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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Aturgyl®
cloridrato de oximetazolina

APRESENTACAO
Solugdo Spray
Embalagem contendo 1 frasco vaporizador com 15 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém:

cloridrato de oximetazolina.................cocvenn.n. 0,5 mg (0,05%)
VEICULO LS. nvivieieiieieetieee e see et eteste e sreeseesaesnees ImL

(cloreto de benzalconio, cloreto de sddio e agua).
(Descrever excipientes).
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
ATURGYL® solugdo nasal esta indicado para o alivio sintomatico da congestdo nasal e nasofaringea
decorrentes do resfriado comum, sinusite, febre ou outras alergias das vias aéreas superiores.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Referéncias bibliograficas:

1) Reinecke S; Tschaikin M. Investigation of the effect of oxymetazoline on the duration of rhinitis,
results of a placebo-controlled double-blind study in patients with acute rhinitis. MMW Forstchr Med,
147 Suppl 3:113-118, 2005, Oct 8.

2) Martindale The Complete Drug Reference. 35th Edition. 2007. Sean C. Sweetman Eds. 1395; 1413-
1414.

3) Goodman & Gilman’s. The Pharmacological Basis of Therapeutics. 10th Edition. International Edition.
Joel G. Hardman and Lee E. Limbird, Alfred Goodman Gilman Eds. The McGraw Hill Companies Inc.
2001. 236.

4) Scolaro KL; Chapter 11 Disorders related to colds and allergy in Krinsky DL, Berardi RR, Ferreri SP,
Hume AL, Newton GD, Rollins CJ, and Tietze KJ ed.: Handbook of Nonprescription Drugs: An
Interactive Approach to Self-Care; American Pharmacists Association, Washington DC, p. 179-204
(2012).

5) Meltzer EO, Berstein DI, Prenner BM, Berger WE, Shekar T, and Teper AA. Mometasone furoate
nasal spray plus oxymetazoline nasal spray: short-term efficacy and safety in seasonal allergic rhinitis.
Am J Rhinol Allergy 27 (2013) 102-8.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A atividade simpaticomimética do cloridrato de oximetazolina promove constricio da rede arteriolar da
mucosa nasal, produzindo efeito descongestionante prolongado.
Ao reduzir a congestdo ao redor das Trompas de Eustaquio, ATURGYL® solugio nasal pode também ser
util no tratamento coadjuvante da infec¢ao do ouvido médio.
Também se recomenda para uso no consultério sob a forma de tampdo nasal para facilitar o exame
intranasal ou antes de cirurgia nasal.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes:
- com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes de ATURGYL®.
- com doenga cardiaca, hipertensdo, doencas da tireoide, diabete ou dificuldade em urinar devido a aumento
do tamanho da glandula da préstata, a menos que indicado pelo médico.
- em tratamento com inibidores de monoaminaoxidase (IMAO) ou em pacientes que tomaram IMAO nas
duas semanas anteriores.
- com glaucoma de angulo estreito.
- ap6s hipofisectomia transfenoidal.
- com inflamagdo da pele e mucosa do vestibulo nasal e incrustagdo (rinite seca).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

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

O cloreto de benzalconio pode causar irritagdo ou inchago dentro do nariz, especialmente se usado por um
longo periodo de tempo. O propilenoglicol pode causar irritagdo na pele.

Uso durante a gravidez e lactacio
Categoria C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica
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ou do cirurgiio-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 embrionario/fetal, parto ou
desenvolvimento pds-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 s6 devera ser utilizado se os beneficios potenciais para a mae justificarem o risco
potencial para o feto.

Fertilidade
Nao 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.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Recomenda-se precaugdo no uso de ATURGYL® 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.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Evitar local quente (de 30°C a 40 °C).
Prazo de validade: 24 meses.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas
Aturgyl® apresenta-se como solugdo limpida, incolor ¢ inodora.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

ATURGYL® deve ser administrado com a cabeca elevada. Durante a administragdo, inclina-se a cabega
suavemente para tras e se inspira durante a compressdo do frasco. O uso do frasco por mais de uma
pessoa pode propagar uma infecgao.

Posologia

Para adultos e criancas com idade acima de 6 anos:

ATURGYL® solugdo a 0,05% - 2 ou 3 atomizagdes 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 cabega suavemente para tras e inspirar ativamente enquanto
comprime o frasco.

REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas listadas baseiam-se em relatos espontaneos feitos na pds-comercializagdo ou na
literatura médica, portanto a sua organizagdo de acordo com as categorias de frequéncia CIOMS III ndo ¢
relevante.

Classificagdo por sistema corporeo (MedDRA) ReagGes adversas

Disturbios do sistema imune Reacdo de hipersensibilidade.

Disturbios psiquiatricos Nervosismo, agitacdo, ansiedade.

Disturbios do sistema nervoso Tontura ou sensacdo de cabeca vazia, dificuldade
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de dormir, sonoléncia, tremores, cefaleia,

alucinagdes (particularmente em criangas).

Disturbios oculares

Visdo embacada.

Disturbios cardiacos

Taquicardia, palpitagdes.

Disturbios vasculares

Aumento da pressdo arterial, hiperemia reativa.

Disturbios respiratdrios, toracicos e do mediastino

Sensacdo de queimacdo nasal e ardor nasal,
espirros, aumento da secre¢do nasal, aumento da
obstrug¢do nasal, ressecamento nasal, boca seca,
irritagdo nasal, irritagdo da garganta, congestdo

nasal recorrente.

Disturbios gastrointestinais

Nausea.

Disturbios da pele e dos tecidos subcutaneos

Erupgdo cutanea.

Disturbios musculoesqueléticos e dos tecidos

conjuntivos

Convuls@es (particularmente em criangas).

Disturbios gerais

Fraqueza.

10.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

SUPERDOSE
Sintomas

Os sintomas de sobredosagem moderada ou grave podem ser midriase, nduseas, cianose, febre, espasmos,
taquicardia, arritmia cardiaca, parada cardiaca, hipertensdo, edema pulmonar, dispneia e distirbios
psiquicos. A inibi¢ao de fung¢des do sistema nervoso central, como sonoléncia, diminui¢@o da temperatura
corporal, bradicardia, choque com hipotensao, apneia e perda de consciéncia também € possivel.
Populacdo pediatrica: a manifestagdo clinica inclui sinais do SNC e sintomas: convulsio e coma,
alucinagdes, bradicardia, apneia, hipertensdo mudando para hipotensao.

Tratamento

Um anafilatico ndo seletivo, como a fentolamina, pode ser administrado para deprimir o aumento da
pressdo arterial. A intubag@o e a respiragdo artificial podem ser necessarias em casos graves. No caso de
consumo oral inadvertido moderado ou grave, sdo indicados métodos padrdes para remover drogas nao
absorvidas. O tratamento adicional é favoravel e sintomatico. Em caso de ingestdo acidental, procure

assisténcia médica.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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III - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.7817.0934
VENDA SOB PRESCRICAO

OsAac
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I) n® 980 - Bloco 12, Nivel 3, Sala A - Alphaville Empresarial - Barueri - SP
CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
Anapolis - GO
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissiio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N*do Assunto Data de aprovacao Itens de bula Versoes Apresentagbes
expediente expediente expediente expediente (VP/VPS) relacionadas
10450 - SIMILAR — 11203 - SIMILAR -
Notificagdo de Solicitagdo de «
21/11/2022 | 4984472122 | peracao Eje Texto | 19/04/2022 | 2463987/22-7 Transfergncia de 18/05/2020 IIl - Dizeres legais VP/VPS Soluggo nasal
1 S N - (Spray)
de Bula - publicagdo Titularidade de Registro
no Bulario RDC 60/12 (operagdo comercial)
IIl — Dizeres legais
Atualizagdo do texto de bula
10450 — SIMILAR — 11024 - RDC 73/2016 - em conformidade com o novo
Notificagdo de SIMILAR - Inclusdo de ‘marc‘o de rotulage~m,
- Alteracdo de Texto | 22/09/2025 | 1258376/25-6 local de fabricagio de 22/09/2025 incluindo adequacdes VP/VPS Solugdio Spray

de Bula - publicagdo
no Bulario RDC 60/12

medicamento de
liberagdo convencional

conforme a RDC n2 768/2022
e ainsergdo de frases de
alerta em atendimento a RDC
ne 770/2022 e a Instrugdo
Normativa n2 200/2022.
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