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ORL | Medicamentos | Congest&o Nasal

zolinol®

Substancia activa

Cloridrato de oximetazolina 0,25 mg/ml

Apresentacao

Gotas nasais, solucao - Frasco 10 ml

Indicagoes Terapéuticas

Alivio sintomatico da congestdo nasal, em casos de rinorreia e associada a estados gripais e constipagdes.
Posologia

Este medicamento destina-se a adultos (incluindo idosos) e a criangas com idade superior a 2 anos. Uso nasal. Criangas dos 2 aos 6
anos: instilar 2 ou 3 gotas em cada narina de 12 em 12 horas.

Criangas sensiveis com mais de 6 anos de idade: dose idéntica a dos adultos. Adultos e Idosos: 2 a 3 gotas em cada narina de 12 em
12 horas.

Recomenda-se uma aplicacdo de manha e a outra a noite. Nunca exceder as duas aplicacdes em 24 horas. A duracdo do tratamento
ndo deve ser superior a trés dias.
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INFORMAGOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO | NOME DO MEDICAMENTO Zolinol 0,25 mg/ml gotas nasais,
solucdo COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Cada ml de solucdo contém 0,25 mg de cloridrato de oximetazolina. Excipiente(s) com efeito conhecido: Cada ml de
solugdo contém 0,2 mg de cloreto de benzalcénio (solugado a 50%). Lista completa de excipientes: acido citrico mono-hidratado; hidréxido de sédio; cloreto de sddio; cloreto de
benzalcénio (solucdo a 50%); 4gua para preparacdes injetéveis; acido cloridrico (para ajuste de pH). FORMA FARMACEUTICA Gotas nasais, solucdo. Solucdo limpida, incolor e
inodora. INDICAGOES TERAPEUTICAS Zolinol est indicado no alivio sintomatico da congestdo nasal, em casos de rinorreia e associada a estados gripais e constipacdes.
Zolinol estd indicado em adultos (incluindo idosos) e em criancas com idade superior a 2 anos. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGAO A solucédo a 0,25 mg/ml é
recomendada para adultos (incluindo idosos) e criancas com mais de 2 anos de idade que sejam sensiveis. Uso nasal. Adultos Instilar 2 ou 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 aplicagdes em 24 horas. A duragao do tratamento ndo deve ser superior a trés dias.
Populagao pediatrica A utilizagdo deste medicamento néo se destina a criangas com idade inferior a 2 anos (ver secgdo 4.9 do RCM). Criangas dos 2 aos 6 anos: instilar 2 ou 3
gotas em cada narina de 12 em 12 horas. Criangas 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 aplicacées em 24 horas. A duragao do tratamento nao deve ser superior a trés dias. Idosos Zolinol é apropriado para a utilizagdo no idoso (ver
seccdo 4.4. do RCM) Dose idéntica a dos adultos. Duragao média do tratamento: A duragdo do tratamento ndo deve ser superior a trés dias, sem supervisdo médica pelo risco de
causar edema e rubor nasal persistente (rinite medicamentosa) com considerdvel agravamento sintomatico. Se surgirem sintomas indesejaveis o tratamento deve ser
interrompido e deve ser consultado o médico. Modo de administracdo: Lavar sempre as maos antes de aplicar as gotas no nariz. 1- Assoar o nariz. 2- Para abrir o frasco,
desenroscar a tampa rodando-a no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio. 3- Inclinar a cabeca ligeiramente para tras, em pé ou sentado. 4- Pressionar levemente o frasco
até que a(s) gota(s) prescritas seja(m) introduzida(s) na narina, tal como recomendado pelo médico ou farmacéutico. 5- Repetir os passos 2 a 4 para a outra narina 6- Manter a
cabeca 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 contaminagéo do frasco
conta-gotas e da solucao, limpar a ponta conta-gotas a cada utilizagdo. 8- Colocar de novo a tampa rodando-a até que esta toque firmemente no frasco. Ndo apertar demasiado
a tampa. Depois da administracdo do produto esperar alguns minutos antes de voltar a limpar o nariz. N&o partilhar o frasco com outra pessoa. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgdo “Composigao qualitativa e quantitativa”. Hipersensibilidade a outros agentes
adrenérgicos. EFEITOS INDESEJAVEIS A incidéncia de efeitos indesejaveis é baixa em doentes que se encontrem a receber doses terapéuticas por via tépica. Podem ocorrer
efeitos secundérios relacionados com a oximetazolina devido ao uso prolongado ou absorcao excessiva por via oral (sobredosagem). As criangas e os idosos s&o mais propensos
aos efeitos a nivel sistémico. A tabela abaixo lista as reagdes adversas por classes de sistemas de érgaos e frequéncia. Em cada grupo de frequéncia, as reacdes adversas sdo
apresentadas por ordem decrescente de gravidade. As frequéncias sao definidas como: muito frequentes (=1/10), frequentes (=1/100, <1/10), pouco frequentes (=1/1000,
<1/100), raros (=1/10 000, <1/1000), muito raros (<1/10000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).
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Classe de Sistemas de Orgios

adversas

¢

Perturbagdes do foro psiquidtrico

Pouco frequentes

alucinagdes, comportamento psicético, insdnias, nervosismo, anorexia

Doengas do sistema nervoso

Pouco frequentes

dores de cabega, tremores, tonturas, convulsdes, depresséo do sistema nervoso central

Desconhecido

acidente vascular cerebral isquémico

Cardiopatias

Pouco frequentes

palpitagdes, arritmia, taquicardia, bradicardia

Vasculopatias

Frequentes

vasodilatagdo compensatéria (rinite medicamentosa) (ver secgdo 4.4 do RCM)

Pouco frequentes

hipertenséo, hipotensé&o, palidez

Doengas gastrointestinais

Pouco frequentes

nauseas

Afegdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Desconhecido

prurido, rash, transpiragéo, urticaria

Perturbagdes gerais e alteragbes no local de administragdo Frequentes sensagdo de queimadura transitdria, ardor, aumento da descarga nasal, secura da mucosa nasal, espirros
Efeitos secundarios 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 (ver seccdo 4.4 do RCM)Notificacdo de suspeita
de reacoes adversas A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da
relagdo risco-beneficio do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através de: Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente) ou através dos seguintes contactos: Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos; Parque da Saude de
Lisboa, Av. Brasil 53 1749-004 Lisboa; Tel: +351 21 798 73 73; Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita); E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt{v.05.2022) Para mais
informacoes devera contactar o titular da autorizacdo de introducdo no mercado: Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A. | Av. 25 de Abril, 6-6A | 2795-225

Linda-a-Velha | Portugal.
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