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Rinofluimucil

Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda
Solu¢ao Nasal

10 mg - acetilcisteina

5 mg - sulfato de tuaminoeptano



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Rinofluimucil®

acetilcisteina
sulfato de tuaminoeptano

APRESENTACOES
Solucéo nasal. Frasco contendo 12 mL com conta gotas.

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 mL de solugdo nasal contém:

oL (o 1) ] - USSR SRRSO 10 mg
LN e LCo o (e (U= Vg T VoL o] e Vo S S 5mg
Excipientes: ditiotreitol, edetato dissddico, hidroxido de sédio, fosfato de sédio dibasico, fosfato de sédio monobaésico,
hipromelose, cloreto de benzalconio, alcool etilico, sorbitol, aroma de menta e 4&gua de osmose
L3V 51 TR g.s.p.1 mL
Cada 1 mL contém 27 gotas.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento da congestdo nasal causada por rinites (agudas e subagudas) alérgicas,
vasomotoras e cronicas, principalmente com presenca de secre¢do (muco) e/ou presenca de crostas e para o tratamento
de sinusites agudas e cronicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Rinofluimucil® é um descongestionante nasal que possui na sua formula duas substancias: a acetilcisteina que fluidifica
as secrecBes ou 0 catarro das vias aéreas (nariz) facilitando a sua limpeza, e o sulfato de tuaminoeptano que promove o
alivio imediato da congestdo nasal provocada pela inflamacdo da mucosa nasal como ocorre na rinite e na sinusite.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientes com histérico de hipersensibilidade conhecida a acetilcisteina,
sulfato de tuaminoeptano e/ou demais componentes de sua formulagdo, glaucoma (elevacdo da pressdo intra ocular) de
angulo fechado, doenga cardiovascular (incluindo hipertensdo), feocromocitoma (tumor da supra renal), hipofisectomia
(retirada cururgica da hipofise) ou cirurgia com exposicdo da dura-mater, uso concomitante com outros agentes
simpatomiméticos (incluindo descongestionantes nasais). Este medicamento ndo deve ser usado durante o tratamento
com o grupo dos inibidores da monoaminoxidase (IMAO), (incluindo inibidores reversiveis de monoaminoxidase) e nas
duas semanas seguintes ao término do tratamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

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

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

Os agentes simpatomiméticos devem ser usados com precaucdo em pacientes com doenga vascular oclusiva, uso de
betabloqueadores, diabetes mellitus, hipertireoidismo, hiperplasia prostatica (aumento da préstata) (pode aumentar a
dificuldade de miccéo). O uso prolongado de vasoconstritores pode provocar efeito rebote com congestdo nasal e
induzir rinite medicamentosa. Manter longe dos olhos.

Rinofluimucil® contém cloreto de benzalconio como conservante que é um irritante, pode causar reagdo de pele ou
broncoespasmo.

Uso em idosos

Devem ser seguidas as orientacdes médicas e gerais descritas em bula.

Uso pediétrico

Deve ser administrado com precaucdo em criangas asmaticas. Pode ser usado com seguranga em criangas acima de 6
anos de idade.



Somente para praticantes de esportes

O uso de Rinofluimucil® pode ocasionar resultados positivos nos testes antidopings.

Este medicamento pode causar doping.

Rinofluimucil® no interfere no estado de vigilia e atencdo do paciente, o que permite a vocé dirigir e operar maquinas
normalmente enquanto estiver fazendo uso do medicamento.

Gravidez e lactacdo

O namero de gestantes expostas a acetilcisteina ndo mostrou evento adverso relacionado a gravidez, ou a saude do feto
ou recém-nascido. Estudos realizados em animais ndo demonstraram efeitos nocivos diretos ou indiretos relacionados a
reprodutibilidade. Os dados atuais ndo apresentaram exposi¢cdo ao tuaminoeptano em gravidas, ou em estudos com
animais.

Né&o ha estudos que demonstrem a presenca de acetilcisteina, sulfato de tuaminoeptano e derivados no leite materno,
ndo sendo aconselhado o seu uso durante a amamentag&o.

Rinofluimucil® apenas deve ser utilizado por mulheres gravidas e lactantes em casos de extrema necessidade e sob
cuidadosa supervisdo médica.

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

A absor¢do de medicamentos peptidicos administrados por via nasal, como a calcitonina, incrementou-se com 0 uso
concomitante de acetilcisteina por via nasal em modelos animais.

Pacientes que fazem uso de inibidores da MAO (inclusive inibidores reversiveis da monoaminoxidase) como
moclobemida, tranilcipromina e selegilina, devem suspender o tratamento 14 dias antes de iniciar o tratamento com
Rinofluimucil® pelo risco aumentado de crise hipertensiva. O tratamento com inibidores de MAQ incrementa a
quantidade de noradrenalina disponivel nas terminagdes nervosas por até 2 semanas ap6s a descontinuacdo de seu uso e
a administracdo de simpatomiméticos, como o tuaminoeptano, nesse periodo pode resultar em um episodio
hipertensivo. Pode inibir o efeito hipotensivo de antihipertensivos incluindo beta bloqueadores e bloqueadores de
neurdnio adrenérgico, pode aumentar o risco de disritmias com glicosideos cardiacos, pode aumentar o risco de
toxicidade cardiovascular com drogas antiparkinsonianas, pode aumentar o risco de hipertensdo com a ocitocina, pode
aumentar o risco de ergotismo com alcaldides do ergot.

Interacdes com exames laboratoriais

N4o foram observadas alteragdes nos exames laboratoriais em pacientes que fazem uso de Rinofluimucil® nasal.
Interagdes com alimentos

Por ser de uso nasal ndo hé interferéncia entre Rinofluimucil® nasal e alimentos.

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

Nao 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 (entre 15°C e 30°C).

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

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

Apos aberto, valido por 15 dias.

Recomenda-se manter o frasco aberto o menor tempo possivel durante a aplicacéo.

Rinofluimucil® é uma solucéo nasal que apresenta-se como um liquido incolor, limpido, com um leve odor de menta
com fundo sulfireo (enxofre), que é caracteristico da acetilcisteina.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

Adultos: 3 a 4 gotas em cada narina de 3 a 4 vezes ao dia.

Criancas (maiores de 6 anos): 1 a 3 gotas em cada narina de 3 a 4 vezes ao dia.

Por ser um descongestionante nasal tépico, recomenda-se n&o usar Rinofluimucil® continuamente por mais de 7 dias.
Modo de usar

- Abra o frasco (Fig.1);

- Aproxime o conta-gotas da solucéo;

- Aspire a solucdo para o0 conta-gotas;

- Aplique as gotas nas narinas. O conta-gotas ndo deve ser introduzido no interior da narina, pois poder& contaminar o
medicamento;

- Néo limpe o conta-gotas com agua, mas sim com papel absorvente, pois a dgua acelera a degradacdo do medicamento;



- Rosqueie o frasco com o conta-gotas (Fig.2).
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O medicamento ja vem pronto para o uso, ndo é necessario diluir com agua.

Né&o tome a solucdo, o seu uso é nasal.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a dura¢do do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé deixou de aplicar uma dose devera aplica-la o quanto antes e administrar a dose seguinte como de costume, isto
é, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

As seguintes reacdes adversas podem estar associadas com Rinofluimucil®: hipersensibilidade, hipertensdo (aumento
da hipertensdo arterial), nausea, urticaria, rash cutaneo (pele avermelhada) e retencéo urinaria e outras reacdes devida
ao uso prolongado ou excessivo como ansiedade, alucinacdo, visfes imaginativas (miragem), dor de cabeca, inquietacéo
e agitacdo, insbnia, palpitacdes, taquicardia, arritmia, secura nasal, desconforto nasal, congestéo nasal, irritabilidade e
tolerancia ao medicamento.

Se for observada qualquer outra reagdo ndo descrita nesta bula, informe seu médico.

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

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

Em situacOes de superdosagem pode ocorrer: hipertensdo arterial (aumento da pressao), fotofobia (sensibilidade a luz),
cefaléia intensa, aperto toracico e, em criancas, hipotermia (reducdo da temperatura do corpo) com sedacdo. Caso
ocorra utilizagdo de doses excessivas do medicamento, recomenda-se a imediata supervisdo médica do paciente. 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.

Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 11 ou www.zambon.com.br) em casos de dividas.

I11- DIZERES LEGAIS
Registro MS-1.0084.0112
Farmacéutica Responsavel: Erica Maluf - CRF-SP 19.664

Registrado por:

ZAMBON Laboratérios Farmacéuticos Ltda.
Av. lbirapuera, 2332 - Torre |

12° Andar - Indianopolis

CEP: 04028-002 - S&o Paulo/SP

CNPJ n°. 61.100.004/0001-36

IndUstria Brasileira

Fabricado e embalado por:

BOEHRINGER Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Rod. Regis Bittencourt (BR 116), Km 286
Itapecerica da Serra - S&o Paulo/SP

CNPJ n°. 60.831.658/0021-10

Industria Brasileira


http://www.zambon.com.br/

Embalado por:

LABORPACK Embalagens Ltda.

Rua Jodo Santana Lete, 360 — Campo da Vila — Santana de Parnaiba
CEP: 06501-230

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Zambon LINE

0800 0177011

www.zambon.com.br
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da Submissao Eletrénica Dados da Peticdo/Notificacdo que altera bula Dados das Alteraces de bulas

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versdes Apresentaces
Expediente | Expediente Expediente Expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
11/10/2013 | 0859492/13-9 | Inclusdo Inicial de Texto de - - - - Nao se aplica VP1 Rinofluimucil® - |

Bula— RDC 60/12 (Versio Inicial) Solugao nasal.
Frasco contendo
12 mL com conta
gotas.
Notificagdo de Alteracdo de | 31/01/2014 0085421/14-2 Incluséo de local de 31/01/2014 Dizeres Legais VP2 Rinofluimucil® -
Texto de Bula embalagem secundéria Solugdo nasal.
Frasco contendo
(Rinofluimucil®)

12 mL com conta
gotas.




