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Lacla;ao Tomando por base estudos realizados com animais e suas prop fisi imi i &
que seja no leite materno. Nao ha mdlclos que o uso do cromoglicato dlssodlco em
di ite o periodo d qualquer efeito i ao lactente.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: o cromogllcalo dissédico tem sido utilizado em seres humanos para uma série de indicagdes e
extensivamente avaliado quanto a losas, em estudos com animais. Nao se observou nenhuma
evidéncia de interagao do cromoglicato dissédico com outros farmacos.

REACOES ADVERSAS: ocasionalmente pode ocorrer irritagdo da mucosa nasal. Raramente foram relatadas reacdes de
hipersensibilidade.

POSOLOGIA

Adultos e criangas: uma aplicagdo em cada narina, 2 a4 vezes ao dia.

Cromoglicato dissédico 4% deve ser utilizado regularmente para garantir o maximo controle dos sintomas. Recomenda-se que o
tratamento seja continuo durante o periodo de exposigao ao alérgeno, mesmo na auséncia de sintomas.

Conduta necessaria caso haja esquecimento de administra:

Caso o paciente esquega de tomar uma dose, ele devera toma-la assim que possivel, no entanto, se estiver préximo do horério da dose
seguinte o paciente devera esperar por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Como Usar: antes de usar dissodico, assoe o nariz deli te.

1-Removaatampa do frasco, puxando-a para cima. Retire o lacre azul.

2 - O frasco de cromoglicato dissddico 4% deve ser preparado antes do primeiro uso. Mantenha o fundo do frasco, na posigéo vertical,

sobre o dedo polegar e o atuador entre os dedos indicador e médio, apoiados sobre as abas laterais do frasco. Empurre o fundo do frasco

apoiado sobre o dedo polegar contra os dedos Ind\cadore médio, de maneira firme e rapida. Flep\(a esta operagao por no minimo 3 vezes,

obtendo, assim, umfino spray de lico 4%. Agora o frasco d ico 4% esta pronto para uso.

3 - Mantenha o fundo do frasco sobre o dedo polegar e o atuador entre os dedos indicador e médio, apoiados sobre as abas laterais do
d

cromoglicato dissodico

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1.999

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Solugao nasal a 4%: Embalagens com 1 e 50* frascos de plastico com aplicador nasal, contendo 13mL de solugao. Cada jato dosimetrado
corresponde a 5,2mg de cromoglicato dissodico.

*Embalagem Hospitalar
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USO ADULTO E PEDIATRICO

USONASAL
COMPOSIGAO
Cada mL da solugao nasal contém:
dissodi 40mg
excipientes g.s.p. imL

(cloreto de benzalcénio, edetato dissédico, agua).

INFORMAGOES AO PACIENTE
- Agdo do medi dissodico solugao nasal 40 mg/mL (4%) é um medicamento com efeito terapéutico
comprovado no tratamento e profilaxia da rinite alérgica e como tal deve ser usado regularmente, mesmo na auséncia de sintomas. Pode
levar alguns dias para atingir seu efeito terapéutico maximo.
- Cuidados de armazenamento: cromoglicato dissodico deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura
ambiente entre 15° e 30 °C. Proteger daluz.
- Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabricagao. Seu prazo de validade encon(rarse gravado na embalagem externa. "Nao use

frasco. Com o frasco na posigéo vertical, introduza a ponta do mesmo em uma das narinas, tampe a outra narina com o dt
boca fechada. Empurre o fundo do frasco, ou seja, o polegar contra os dedos indicador e médio uma vez, administrando assim, uma dose
de cromoglicato dissodico 4%.

4 - Expire através da boca e repita o procedimento descrito no Item 3 para administrar o cromoglicato dissédico 4% na outra narina.

5 - Mantenha a ponta do frasco sempre limpa. A limpeza deve ser realizada com um lengo, apés o uso do medicamento. Apés o uso

recoloque atampa, pressionando-a firmemente sobre o frasco.
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tos com prazo de valldade vencido, pode ser pre]udlclal para suasaude"
- Gravid A como odi Jgerequeomesmo nao apresenta qualquer efeito sobre
odesenvolvimento fetal. 6 utilizado d ite a gravidez quando houver necessidade evidente e a critério médico.

- "Informe ao seu médico a ocorrencla de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término". "Informe ao seu médico se esta
amamentando".
-Cuidados de administragéo: "Sigaa horarios, as doses e a durac&o do tratamento".
- "ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO PDR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO
CIRURGIAO-DENTISTA".
-Interrupgéo do "Naoit o semo to do seu médico".
-Reagdes adversas: ocasionalmente pode ocorrer irritagao da mucosa nasal. Flarameme ioram relatadas reagdes alérgicas.

-"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANCAS!
- Contra-i e pl dissodico é contra-indicado para paclentes com alergia conhecida ao cromoglicato
dissodico ou a qualquer um dos outros componentes da férmula. “Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes doinicio ou durante o tratamento®.
-N&o ha contra-indicagao relativa a faixas etarias.

-"NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUASAUDE".

INFORMAG()ES TECNICAS
Propriedades Farmacodinamicas: Estudos em animais “in vivo" e /n V/l‘m mostraram que o cromoghca(o dissédico inibe a

SUPERDOSE: Estudos com animais que o cr i dissédico local ou sistémica muito degranulagdo dos mastdcitos sensibilizados, que ocorre apés dissédico inibe a
pequena; estudos com o uso do produto em humanos néo revelaram qualquer perigo. E improvavel portanto, que a superdose cause liberagao de histamina e de varios mediadores inflamatorios derivados da membrana dos mastécitos. O cromoglicato dissédico ndo tem
porém de suspeita, o deve ser de suportt trole dos sintomas atividade anti-histaminica ou vasoconstritoraintrinseca.
Proprledades. Apé te 7% da dose de i dissédico & absorvida,
PACIENTES IDOSOS: Nao ha recomendagdes ou adverténcias especiais para pacientes acima de 65 anos de idade, nem ite nas narinas.
que justifiquem o emprego de posologia diferenciada. Como o i dissodico alto sistémico de 7,9 + 0,9 mL/min/kg), a fragéo absorvida &
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rapidamente depurada, nao ocorrendo actimulo. A maior parte da dose administrada por via nasal é expelida pela narina ou absorvida e
largamente eliminada via trato alimentar na formainalterada, visto que a absor{:ao m(estlnal épequena (1%).

O cromoglicato dissodico liga-se reversivelmente as proteinas te 65%) e ndo é sendo
excretado naformainalteradana bile e na urina, em proporgées iguais.

Dados de Seguranca Pré-
A eficacia de cromoglicato d\ssodlco 4% no tratamento e profilaxia da rinite alérgica (sazonal e perene) foi demonstrada nos seguintes
estudos clinicos: &quot;O efeito do cromoglicato de sddio nas doengas nasais&quot; (SCHWARTZ, H.J. 1986)Ref; &quot;Cromolyn
sodium: a review&quot; (Shapiro, G.G. 1985)Ref; &quot;Use of intranasal cromolyn sodium for allergic rhinitis&quot; (RATHER, P.H.
2002)Ref.

INDICAGOES: i dissédico & indicado p

e profilaxia da rinite alérgica (sazonal e perene).

CONTRA-INDICACOES: CROMOGLICATO DISSODICO 4% E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES COM
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO CROMOGLICATO DISSODICO OU A QUALQUER UM DOS OUTROS COMPONENTES
DA FORMULA.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS: estudos com animais que o cor

local ou sistémica muito pequena.

UsoDurantea Gravldeze Lactagdo

Gravidez-A como sugere que 0 mesmo nao apresenta qualquer efeito sobre o
desenvolvimento fetal. Entretanto, s6 deve ser utilizado na gravidez quando houver necessidade evidente e a critério médico.
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO

CIRURGIAO-DENTISTA.




