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MODELO DE TEXTO DE BULA SANOFI-AVENTIS

ATURGYL®
cloridrato de oximetazolina

USO ADULTO E CRIANCAS ACIMA DE 6 ANOS

Forma farmacéutica e apresentacao
Solucéo Nasal em Spray. Cartucho com frasco gotejador/vaporizador de 15mL.

Composicao

Cada mL (20 gotas) contém:

cloridrato de oximetazolina 0,5 mg (0,05%)
veiculo g.s.p. 1,0 mL

(cloreto de benzalcénio, cloreto de sodio e dgua purificada).
INFORMACAO AO PACIENTE

Acéao esperada do medicamento

ATURGYL® esta indicado para o alivio da congestao nasal e nasofaringea decorrentes do
resfriado comum, sinusite e processos alérgicos das via aéreas superiores. ATURGYL® tem
efeito rapido, quase imediato.

Cuidados de conservacao
ATURGYL® deve ser guardado em sua embalagem original. Deve-se evitar locais quentes
(temperatura entre 30 e 40°C).

Prazo de validade

Impresso na embalagem.

Ao comprar qualquer medicamento verifique o prazo de validade. Ndo use medicamento
com prazo de validade vencido. Além de ndo obter o efeito desejado vocé podera prejudicar
sua saude.

Gravidez e lactacao

Apenas o médico pode decidir sobre o0 uso de ATURGYL® durante a gravidez e lactagao.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu
término. Informar ao médico se estiver amamentando.

Cuidados de administracao

ATURGYL® deve ser administrado com a cabega elevada. Durante a administracao, inclina-
se a cabeca suavemente para tras e inspira-se durante a compressao do frasco.

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

ATURGYL® nao é recomendado para criangas com menos de seis anos de idade.

O uso do mesmo frasco por mais de uma pessoa pode propagar infecgao.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento.

Interrupcao do tratamento
N&o interrompa o tratamento nem troque de medicacdo sem o conhecimento de seu
médico, pois isto podera prejudicar o tratamento de sua doenca.

Reacodes adversas



Informe seu médico sobre o aparecimento de reacdes desagradaveis como: queimacao,
ardéncia, espirros ou aumento da secre¢ao nasal.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Ingestao concomitante com outras substancias
Informe seu médico caso esteja fazendo uso de outros medicamentos, em especial
antidepressivos, bromocriptina, inibidores da monoaminoxidase e maprotilina.

Contra-indicacdes e Precaucoes

Pessoas sensiveis aos componentes de ATURGYL® ou em pacientes portadores de
glaucoma. ATURGYL® solucdo nasal a 0,05% nao € recomendado para criangas com
menos de seis anos de idade.

ATURGYL® devera ser usado somente sob prescricdo médica. Recomenda-se ndo exceder
a posologia recomendada e evitar o uso por mais de trés dias consecutivos. Informe seu
médico caso vocé sofra de doenca cardiaca, diabetes, hipertensdo ou hipertrofia da
prostata.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

A atividade simpaticomimética do cloridrato de oximetazolina promove constricdo da rede
arteriolar da mucosa nasal, produzindo efeito descongestionante prolongado. Ao reduzir a
congestdao ao redor das trompas de Eustaquio, ATURGYL® pode também ser dtil no
tratamento coadjuvante da infeccdo do ouvido médio.

Também se recomenda para uso no consultério sob a forma de tampéao nasal para facilitar o
exame intranasal ou antes de cirurgia nasal.

Indicacoes

ATURGYL® esta indicado para o alivio sintomatico da congestdao nasal e nasofaringea
decorrentes do resfriado comum, sinusite, febre ou outras alergias do trato respiratério
superior.

Contra-indicacoes

Hipersensibilidade a qualquer dos componentes de ATURGYL® constitui uma contra-
indicacao para seu uso. Nao use este produto se vocé tiver doenca de tiredide,
glaucoma de angulo fechado, diabetes ou dificuldades em urinar devido ao aumento
do tamanho da glandula prostatica, a menos que indicado pelo médico.

ATURGYL® nao é recomendado para criangcas com menos de seis anos de idade.

Precaucoes e Adverténcias

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

ATURGYL® nao é recomendado para uso em criangcas com menos de seis anos de
idade.

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

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

Também se recomenda precaucao de uso em pacientes com doenca cardiovascular,
diabetes mellitus, hipertensao, hipertrofia prostatica e hipertireoidismo.



Uso durante a gravidez e lactagao

Visto que nao ha estudos sobre o uso de oximetazolina durante a gravidez, nao esta
estabelecido se o uso da oximetazolina pode acarretar riscos durante a gravidez ou
lactacao. Portanto, o medicamento s6 devera ser utilizado se os beneficios potenciais
para a mae justificarem o risco para o feto.

Interac6es medicamentosas

Recomenda-se precaucdao no uso de ATURGYL® em pacientes em tratamento com
inibidores da monoaminoxidase.

Ocorrendo absorcao sistémica significativa de oximetazolina concomitantemente ao uso de
antidepressivos triciclicos e bromocriptina, maprotilina ou inibidores da monoaminoxidase
(IMAQ), pode ocorrer potencializagdo dos efeitos da oximetazolina.

Reacées adversas

ATURGYL® é geralmente bem tolerado; seus efeitos colaterais sao comumente leves
e transitérios, incluindo: queimacao, ardéncia, espirros ou aumento de secrecao
nasal.

Gravidez e lactacao

O uso de cloridrato de oximetazolina durante a gravidez e lactacao é desaconselhado,
uma vez que existe a possibilidade de reacdes cardiovasculares no feto ou recém-
nascido.

Posologia e Modo de usar

Adultos e criancas com mais de 6 anos: ATURGYL solugao a 0,05% — 2 a 3 pulverizacdes
ou 2 a 3 gotas em cada narina 2 a 3 vezes ao dia. Modo de usar: inclinar a cabega para
trés, fazer a compressao do frasco e inspirar profundamente.

Superdosagem

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

A superdosagem de ATURGYL® pode causar sedagido em criancas, embora tal ocorréncia
nao tenha sido relatada. Pode causar também depressao profunda do sistema nervoso
central. Em caso de ingestao acidental, procure assisténcia médica.

Pacientes idosos
O uso em pacientes idosos, geralmente mais sensiveis aos medicamentos, deve ser
cuidadosamente observado.
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