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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

FLUIMARE ®HT

cloreto de sddio 3%

APRESENTACAO
Solucado nasal estéril. Frasco de 50 mL com valputiap (micronebulizador).

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL de solucéo nasal estéril, hipertdniczeta de conservantes contém:

(o]0 €] (0 I o LT 0 Yo | o USRS 30 mg

=T [ F= 0 101 T Vo F- USSR g.s.p. 1 mL

Cada jato gpray ou nebulizag&o) equivale a 0,14 mL.
Cada 7 jatossprays ou nebuliza¢des) equivalem a 1 mL.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado como:

Descongestionante e umidificante da mucosa nasahe fluidificante das secre¢des nasais, poderndasselo para:

- Alivio da congestdo nasal e higiene das fossaaisi@m situacdes especificas como em casos ass grgsfriados,
rinites, rinossinusites, alergia nasal;

- Umidificacdo da mucosa das fossas nasais em das@ssecamento da mucosa, como ocorre em anthfeotados
(aquecidos ou com ar condicionado), poluigdo antdiebaixa umidade do ar (ar seco);

- Limpeza diaria das fossas nasais, facilitandetieada de crostas, visando manter um bom funcienson

- Lavagem suave das fossas nasais nos casosmderiess ou no pré e pos-operatorio de cirurgia nasal

Fluimare® é recomendado principalmente como primeiro tratamem lactentes e criancas pequenas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluimare®é uma solugéo nasal que age como umidificante dmsaunasal, fluidificando e removendo as secrecées,
favorecendo a higiene das fossas nasais propormdoraivio da congestdo nasal. Feito a partir ireto de sodio e
agua purificadaFluimare® ndo agride as mucosas nasais, isto é, tem castic@sifisicas e quimicas semelhantes as
das secrecdes organicaduimare® favorece, ainda, a restauracdo das funcdes nomeaimucosa nasal gracas a
presenca de oligoelementos, dentre os quais mas\g&mé, cobalto, niquel, cobre, zinco, seléniogafre e bromo.
Estudosin vitro tém demonstrado que alguns minerais reduzemamaffdo local e apoptose, reduzem a frequéncia e
sicroniza¢éo do batimento ciliar e promovem a ragio epitelial.

A administracdo deFluimare® em spray, através da valvula “pump”, permite qua grande nimero de
microparticulas da substancia (micronebulizagdteeam contato com uma maior area da mucosa rsahuindo o
volume do liquido nebulizado. Assim, quando adniat®o Fluimare® em spray, ndo ocorre a sensacdo de
“afogamento”.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao sdo conhecidas corralicacdes especificas.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gradéz desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido
dentista.

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

N&o existe restricdo de idade para o dedluimare®.

Uso em idosos

N&o existe restricdo de idade para o usbldenare®.

Gravidez e lactacéo

Fluimare® n&o é excretado no leite materno. Avise seu métiastiver amamentando ou se pretende amamentar.



Este medicamento pode ser utilizado durante a gradéz desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido
dentista.

Interac6es medicamentosas

N&o foram observadas interagdes medicamentosasaeienfes que fazem uso d@uimare®. Em caso de uso
concomitante com outros medicamentos de uso ridsahare® deve ser administrado antes dos mesmos.
InteragBes com exames laboratoriais

N&o séo conhecidas alteracdes nos exames labaism pacientes que fazem usd-tiémare®.

InteragBes com alimentos

Por ser de uso nasal n&o ha interferéncia &hiimare® e alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C €.30°C

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

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

Fluimare® é uma solucédo praticamente inodora em comparag@oacégua e de coloracdo ndo mais intensa que a
mesma.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé obserlguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paratsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluimare® é um medicamento que obrigatoriamente ndo neceksipmescricio médica. Leia as informagdes da bula
antes de utiliza-lo e, se ndo obtiver o efeito @eleao fazer uso deste medicamento, suspenda @ psocure
orientacao médica.

Modo de usar

- Antes de usaFluimare® assoe o nariz suavemente;

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

- Na primeira vez em que usaluimare® ou quando houver interrupcdo do uso por mais quesemana, pressione a
vélvula 2 ou 3 vezes até notar uma névoa fina sébemda. Isto promove o preenchimento internov@saula pump
para maior precisao da dose;

- Tape uma narina com os dedos e posicione a ext@em da valvulapump préxima da outra narina, mantendo o
frasco sempre em posicéo vertical;

- Pressione a valvulpump firme e rapidamente. Aplique o nimero de jatosfmmome a dose recomendada. Respire
através da boca e repita o procedimento na outiana

- Terminada a administracéo, limpe a valvulienp com papel absorvente;

- Recoloque a tampa de protegéo para guardar camdnto.

A duragéo do tratamento coRtuimare® néo é limitada e, portanto, se necessario, podessendida para um periodo
prolongado.

Dosagem

Aplicacdo nasal: 1 a 2 jatos em cada nargpeay), varias vezes ao dia, conforme necessidade.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvalasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, proeuorientacéo de seu médico ou cirurgiao dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esqueceu de administrar uma dose, siga que perceber e continue a utiliBarimare® normalmente,
conforme sua necessidade.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ub ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Qualquer medicamento pode apresentar efeitos irepe ou indesejaveis, denominados efeitos advesgu$a néo
sdo conhecidas a intensidade e a freqiéncia dessetos. Sensacdo de queimacdo pode ocorrer emn{EECi
sensiveisFluimare® ndo provoca dependéncia. A duracdo do tratamemidtwimare® néo é limitada e, portanto, se
necessario, pode ser estendida para um periodungeao.
Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelso do

| medicamento. Informe também & empresa através dosservigo de atendimento.



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

A ocorréncia de uma superdose é improvavel viseRjuimare® é uma solucdo nasal feita a partir de cloreto de
sédio e agua purificada.

N&o ha relatos de superdose com o produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orgoes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 &l www.zambon.com.b) em casos de dividas.

lll- DIZERES LEGAIS

Registro MS-1.0084.9946

Farmacéutica Responsavel: Juliana Paes de O. RedridCRF-SP 56.769

Fabricado e embalado por:

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTI CA LTDA.
Rod. Regis Bittencourt (BR 116), Km 286

Itapecerica da Serra - SP

CNPJ n°. 60.831.658/0021-10

Inddstria Brasileira

Registrado por:

ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA.

Av. Ibirapuera, 2332 — Torre |

12° Andar — Indiandpolis

CEP: 04028-002 — Sao Paulo - SP

CNPJ n°. 61.100.004/0001-36

Inddstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.

Zambon LINE

0800 017 7011

www.zambon.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 14/06/2016
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da Peticao/Natacdo que altera bula

Dados das Alteracdes de lasl

oril.

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versdes Apresentacgfes
Expediente| Expediente Expediente Expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
17/06/2013| 0481016/13-3 Inclusdo de texto de bula— - - - - N&o se aplica VP1 Solucao nasal estéri|.

RDC 60/12 (Versao inicial) Frasco de 50 mL

com valvula pump

(micronebulizador).

17/06/2015| 0532584/15-6 Notificacdo de alteracdo de - - - - Dizeres Legais VP2 Solugéo nasal est
texto de bula — RDC 60/12 Frasco de 50 mL

com valvula pump

(micronebulizador).

- - - - - VP3 Informacdes de Solucado nasal estéril.

seguranga

Frasco de 50 mL
com valvula pump

(micronebulizador).




