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MODELO DE BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

RINO-LASTIN
cloridrato de azelastina

APRESENTACOES
Solucéo nasal: frasco nebulizador com 10 mL

USO NASAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada ml de solugdo nasal de Rino-Lastin contém:

cloridrato de AZelaSting ..........ccccoiieiiiine e 1mg

(equivalente a 0,9 mg de azelastina)

Excipientes: cloreto de benzalconio, acido citrico, sorbitol, hipromelose, &gua purificada, edetato
dissodico di-hidratado e fosfato de sddio dibésico dodecahidratado.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Rino-Lastin (cloridrato de azelastina) € um medicamento indicado para o tratamento de rinite alérgica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Rino-Lastin (cloridrato de azelastina) age como um antialérgico e inicia a sua acdo 30 minutos apds a sua
aplicacéo no nariz.

3.  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar Rino-Lastin (cloridrato de azelastina) caso tenha alergia a qualquer componente da
formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos

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

Podem ocorrer em poucos casos ao utilizar o spray nasal de azelastina: fadiga, cansaco, exaustéo, tontura
ou fraqueza. Esses sintomas também podem ser causados pela propria doenca. Nesses casos, a habilidade
de dirigir e de operar maquinas pode estar prejudicada. O alcool pode aumentar esse efeito.

Durante o tratamento, vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo
podem estar prejudicadas.

Os riscos de uso por via de administracdo ndo-recomendada sdo: a ndo obtencgéo do efeito desejado e a
ocorréncia de efeitos indesejaveis.

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

Rino Lastin_BU 02_VP



ache

Vocé ndo deve usar RINO-LASTIN em associa¢do com:
INTERACAO MEDICAMENTO-MEDICAMENTO
GRAVIDADE MODERADA

Efeito da interacdo: aumento do risco de ocorréncia de eventos adversos relacionados a azelastina
(aumento de sonoléncia, dor de cabega, sabor amargo na boca).

Mecanismo de acdo provavel: desconhecido

Medicamento: Cimetidina

Né&o existem evidéncias na literatura que sugiram a ocorréncia de interacdo da azelastina topico nasal
clinicamente relevantes com outros medicamentos, doencas, exames laboratoriais e ndo laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Apos aberto, valido por 180 dias.
O aspecto de Rino-Lastin (cloridrato de azelastina) é de uma solugdo aquosa 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?

Dose normal: Uma aplica¢do (0,14 ml = 0,14 mg cloridrato de azelastina) em cada narina (dentro do
nariz) duas vezes ao dia (equivalente a uma dose diaria de 0,56 mg de cloridrato de azelastina) em adultos
e criangas de 5 anos ou mais

Dose aumentada: De acordo com o caso, a partir de 12 anos de idade, podem ser indicadas duas
aplicaces (0,28 ml = 0,28 mg de cloridrato de azelastina) em cada narina duas vezes ao dia (equivalente
a uma dose diaria de 1,12 mg de cloridrato de azelastina).

Rino-Lastin (cloridrato de azelastina) ¢ adequado para uso prolongado e pode ser utilizado até o
desaparecimento dos sintomas, sem pausas no tratamento. Seu uso ndo deve ultrapassar 6 meses.

Como usar
Rino-Lastin (cloridrato de azelastina) deve ser utilizado da seguinte maneira:

i)

r)

-\"\-——-
h

] |

1.Remova a tampa protetora.
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2.Antes da primeira aplicacdo, pressione a valvula varias vezes até que haja um spray uniforme e agite o
frasco.

3.Antes da aplicacdo de Rino-Lastin (cloridrato de azelastina), faca a higiene do nariz. Limpe a
mucosidade (dentro do nariz) fazendo o ar sair com forc¢a pelas narinas. Aplique o produto em cada narina
apos fazer a higiene nasal. Mantenha a cabeca reta, para evitar sabor desagradavel.

4.Ap6s a aplicacdo, ndo aspire o produto para garantir que 0 mesmo permaneca mais tempo no local de
acao.

5.Limpe o bico e recoloque a tampa protetora.
A dose maxima diaria ndo devera ultrapassar 3 aplicacgdes.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duavidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Retomar o tratamento até o alivio dos sinais e sintomas da doenca.

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

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

EFEITOS REPIRATORIOS

Reacdo muito comum (> 1/10): Tosse. Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): Asma e faringite.
EFEITOS OFTALMICOS

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): Conjuntivite

EFEITOS NEUROLOGICOS

Reacdo muito comum (> 1/10): Dor de cabeg¢a. Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): Tontura e sonoléncia.
EFEITOS GASTROINTESTINAIS

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): VVémito, nauseas, desconforto abdominal e alteracdo no apetite
EFEITOS DERMATOLOGICOS

Reac&o comum (> 1/100 e < 1/10): Coceira e vermelhidio na pele. EFEITOS METABOLICOS
Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): Ganho de peso.

EFEITOS CARDIOVASCULARES:

Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1.000): Arritmia cardiaca e palpitagdo

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

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

Em caso de uso exagerado e/ou ingestdo acidental, cuidados devem ser tomados, tais como: entrar

imediatamente em contato com seu médico ou procurar um pronto-socorro informando a quantidade que

usou, horario do uso e os sintomas.

Com a via de administracdo nasal, reacfes de superdosagem nao séo previstas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes sobre como
proceder.
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I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0344
Farmacéutico Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Sob licenca de MEDA Pharma GmbH & Co.KG - Frankfurt, Alemanha

Fabricado e registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

Comercializado por:
Meda Pharma Importagéo e Exportacdo de Produtos Farmacéuticos Ltda
Séo Paulo - SP

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

CAC

&-:—; a?echndlirrile:?n
a clientes
0800 701 6900

cac@qche.com.br
8:00 h s 17:00 h (seg. a sex.)

&
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