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ATURGYL
(cloridrato de oximetazolina)
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Solucao nasal
0,05%
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Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

ATURGYL®
cloridrato de oximetazolina

APRESENTACAO
Solucdo nasal a 0,05%: embalagem com 1 frasco gotejador/vaporizador com 15 mL.

USO NASAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) contém:

cloridrato de oximetazolina 0,5 mg (0,05%)
veiculo q.s.p. 1,0 mL
(cloreto de benzalcdnio, cloreto de sédio e dgua purificada).

Cada gota equivale a 0,025 mg de cloridrato de oximetazolina.

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

- Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler as informacdes novamente em outra ocasido.

- Se tiver alguma divida, peca 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 voc€ apresentar algum efeito colateral que ndo
esteja mencionado nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ATURGYL solucdo nasal estd indicado para o alivio sintomdtico da congestdo nasal e nasofaringea
decorrentes do resfriado comum, sinusite, febre ou outras alergias das vias aéreas superiores.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O principio ativo de ATURGYL faz com que os vasos que estdo dilatados no interior do nariz (causando
congestdo) se contraiam e produzam um efeito descongestionante prolongado.

ATURGYL tem efeito rdpido, quase imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para uso por pessoas com:

- alergia (hipersensibilidade) a qualquer um dos componentes da formulacio.

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

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

Adverténcias e Precaucoes

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

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

Uso durante a gravidez e a lactacio

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgiao-dentista.

Visto que ndo ha estudos sobre o uso da oximetazolina durante a gravidez, ndo estd estabelecido se o uso
da mesma pode acarretar riscos durante a gravidez ou a lacta¢do. Portanto, o medicamento sé deverd ser
utilizado se os beneficios potenciais para a mae justificarem o risco potencial para o feto.

Principais interacées medicamentosas

Recomenda-se precaucio no uso de ATURGYL em pacientes em tratamento com inibidores da
monoaminoxidase. Ocorrendo absorg¢do sistémica significativa de oximetazolina concomitantemente ao
uso de antidepressivos triciclicos, maprotilina ou inibidores da monoaminoxidase (IMAO), pode haver
potencializac@o dos efeitos da oximetazolina.
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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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Evitar local quente (temperatura entre 30 e 40°C).

Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Solucdo limpida, incolor e inodora.

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 infeccao.

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

Para adultos e criancas com idade acima de 6 anos

ATURGYL solugdo a 0,05% - 2 ou 3 atomizacdes em cada narina, de 12 em 12 horas.

Com a cabega elevada, coloque a ponta do frasco em cada narina sem fechd-la completamente. Durante
cada administracdo, o paciente deve inclinar a cabeca suavemente para trds e inspirar ativamente
enquanto comprime o frasco.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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 hordrio da
aplicacdo. Ndo use dose dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe seu médico sobre o aparecimento de reacdes desagraddveis como: queimagdo, ardéncia, espirros
ou aumento da secrecao nasal.

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

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

No caso de ingestdo acidental, deve ser considerado algum método que evite a absor¢do. Néo existe
antidoto especifico. Em caso de ingestdio 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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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® Marca registrada

Atendimento ao Consumidor

(&} 0800-703-0014
sac.brasil@sanofi.com
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versdes | Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
25/09/2014 10457 — | 25/09/2014 10457 — | 25/09/2014 | Adequagdo VP/VPS 0,5 MG/ML

Similar — Similar — do texto de SOL NASAL CT
Inclusdao Inclusdao bula ao FR PLAS OPC
Inicial de Inicial de medicamento SPRAY X 15 ML
Texto de Texto de referéncia

Bula Bula e

Alteracdo dos
dizeres legais




