cloridrato de oximetazolina
EMS S/A.

Solucéo nasal spray

0,5 mg/mL




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

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

APRESENTACAO
cloridrato de oximetazolina solucdo nasal spray: 0,5 mg/mL em embalagem contendo 30 mL.

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL de solugdo nasal spray contém:

cloridrato de OXIMETAZOIING. ........cviuiuiiieiiee s bbb enns 0,5mg
WBICUIO™ ...ttt sttt b et be st bt b et e b s bbbt £ ebe e et et b et erennae s imL

* cloreto de benzalconio, fosfato de sodio monobasico, edetato dissodico di-hidratado, propilenoglicol e
agua purificada.

- INFORMACOES AO PACIENTE

Leia cuidadosamente esta bula antes de iniciar o tratamento com esse medicamento

-Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler as informaces hovamente em outra ocasiéo.

-Se tiver alguma duvida, pec¢a auxilio ao seu médico ou farmacéutico.

-Esse medicamento foi receitado para vocé e ndo deve ser fornecido a outras pessoas, pois pode ser
prejudicial a elas, mesmo que 0s sintomas que elas apresentem sejam iguais aos seus.

-Se algum dos efeitos colaterais se tornar grave ou se vocé apresentar algum efeito colateral que ndo
esteja mencionado nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de oximetazolina adulto solugdo nasal spray estd indicado para o alivio sintoméatico da
congestdo nasal e nasofaringea decorrentes do resfriado comum, sinusite, febre ou outras alergias das vias
aereas superiores.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de oximetazolina faz com que 0s vasos que estdo dilatados no interior do nariz (causando
congestdo) se contraiam e produzam um efeito descongestionante prolongado. O cloridrato de
oximetazolina tem efeito rapido, quase imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas com:

- alergia (hipersensibilidade) a qualquer um dos componentes de cloridrato de oximetazolina adulto
solucéo nasal spray;

- doenga cardiaca, hipertenséo (pressdo alta), doengas da tireoide, diabete ou dificuldade em urinar devido
a aumento do tamanho da préstata, a menos que indicado pelo médico;

- em tratamento atual, ou que tomaram nas duas semanas anteriores, medicamentos que agem como
inibidores de uma enzima chamada monoaminoxidase (IMAO);

- com aumento da pressdo intraocular (glaucoma de angulo fechado);

- apos cirurgia da hipofise;

- com rinite (inflamag&o dos tecidos do interior da cavidade nasal);

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

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

Para evitar ingestdo acidental, guardar longe do alcance das criangas.

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 a lactagéo



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo 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 relagdo a gravidez, desenvolvimento embrionério / 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 perfuséo placentaria.
Portanto, o0 medicamento s devera ser utilizado se os beneficios potenciais para a mée justificarem o
risco potencial para o feto.

Fertilidade
Néo ha 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.

Principais interacdes medicamentosas

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

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

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

Ndmero 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.

Caracteristicas do medicamento

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

Antes de usar, observe o0 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso do frasco por mais de uma pessoa pode propagar uma infeccéo.
Posologia

Nao exceder a dose recomendada e ndo usar por mais de trés dias.

Para adultos e criangas com idade acima de 6 anos:

Duas ou trés atomizagdes em cada narina, de 12 em 12 horas. Com a cabega elevada, coloque a ponta do
frasco em cada narina sem fecha-la completamente. Durante cada administracéo, o paciente deve inclinar
a cabeca suavemente para trés e inspirar ativamente enquanto comprime o frasco.

Para criancas com idade entre 2 e 5 anos:

Esta disponivel cloridrato de oximetazolina Pediétrico

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

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

Se vocé se esquecer de usar este medicamento, aplique-o assim que se lembrar e entdo acerte o horario da
aplicacdo. N&o use dose dobrada para compensar a dose esquecida.

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



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacOes adversas listadas baseiam-se em relatos espontaneos feitos na pds-comercializacdo ou na
literatura médica, portanto a sua organizacdo de acordo com as categorias de frequéncia CIOMS |11 ndo é

relevante.

Classificacdo por sistema
Corpéreo (MedDRA)

Reac0es 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, dor de cabeca, alucinacdes (particularmente em criangas)

Distlrbios oculares

Visdo embacada

Distlrbios cardiacos

Taquicardia, palpitacdes

Distlrbios vasculares

Aumento da pressao arterial, hiperemia reativa (aumento da quantidade de
sangue circulante num determinado local)

Disturbios respiratorios,
toracicos e do mediastino

Sensacdo de queimagdo nasal e ardor nasal, espirros, aumento da
secrecdo nasal, aumento da obstrucdo nasal, ressecamento nasal, boca

seca, irritagdo nasal, irritacdo da garganta, congestdo nasal recorrente

DistUrbios gastrointestinais Nausea

Disturbios da pele e dos
tecidos subcutaneos

Erupcéo cuténea

Disturbios
musculosqueléticos
e dos tecidos conjuntivos

Convulsoes (particularmente em criangas)

Disturbios gerais Fraqueza

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas

Os sintomas de um paciente que usou uma quantidade maior que a indicada (sobre dosagem) podem ser:
dilatacdo da pupila (midriase), enjoos, pele com cor azul-arroxeada (cianose), febre, contracGes
musculares involuntérias (espasmos), aumento do batimento cardiaco (taquicardia), ritmo cardiaco
irregular (arritmia) ou parada cardiaca, aumento da pressdo arterial (hipertensdo), dificuldade para
respirar (dispneia), acdmulo de agua no pulmdo (edema pulmonar) e alteracbes do comportamento
(distarbios psiquicos). Também podem ocorrer sintomas decorrentes da diminui¢do das fungdes do
sistema nervoso tais como: sonoléncia, reducdo da temperatura corporal, diminuicdo da frequéncia
cardiaca (bradicardia), diminuicdo importante da presséo arterial (choque), parada respiratdria (apneia) e
perda de consciéncia. Em criancas (populacéo pediatrica) podem ocorrer alteragdes do sistema nervoso
central tais como convulsdo, inconsciéncia (coma), alucinacfes, diminuicdo da frequéncia cardiaca
(bradicardia), parada respiratoria (apneia), aumento da pressdo arterial (hipertensdo) seguida de queda da
pressdo arterial (hipotenséo).

Tratamento

No caso da ocorréncia da pressao arterial aumentada, podem ser administrados medicamentos conhecidos
como bloqueadores alfadrenérgicos, como a fentolamina. A intubacdo e 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 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.

1i- DIZERES LEGAIS
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 18/05/2020


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

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula Versges Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) P ¢
(10459) - Atualizagdo de texto de bula Cloridrato de oximetazolina
GENERICO x - N i
Inclusio confo_rme bula padréo publicada no solucéo nasal spray: 0,5
17/7/2014 | 0572736/14-7 | Inicial de N/A N/A N/A n/A | Dulario. L vp/vps | M9/mL em embalagem
Texto de S_ubmlgsz_:\q eIeNtronlca para contendo 10, 20 e 30 mL.
disponibiliza¢do do texto de bula no
Bula— RDC g 2
Bulério eletrdnico da ANVISA.
60/12
Diviséo da bula conforme
medicamento de referencia
10452 - 3. quando ndo devo usar este . . .
GENERICO medicamento? CIorlgrato de oxmgtazolma
e solucéo nasal spray: 0,5
- Notificacéo 6. como devo usar este ma/mL em embalagem
15/12/2017 | 2291830/17-2 | de Alteragdo N/A N/A N/A N/A medicamento? VP/VPS g g
. contendo 10, 20 e 30 mL.
de Texto de 8. quais 0s males que este
Bula-RDC medicamento pode me causar?
60/12 9. 0 que fazer se alguém usar uma
guantidade maior do que a indicada
deste medicamento?
10452 - 4. O que devo saber antes de usar
. este medicamento? cloridrato de oximetazolina
GENERICO . . VP ~ .
- Notificacéo Dizeres legais solucdo nasal spray: 0,5
28/07/2020 | 2475067/20-1 | de Alteracio N/A N/A N/A N/A mg/mL em embalagem
< contendo 30 mL.
de Texto de 9. REACOES ADVERSAS
Bula - RDC DIZERES LEGAIS VPS
60/12 5. ADVERTENCIAS E

PRECAUCOES




cloridrato de oximetazolina
EMS S/A.

Solucao nasal gotas

0,25 mg/mL




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

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

APRESENTACAO

Cloridrato de oximetazolina solugdo nasal Gotas: 0,25 mg/mL em embalagem contendo 20 mL.
USO NASAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL de solucdo nasal gotas contém:

cloridrato de OXIMETAZOTING. ........ceiviririeeeieee e bbb 0,25mg
R 1o V] o S TSROSO imL

* cloreto de benzalconio, fosfato de sddio monobasico, edetato dissddico di-hidratado, propilenoglicol e
agua purificada.
Cada mililitro equivale a 25 gotas (Cada gota equivale a 0,0100 mg de cloridrato de oximetazolina)

- INFORMACOES AO PACIENTE

Leia cuidadosamente esta bula antes de iniciar o tratamento com esse medicamento

-Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler as informaces hovamente em outra ocasiéo.

-Se tiver alguma duvida, pega auxilio ao seu médico ou farmacéutico.

-Esse medicamento foi receitado para vocé e ndo deve ser fornecido a outras pessoas, pois pode ser
prejudicial a elas, mesmo que os sintomas que elas apresentem sejam iguais aos seus.

-Se algum dos efeitos colaterais se tornar grave ou se vocé apresentar algum efeito colateral que nédo
esteja mencionado nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de oximetazolina pediatrico solu¢do nasal gotas estd indicado para o alivio sintomético da
congestdo nasal e nasofaringea decorrentes do resfriado comum, sinusite, febre ou outras alergias das vias
aéreas superiores.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de oximetazolina faz com que 0s vasos que estdo dilatados no interior do nariz (causando
congestao) se contraiam e produzam um efeito descongestionante prolongado. Ele tem efeito rapido,
quase imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas com:

- alergia (hipersensibilidade) a qualquer um dos componentes de cloridrato de oximetazolina pediatrico
solucéo nasal gotas;

- doenca cardiaca, hipertensdo (pressdo alta), doencas da tireoide, diabete ou dificuldade em urinar devido
a aumento do tamanho da préstata, a menos que indicado pelo médico;

- em tratamento atual, ou que tomaram nas duas semanas anteriores, medicamentos que agem como
inibidores de uma enzima chamada monoaminoxidase (IMAO);

- com aumento da pressdo intraocular (glaucoma de angulo fechado);

- apos cirurgia da hipofise;

- com rinite (inflamag&o dos tecidos do interior da cavidade nasal);

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

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

Para evitar ingestdo acidental, guardar longe do alcance das criangas.

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

O propilenoglicol pode causar irritacdo na pele.



Uso durante a gravidez e a lactacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo 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 embrionério / 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 placentaria.
Portanto, o medicamento s devera ser utilizado se os beneficios potenciais para a mée justificarem o
risco potencial para o feto.

Fertilidade
Néo ha 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.

Principais interacdes medicamentosas

Recomenda-se precaugdo no uso de cloridrato de oximetazolina pedidtrico em pacientes em tratamento
com inibidores da monoaminoxidase. Ocorrendo absor¢do sistémica significativa de oximetazolina
concomitantemente ao uso de antidepressivos triciclicos, maprotilina ou inibidores da monoaminoxidase
(IMAO), pode haver potencializagdo dos efeitos da oximetazolina.

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

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

Ndmero 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.

Caracteristicas do medicamento

Cloridrato de oximetazolina pediétrico é um liquido incolor, limpido, inodoro, isento de particulas e
material estranho.

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 criancas.

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

Posologia
Nao exceder a dose recomendada e ndo usar por mais de trés dias.

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
pediatrico, solug¢do 0,25mg em cada narina, duas vezes ao dia, pela manha e a noite.

Para criangas com menos de 2 anos de idade:

Usar somente quando indicado pelo médico.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de usar este medicamento, aplique-o assim que se lembrar e entdo acerte o horario da
aplicacdo. N&do use dose dobrada para compensar a dose esquecida.

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

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



As reagdes adversas listadas baseiam-se em relatos espontaneos feitos na pos-comercializagdo ou na
literatura médica, portanto a sua organizacéo de acordo com as categorias de frequéncia CIOMS 111 ndo é

relevante.

Classificacdo por sistema
corpéreo
(MedDRA)

Reac0es 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, dor de cabeca, alucinagdes (particularmente em criancas)

Disturbios oculares Visdo embacada

Disturbios cardiacos Taquicardia, palpitacdes

Disturbios vasculares Aumento da pressao arterial, hiperemia reativa (aumento da quantidade de

sangue circulante num determinado local)

Disturbios respiratorios,
toracicos e do mediastino

Sensacdo de queimacdo nasal e ardor nasal, espirros, aumento da
secrecdo nasal, aumento da obstrucdo nasal, ressecamento nasal, boca
seca, irritagdo nasal, irritacdo da garganta, congestdo nasal recorrente

DistUrbios gastrointestinais Nausea

Disturbios da pele e dos
tecidos subcutaneos

Erupcéo cuténea

Disturbios
musculosqueléticos
e dos tecidos conjuntivos

Convulsoes (particularmente em criangas)

Disturbios gerais Fraqueza

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas

Os sintomas de um paciente que usou uma quantidade maior que a indicada (sobre dosagem) podem ser:
dilatacdo da pupila (midriase), enjoos, pele com cor azul-arroxeada (cianose), febre, contracfes
musculares involuntérias (espasmos), aumento do batimento cardiaco (taquicardia), ritmo cardiaco
irregular (arritmia) ou parada cardiaca, aumento da pressdo arterial (hipertensdo), dificuldade para
respirar (dispneia), acimulo de agua no pulmdo (edema pulmonar) e alteragbes do comportamento
(distarbios psiquicos). Também podem ocorrer sintomas decorrentes da diminui¢do das fungdes do
sistema nervoso tais como: sonoléncia, reducdo da temperatura corporal, diminuicdo da frequéncia
cardiaca (bradicardia), diminuicdo importante da pressédo arterial (choque), parada respiratdria (apneia) e
perda de consciéncia. Em criancas (populacéo pediatrica) podem ocorrer alteragdes do sistema nervoso
central tais como convulsdo, inconsciéncia (coma), alucinacfes, diminuicdo da frequéncia cardiaca
(bradicardia), parada respiratoria (apneia), aumento da pressdo arterial (hipertensdo) seguida de queda da
pressdo arterial (hipotenséo).

Tratamento

No caso da ocorréncia da pressao arterial aumentada, podem ser administrados medicamentos conhecidos
como bloqueadores alfadrenérgicos, como a fentolamina. A intubacéo e respiracéo 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 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.

1i- DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n° 1.0235.0782

Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina
CRF-SP n° 22.234
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo 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
(10459) - bula conforme bula
GENERICO padrao publicada no Cloridrato de oximetazolina
— Incluséo bulério. solucéo nasal Gotas: 0,25
17/7/2014 | 0572736/14-7 Inicial de N/A N/A N/A N/A VP/VPS mg/mL em embalagem
Texto de Submissdo eletrénica contendo 10, 20 e 30 mL.
Bula—- RDC para disponibilizacdo do
60/12 texto de bula no Bulério
eletronico da ANVISA.
Diviséo da bula
conforme medicamento
de referencia
10452 - et mecicamento?
GENERICO ' Cloridrato de oximetazolina
) 6. como devo usar este x i
- Notificacdo medicamento? solucdo nasal Gotas: 0,25
15/12/2017 | 2291830/17-2 | de Alteracdo N/A N/A N/A N/A . X VP/VPS mg/mL em embalagem
8. quais os males que
de Texto de - contendo 10, 20 e 30 mL.
este medicamento pode
Bula- RDC
me causar?
60/12 )
9. 0 que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?




28/07/2020

2475067/20-1

10452 -
GENERICO
- Notificacdo
de Alteracéo
de Texto de
Bula—- RDC

60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

4. O que devo saber
antes de usar este

medicamento? VP
Dizeres legais

9. REACOES

ADVERSAS

DIZERES LEGAIS VPS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

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




