cloridrato de oximetazolina
EMS S/A.

Solucéo nasal

0,25 mg/mL e 0,5 mg/mL




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Cloridrato de oximetazolina
“Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999”

APRESENTACAO
Cloridrato de oximetazolina adulto solucéo nasal spray:
0,5 mg/mL em embalagem contendo, 30 e mL.

Cloridrato de oximetazolina pediatrico solucéo nasal gotas:
0,25 mg/mL em embalagem contendo, 20 e mL.

USO NASAL

cloridrato de oximetazolina Adulto
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE

cloridrato d’e oximetazolina Pediatrico
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL de solucdo nasal spray contém:

cloridrato de OXIMELAZOIING.........cceiiieieieeiese et re e e sreene sareereesnees 0,5mg
R (o111 o SO SO imL

Excipientes: cloreto de benzalconio, fosfato de sddio monobésico, edetato dissédico di-hidratado,
propilenoglicol e agua purificada.
Cada mL contém 0,5 mg de cloridrato de oximetazolina.

Cada mL de solucdo nasal gotas contém:

Cloridrato de OXIMELAZOIING. .........covviiie ittt e et e e sbe e ebeesbeesreeaneeas 0,25mg
WBICUIO™ ...ttt et e et et se e s e e st e beeRe s Eeebe st e e shesbenteneeneetenrenreane ImL
*Excipientes: cloreto de benzalconio, fosfato de sédio monobasico anidro, edetato dissédico di-hidratado,
propilenoglicol e 4gua purificada.

Cada mililitro equivale a 25 gotas (Cada gota equivale a 0,0100 mg de cloridrato de oximetazolina)

- INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

O cloridrato de oximetazolina adulto e pediatrico estdo indicados para o alivio sintoméatico da congestéo
nasal e nasofaringea decorrentes do resfriado comum, sinusite, febre ou outras alergias das vias aéreas
superiores.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
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(2012)



5)Meltzer EO, Berstein DI, Prenner BM, Berger WE, Shekar T, and Teper AA. Mometasone furoate nasal
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A atividade simpaticomimética do cloridrato de oximetazolina promove constricdo da rede arteriolar da
mucosa nasal, produzindo efeito descongestionante prolongado. Ao reduzir a congestdo ao redor das
Trompas de Eustaquio, o cloridrato de oximetazolina adulto e pediatrico podem também ser Gteis no
tratamento coadjuvante da infec¢do do ouvido médio. Também se recomenda para uso no consultério sob
a forma de tamp&o nasal para facilitar o exame intranasal ou antes de cirurgia nasal.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com:

- hipersensibilidade a qualquer um dos componentes de cloridrato de oximetazolina adulto e pediatrico.

- com doenca cardiaca, hipertensdo, doencas da tireoide, diabete ou dificuldade em urinar devido a
aumento do tamanho da glandula da préstata, a menos que indicado pelo médico.

- em tratamento com inibidores de monoaminaoxidase (IMAQ) ou em pacientes que tomaram IMAO nas
duas semanas anteriores

- com glaucoma de angulo estreito.

- apos hipofisectomia transfenoidal.

- com inflamac&o da pele e mucosa do vestibulo nasal e incrustacéo (rinite seca);

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

N&o exceder a posologia recomendada e ndo usar por mais de trés dias, pois pode causar congestio
recorrente. O uso frequente ou prolongado pode causar congestao recorrente ou piora.

O cloreto de benzalcdnio pode causar irritacdo ou inchago dentro do nariz, especialmente se usado
por um longo periodo de tempo. O propilenoglicol pode causar irritacdo na pele.

Uso durante a gravidez e lactacéo

Categoria C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo
médica ou do cirurgido-dentista.

A oximetazolina ndo foi associada ao desfecho adverso da gravidez. Estudos em animais ndo indicam
efeitos nocivos diretos ou indiretos em relacdo a gravidez, desenvolvimento embrionario / fetal, parto ou
desenvolvimento pés-natal. Deve-se ter cuidado em pacientes com hipertensdo ou sinais de perfusdo
placentaria reduzida. O uso frequente ou prolongado de altas doses pode reduzir a perfusdo placentéaria.
Portanto, o0 medicamento s6 devera ser utilizado se os beneficios potenciais para a mée justificarem o
risco potencial para o feto.

Fertilidade

N&o h& dados disponiveis sobre a interferéncia na fertilidade masculina e feminina.
Efeitos sobre a capacidade de conduzir ou operar maquinas

A oximetazolina ndo possui influéncia na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Recomenda-se precaucdo no uso de cloridrato de oximetazolina adulto e pediatrico em pacientes em
tratamento com inibidores da monoaminoxidase. Ocorrendo absorcdo sistémica significativa de
oximetazolina concomitantemente ao uso de antidepressivos triciclicos, maprotilina ou inibidores da
monoaminoxidase (IMAQ), pode haver potencializacdo dos efeitos da oximetazolina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade do cloridrato de oximetazolina adulto e pediatrico € de 24 meses a partir da data de
fabricacdo.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
O cloridrato de oximetazolina adulto é um liquido incolor, limpido, inodoro, isento de particulas e
material estranho.



O cloridrato de oximetazolina pediatrico € um liquido incolor, limpido, inodoro, isento de particulas e
material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

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

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

O cloridrato de oximetazolina adulto deve ser administrado com a cabega elevada. Durante a
administracéo, inclina-se a cabega suavemente para tras e se inspira durante a compressao do frasco.

O cloridrato de oximetazolina pediatrico deve ser administrado com a cabeca da criancga para tras; pingue
duas ou trés gotas de cloridrato de oximetazolina em cada narina, duas vezes ao dia, pela manha e a noite.
O uso do frasco por mais de uma pessoa pode propagar uma infeccéo.

Posologia

Para adultos e criangas com idade acima de 6 anos:

Cloridrato de oximetazolina adulto solucdo a 0,5 mg/mL - 2 ou 3 atomizacGes em cada narina, de 12 em
12 horas. Com a cabega elevada, coloque a ponta do frasco em cada narina sem feché-la completamente.
Durante cada administracdo, o paciente deve inclinar a cabeca suavemente para tras e inspirar ativamente

enguanto comprime o frasco.

Para criancas com idade entre 2 e 5 anos:
Com a cabeca da crianca voltada para trés, pingue duas ou trés gotas de cloridrato de oximetazolina
pediétrico, solucdo a 0,25 mg/mL em cada narina, duas vezes ao dia, pela manha e a noite.

Para crian¢as com menos de 2

anos de idade:

Usar somente quando indicado pelo médico.

9. REACOES ADVERSAS

As reagOes adversas listadas baseiam-se em relatos espontdneos feitos na pos-comercializacdo ou na
literatura médica, portanto a sua organizacdo de acordo com as categorias de frequéncia CIOMS Il ndo é

relevante.

Classificacdo por sistema
corpéreo
(MedDRA)

Reacdes adversas

Distlrbios do sistema imune

Reacdo de hipersensibilidade

Distlrbios psiquiatricos

Nervosismo, agitacdo, ansiedade

Distlrbios do sistema nervoso

Tontura ou sensacdo de cabeca vazia, dificuldade de dormir, sonoléncia,
tremores, cefaleia, alucina¢@es (particularmente em criangas)

Distlrbios oculares

Visdo embacada

Distlrbios cardiacos

Taquicardia, palpitagbes

Distlrbios vasculares

Aumento da pressao arterial, hiperemia reativa

Distlrbios respiratorios,
toracicos e do mediastino

Sensacdo de queimagcdo nasal e ardor nasal, espirros, aumento da
secrecdo nasal, aumento da obstru¢do nasal, ressecamento nasal, boca
seca, irritacdo nasal, irritacdo da garganta, congestdo nasal recorrente

Disturbios gastrointestinais

Nausea

DistGrbios da pele e dos
tecidos subcutaneos

Erupcdo cutanea

Distlrbios
musculosqueléticos
e dos tecidos conjuntivos

Convulsdes (particularmente em criancgas)

Disturbios gerais

Fraqueza

Em casos de eventos adversos,
10. SUPERDOSE

Sintomas

notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.




Os sintomas de sobredosagem moderada ou grave podem ser midriase, nauseas, cianose, febre, espasmos,
taquicardia, arritmia cardiaca, parada cardiaca, hipertensdo, edema pulmonar, dispneia e disturbios
psiquicos. A inibicdo de funcbes do sistema nervoso central, como sonoléncia, diminuicdo da temperatura
corporal, bradicardia, chogue com hipotensdo, apneia e perda de consciéncia também é possivel.
Populacdo pediatrica: a manifestacdo clinica inclui sinais do SNC e sintomas: convulsdo e coma,
alucinac0es, bradicardia, apneia, hipertensdo mudando para hipotensao.

Tratamento

Um anafilatico ndo seletivo, como a fentolamina, pode ser administrado para deprimir o aumento da
pressdo arterial. A intubacdo e a respiragdo artificial podem ser necessarias em casos graves. No caso de
consumo oral inadvertido moderado ou grave, sdo indicados métodos padrdes para remover drogas ndo
absorvidas. O tratamento adicional é favoravel e sintomatico. Em caso de ingestdo acidental, procure
assisténcia médica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 18/05/2020


http://www.ems.com.br/

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne°, Assunto Data do Ne. Assunto Data de Itens de bula VersGes Apresentacles
expediente expediente expediente | expediente aprovagéo (VP/VPS) relacionadas
Atualizacdo de texto de Cloridrato de oximetazolina
(10459) — bula conforme bula adulto solucéo nasal:
GENERICO padrao publicada no 0,5 mg/mL em embalagem
— Incluséo bulério. contendo 10, 20 e 30 mL.
17/7/2014 | 0572736/14-7 Inicial de N/A N/A N/A N/A VP/VPS
Texto de Submisséo eletronica Cloridrato de oximetazolina
Bula—- RDC para disponibilizacdo do pediatrico solucdo nasal:
60/12 texto de bula no Bulério 0,25 mg/mL em embalagem
eletronico da ANVISA. contendo 10, 20 e 30 mL
Cloridrato de oximetazolina
10452 - adulto solucéo nasal:
GENERICO 5. adverténcias e 0,5 mg/mL em embalagem
- Notificacdo precaucdes contendo 10, 20 e 30 mL.
15/12/2017 | 2291830/17-2 | de Alteracéo N/A N/A N/A N/A 9. reacOes adversas VP/VPS
de Texto de 10. superdose Cloridrato de oximetazolina
Bula— RDC pediatrico solugdo nasal:
60/12 0,25 mg/mL em embalagem
contendo 10, 20 e 30 mL
9. REACOES Cloridrato de oximetazolina
10452 - ADVERSAS adulto solucéo nasal spray:
GENERICO DIZERES LEGAIS VPS 0,5 mg/mL em embalagem
e 5. ADVERTENCIAS E contendo, 30 e mL.
- Notificacdo PRECAUCOES
28/07/2020 | 2475067/20-1 | de Alteragdo N/A N/A N/A N/A . . .
de Texto de 4.0 QUE DEVO Clo_r[drgto de oxwtletazolma
Bula— RDC SABER ANTES DE pediatrico  solucdo nasal
60/12 USAR ESTE VP gotas:

MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

0,25 mg/mL em embalagem
contendo, 20 e mL.




07/04/2021

N/A

10452 -
GENERICO
- Notificacdo
de Alteracdo
de Texto de

Bula -

publicacdo
no Bulério
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

9. REACOES
ADVERSAS

VPS

Cloridrato de oximetazolina
adulto solucéo nasal spray:
0,5 mg/mL em embalagem
contendo, 30 e mL.

Cloridrato de oximetazolina
pediatrico  solugdo nasal
gotas:

0,25 mg/mL em embalagem

contendo, 20 e mL.




