diarreia, dor abdominal, vomitos.

Distarbios do Sistema Respiratdrio

Comuns: irritacdo da mucosa nasal.

Raras: sangramento nasal, sensacdo de queimadura na mucosa nasal.
Muito raras: dificuldade respiratéria.

Distlrbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
Muito rara: tontura.

Distlrbios do Aparelho Auditivo

Muito rara: dor de ouvido.

A classificacdo de frequéncias dos dados de farmacovigilancia reflete as taxas relatadas de eventos
adversos ao farmaco a partir de relatos espontaneos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

O cromoglicato dissodico apresenta toxicidade local ou sistémica muito pequena. E improvavel, portanto,
que a superdose cause problemas, porém em caso de suspeita, o tratamento deve ser de suporte e
direcionado ao controle dos sintomas relevantes.

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 orientacdes.
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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n°® 1.5584.0322
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Osac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Indistria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Histdrico de alteracéo da bula
Dados da submiss&o eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentaces
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS) | relacionadas
10459 — 10459 —
GENERICO — GENERICO — o
20/08/2013 | 0690838/13-1 | Incluséo Inicial 20/08/2013 | 0690838/13-1 | Incluséo Inicial 20/08/2013 Versgo inicial VP/VPS Solugéo Spray
de Texto de Bula de Texto de Bula
— RDC 60/12 —RDC 60/12
1l — Informagdes ao paciente:
2. Como este medicamento funciona?
3. Quando nao devo usar este
medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
10452 — 10452 — 8. Quais os males que este
N?)ﬁ:‘\:cEaE;S(ge N%E?:Eagg(ge medicamento pode me causar?
04/02/2016 1246784/16-7 M 04/02/2016 1246784/16-7 4 04/02/2016 . VP/VPS Solugéo Spray
Alteragdo de Alteragéo de 9. O que fazer se alguém usar uma
Texto de Bula — Texto de Bula — . . .
n
RDC 60/12 RDC 60/12 quantidade maior deste medicamento?
11 - Informagdes técnicas aos
profissionais de satde:
2. Resultados de eficécia;
3. Caracteristicas farmacoldgicas;
4. Contraindicacéo;
8. Posologia e modo de usar.
| - Identificacdo do medicamento
Apresentacéo
10452 - 10452 - (Ap ¢ )
GENERICO GENERICO 11— Informagdes ao paciente:
Notificacdo de Notificacdo de 6. Como devo usar este x
22/07/2016 Alteracio de 22/07/2016 Alteracio de 22/07/2016 _ VP/VPS Solucéo Spray
Texto de Bula— Texto de Bula — medicamento?
RDC 60/12 RDC 60/12 11 - Informagdes técnicas aos
8. Posologia e modo de usar.
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