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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Zolinol 0,25 mg/ml gotas nasais, solugao
Cloridrato de oximetazolina

Leia com atencgao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informagado importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicagbes do seu médico ou farmacéutico.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:
1. O que é Zolinol e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Zolinol
3. Como utilizar Zolinol

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Zolinol

6. Contetdo da embalagem e outras informag&es
1. O que é Zolinol e para que é utilizado

Zolinol contém a substancia ativa cloridrato de oximetazolina, um farmaco com
acdo descongestionante.

Zolinol estd indicado no alivio sintomatico da congestdo nasal, em casos de
rinorreia e associada a estados gripais e constipacdes.

Zolinol esta indicado em adultos (incluindo idosos) e em criancas com idade
superior a 2 anos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Zolinol

Nao utilize Zolinol:

- se tem alergia ao cloridrato de oximetazolina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6);

- se tem alergia a outros agentes adrenérgicos.

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Zolinol.

Se o seu uso for prolongado ou excessivo pode causar vasodilatacao
compensatoéria, irritagdo da mucosa nasal e causar efeitos adversos sistémicos
(especialmente nas criangas).

A vasodilatagdo compensatéria (rinite medicamentosa), caracterizada por edema,
rubor nasal persistente e rinite, ocorre frequentemente com o uso prolongado e
pode resultar em abuso do medicamento. E frequente quando o tratamento se
prolonga para além dos 3-5 dias. O tratamento da vasodilatacdo compensatoria
consiste em interromper lentamente o descongestionante nasal de acdo tbpica
(uma narina de cada vez); substituir o descongestionante tépico por administragdo
topica de soro fisiolégico, que acalma a mucosa irritada; e, se necessario, utilizar
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corticosteroides topicos e descongestionantes sistémicos. A mucosa volta ao normal
1 a 2 semanas apos a interrupcao do descongestionante topico.

Ndo utilizar mais de 3 dias sem conselho médico. Se os sintomas persistirem o
tratamento deve ser interrompido e deve ser consultado o médico.

A oximetazolina deve ser utilizada com precaucao em doentes com: antecedentes
de doenca cardiovascular, diabetes mellitus, hipertensdo, hipertrofia da préstata,
doenca da tiroide, medicagdao concomitante com inibidores das monoamino
oxidases ou antidepressivos triciclicos.

Quando em situagbes de hipertensdao intraocular (glaucoma) o wuso de
oximetazolina, gotas nasais, solucdo, deve ser feito com prudéncia, especialmente
se houver uso prolongado ou abuso do farmaco (risco de absorgdo sistémica).

A rinite cronica ndo deve ser tratada com oximetazolina, exceto para exacerbagbes
agudas ocasionais, tais como: vasodilatagdo compensatéria, congestdo e rinite
medicamentosa.

A eficacia podera ser largamente diminuida no caso de obstrugdo nasal devido a
presenca de polipos nasais ou turbinados inferiores ou médios aumentados.
Anomalias fisicas tais como desvio grave do septo nasal, podem interferir com a
administragdo de farmacos por via nasal.

Criangas
Zolinol n3o esta indicado para criangas com idade inferior a 2 anos.

Outros medicamentos e Zolinol
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Quando a oximetazolina é aplicada por via topica, nas doses e modo de
administragdo recomendados e durante o tempo indicado para a terapéutica, a
ocorréncia de interagles significativas entre a oximetazolina e outros farmacos é
pouco provavel. No entanto, a oximetazolina deve ser usada com precaugdo em
doentes medicados com inibidores das monoamino oxidases. Se a oximetazolina for
absorvida por via sistémica em quantidades apreciaveis, a interacdo com inibidores
das monoamino oxidases pode resultar numa crise hipertensiva grave.

Foram referidas interacbes entre simpaticomiméticos e bloqueadores beta-
adrenérgicos, tais como metildopa, mecamilamina e reserpina, embora esta
interacdo nao tenha sido descrita para oximetazolina administrada por via tépica.
No entanto, estas interagGes sdo teoricamente possiveis, sendo mais provaveis
quando existe abuso da oximetazolina.

A administragdo concomitante de oximetazolina por via topica com outros
simpaticomiméticos (ex: isoproterenol, epinefrina, anfetaminas, efedrina,
fenilefrina, fenilpropanolamina) pode produzir um efeito estimulante combinado que
pode conduzir a uma estimulagdo cardiovascular e do sistema nervoso central
acentuada.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Nao existem estudos sobre os efeitos decorrentes do uso nasal de oximetazolina na
fertilidade, gravidez e amamentacao.

Gravidez

A oximetazolina pode causar constricdao dos vasos uterinos com redugao do fluxo
sanguineo, hipoxia fetal e bradicardia, pelo que nao se recomenda o uso deste
medicamento durante a gravidez.

Amamentacao
Desconhece-se se a oximetazolina é distribuida no leite materno, pelo que nao se

recomenda o uso deste medicamento durante a amamentacao.

Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas
Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Zolinol contém cloreto de benzalcénio

Zolinol contém 0,1 mg de cloreto de benzalcénio em cada ml.

O cloreto de benzalcénio pode causar irritagdo ou inchago do interior do nariz,
especialmente se usado durante um longo periodo de tempo. Se suspeitar da
ocorréncia desta reagdo (congestdo nasal persistente), devera optar, se possivel,
por outro medicamento semelhante mas que n3ao contenha conservante. Se nao
existirem medicamentos para administracdo nasal sem conservantes, devera ser
considerada a utilizagdo de outra forma farmacéutica. Nestes casos, consulte
sempre o seu médico ou farmacéutico.

3. Como utilizar Zolinol

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicagbes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver duvidas.

Este medicamento destina-se a adultos (incluindo idosos) e a criangas com idade
superior a 2 anos.

Uso nasal.

Adultos

A dose recomendada em adultos sdao 2 a 3 gotas em cada narina de 12 em 12
horas.

Recomenda-se uma aplicagdo de manha e a outra a noite.

Nunca exceder as duas aplicacdes em 24 horas.

Utilizagdo em criangas e adolescentes

Nao usar em criangas com idade inferior a 2 anos.

Criancgas dos 2 aos 6 anos: instilar 2 ou 3 gotas em cada narina de 12 em 12 horas.
Criancgas sensiveis com mais de 6 anos de idade: dose idéntica a dos adultos.
Recomenda-se uma aplicagdo de manha e a outra a noite.

Nunca exceder as duas aplicacdes em 24 horas.

Idosos
Zolinol é apropriado para a utilizagdo no idoso.
Dose idéntica a dos adultos.

Duracdo média do tratamento
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A duracgdo do tratamento ndo deve ser superior a trés dias, sem supervisdo médica
pelo

risco de causar edema e rubor nasal persistente (rinite medicamentosa) com
consideravel agravamento sintomatico. Se surgirem sintomas indesejaveis o
tratamento deve ser

interrompido e deve ser consultado o médico.

Modo de administracao

Lave sempre as maos antes de aplicar as gotas no nariz.

Aplique as gotas do seguinte modo:

1- Assoe 0 nariz.

2- Para abrir o frasco, desenrosque a tampa rodando-a no sentido contrario ao dos
ponteiros do relogio.

3- Incline a cabega ligeiramente para tras, em pé ou sentado.

4- Pressione levemente o frasco até que a(s) gota(s) prescritas seja(m)
introduzida(s) na narina, tal como recomendado pelo seu médico ou farmacéutico.
5- Repita os passos 2 a 4 para a outra narina.

6- Mantenha a cabecga inclinada para tras durante alguns minutos, de forma a
permitir que o medicamento se distribua pelo nariz.

7- Por forma a minimizar o risco de contaminacao do frasco conta-gotas e da
solucdo, limpe a ponta conta-gotas a cada utilizacao.

8- Coloque de novo a tampa rodando-a até que esta toque firmemente no frasco.
Nao aperte demasiado a tampa.

Depois da administracdao do produto deve esperar alguns minutos antes de voltar a
limpar o nariz.

Nao partilhe o frasco com outra pessoa.

Se utilizar mais Zolinol do que deveria

A sobredosagem e/ou uso prolongado ou demasiado frequente de oximetazolina
pode irritar a mucosa nasal e, especialmente nas criangas, causar efeitos adversos
sistémicos (ver secgdo 4). A sobredosagem ou ingestdo inadvertida nas criangas
pode causar depressdao profunda do Sistema Nervoso Central, podendo ser
necessarias medidas de suporte.

Caso se tenha esquecido de utilizar Zolinol
Nao aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
aplicar. Continue o tratamento com a posologia recomendada.

Se parar de utilizar Zolinol

O tratamento com Zolinol nao deve ser interrompido ou terminado prematuramente
a nao ser por indicagdo médica. Doutra forma a eficacia do tratamento fica
comprometida.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A incidéncia de efeitos indesejaveis é baixa em doentes que se encontrem a receber
doses terapéuticas por via topica.

Podem ocorrer efeitos indesejaveis relacionados com a oximetazolina devido ao uso
prolongado ou absorgao excessiva por via oral (sobredosagem).
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As criangas e os idosos sdo mais propensos aos efeitos a nivel sistémico.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
vasodilatagdo compensatéria (rinite medicamentosa) (ver secgdo 2), sensacdo de
queimadura transitéria, ardor, aumento da descarga nasal, secura da mucosa
nasal, espirros.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
alucinagbes, comportamento psicotico, insdnias, nervosismo, anorexia, dores de
cabeca, tremores, tonturas, convulsdes, depressao do sistema nervoso central,
palpitacdes, arritmia, taquicardia, bradicardia, hipertensdo, hipotensao, palidez,
nauseas.

Efeitos indesejaveis desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis): acidente vascular cerebral isquémico, prurido, rash,
transpiragdo, urticaria.

Efeitos indesejaveis relacionados com o cloreto de benzalcénio: o cloreto de
benzalcénio, constituinte de Zolinol, pode provocar reagdes téxicas no nariz e pode
exacerbar os sintomas de rinite alérgica. A utilizagdo prolongada tem demonstrado
induzir edema da mucosa nasal e hiper-reactividade (consultar seccdo 2).

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer
mais informacgdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Zolinol

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior apds “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do

més indicado.

Nao conservar acima de 250C.
Manter o recipiente bem fechado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informag&es
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Qual a composicao de Zolinol

A substancia ativa é o cloridrato de oximetazolina. Cada ml de solugdo contém 0,25
mg de cloridrato de oximetazolina.

Os outros componentes sdo: acido citrico mono-hidratado, hidréxido de sodio,
cloreto de sédio, cloreto de benzalconio (solugdo a 50%), agua para preparacles
injetaveis e acido cloridrico (para ajuste de pH).

Qual o aspeto de Zolinol e conteddo da embalagem

Zolinol é uma solugao limpida, incolor e inodora.

Zolinol apresenta-se na forma farmacéutica de gotas nasais, solugdo, em frascos
conta-gotas de polietileno de baixa densidade (LDPE), com tampa em polietileno de
alta densidade (HDPE), e ponta conta-gotas em polietileno de baixa densidade
(LDPE). Cada frasco contém 10 ml de solucdo.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Av. 25 de Abril, 6-6A

2795-225 Linda-a-Velha, Portugal

Tel.: +351 21 415 81 30

Fax.: +351 21 415 81 31

E-mail: geral@edol.pt

Fabricantes
Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Av. 25 de Abril 6-6A, 2795-225 Linda-a-Velha - Portugal

Rua Quinta do Salrego 22-22A, Portela de Carnaxide, 2790-144 Carnaxide -
Portugal
Rua Casal do Canas 6, 2790-204 Carnaxide - Portugal

Este folheto foi revisto pela ultima vez em



