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Folheto Informativo: Informacao para o utilizador

Bisolspray Nebulicina Adulto 0,5 mg/ml solugdo para pulverizagdo nasal
cloridrato de oximetazolina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois contém
informac@o importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes 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 secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Bisolspray Nebulicina Adulto e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Bisolspray Nebulicina Adulto
. Como utilizar Bisolspray Nebulicina Adulto

. Efeitos secunddrios possiveis

. Como conservar Bisolspray Nebulicina Adulto

. Conteiddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que € Bisolspray Nebulicina Adulto e para que € utilizado

O Bisolspray Nebulicina Adulto é um descongestionante nasal.

O efeito da oximetazolina ao nivel das artérias da mucosa nasal produz um efeito
descongestionante prolongado. Poucos minutos apds a aplicagdo de uma dose simples,
produz-se uma melhoria da congestdo nasal que permanece durante 12 horas.

Bisolspray Nebulicina Adulto estd indicado no alivio local sintomdtico da congestdo nasal.
Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias, tem de consultar um médico.
2. O que precisa de saber antes de utilizar Bisolspray Nebulicina Adulto

Naio utilize Bisolspray Nebulicina Adulto

— se tem alergia ao cloridrato de oximetazolina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgéo 6).

— se tiver alergia a outros descongestionantes nasais adrenérgicos.

— se tiver rinite seca.

— se tiver glaucoma de angulo estreito.

O Bisolspray Nebulicina Adulto ndo deve ser utilizado por criancas com idade inferior a 6
anos.
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Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Bisolspray Nebulicina Adulto.

Em casos muito raros, o medicamento aumenta os sintomas de congestio nasal, em vez de os
diminuir.

Se sofre de diabetes, hipertensdo arterial, transtornos cardiacos, hipertiroidismo, consulte o
seu médico antes de usar Bisolspray Nebulicina Adulto.

Se comecar a sofrer de insOnias, 0 que € muito raro, procure evitar usar o Bisolspray
Nebulicina Adulto antes do deitar.

O uso de nebulizador ou do conta-gotas por mais do que uma pessoa, pode dar lugar a
contagios.
Nio deve exceder a dose recomendada.

Outros medicamentos e Bisolspray Nebulicina Adulto
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Nido administrar conjuntamente com inibidores da monoaminoxidase (IMAO),
antidepressivos triciclicos e broncodilatadores adrenérgicos.

Gravidez, amamentagao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A administrag@o de Bisolspray Nebulicina Adulto deve ser evitada durante a gravidez.

Condugdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nido estd descrito qualquer efeito deste medicamento sobre a capacidade de conducdo e
utilizagdo de maquinas.

Este medicamento contém cloreto de benzalcénio. Este conservante € irritante e pode
provocar causar reacgdes cutaneas.

Este medicamento contém sorbitol (E420). Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aglcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como utilizar Bisolspray Nebulicina Adulto

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

Como nebulizador:

A dose recomendada para adultos e criangas maiores de 12 anos é:

Duas nebulizacdes em cada fossa nasal, 2 vezes ao dia.

Introduzir a cAnula em cada uma das fossas nasais, apertar a embalagem de forma enérgica e
rdpida e retirar sem ter diminuido a pressao.
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Como conta-gotas:
A dose recomendada para adultos e criangas maiores de 12 anos é:
Duas gotas em cada fossa nasal, 2 vezes por dia.

Se utilizar mais Bisolspray Nebulicina Adulto do que deveria

Sintomas

Com doses elevadas ou em caso de ingestdo acidental, podem aparecer sinais de absorcdo
sistémica: cefaleias, tremores, insdnia, sudacdo excessiva, palpitacdes, nervosismo.
Tratamento

Diriga-se ao centro hospitalar mais préximo, indicando o produto e a quantidade ingerida.

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

4. Efeitos secundarios

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

Estdo descritos efeitos secundarios ligeiros ocasionais, tais como ardor, secura da mucosa
nasal ou estornotag@o.

Em caso de doses excessivas, podem aparecer os seguintes sintomas: cefaleias, tremores,
insénias, suores excessivos, palpitacdes e nervosismo.

Estes sintomas desaparecem rapidamente ao reduzir a dose ou suprimir o tratamento.

O uso excessivo ou continuo pode dar lugar a uma congestio nasal rebound provocada pelo
proprio farmaco.

Comunicagao de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40
Fax: + 351 21 798 73 97
Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Bisolspray Nebulicina Adulto

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Naio utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem ou recipiente
deste medicamento, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Nio deite fora quaisquer medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢do ou no lixo
doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ji ndo
utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composic¢ao de Bisolspray Nebulicina Adulto

- A substancia ativa € o cloridrato de oximetazolina. Cada ml de solucdo para pulverizacio
nasal contém 0,5 mg de cloridrato de oximetazolina

- Os outros componentes sdo: glicina, solu¢do sorbitol a 70% (E420), cloreto de benzalcénio,
dcido cloridrico concentrado (para ajuste de pH) e dgua purificada.

Qual o aspeto de Bisolspray Nebulicina Adulto e contetido da embalagem
Solugdo para pulverizacio nasal transparente, quase incolor, livre de particulas em suspensao.
Apresenta-se em embalagens de vidro com bomba nebulizadora.

Titular da Autorizac¢ao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizac¢do de Introducdo no Mercado
Boehringer Ingelheim, Lda.

Av. de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Portugal

Fabricante

Istituto de Angeli S.r.1.
Localita Prulli, 103/c
50066 Reggello - Firenze
Italia

Unilfarma - Unido Internacional Laboratorios Farmacéuticos, Lda. PRT
Av. Anténio Augusto de Aguiar, 104 - 1°

1069-029 Lisboa

Portugal

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



