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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Oximetazolina Farmoz 0,5 mg/ml solucéo para pulverizagdo nasal

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml de solugéo contém 0,5 mg de cloridrato de oximetazolina

Solucéo para pulverizagéo nasal:
Cada pulverizacdo de 0,07 ml de solucdo contém 0,04 mg de cloridrato de oximetazolina.

Excipiente(s) com efeito conhecido:
1 ml de solugéo contém 0,2 mg de Cloreto de benzalconio.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucéo para pulverizacéo nasal.
Solucdo limpida, transparente e incolor.
4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

Oximetazolina Farmoz esta indicado no alivio sintoméatico da congestéo nasal em
situagdes como sinusite, rinite aguda, rinite alérgica sazonal ou rinite vasomotora.

Oximetazolina Farmoz esta indicado em adultos e criancas com idade igual ou superior a
6 anos.

4.2 Posologia e modo de administracéo
Vianasal.

Posologia

Oximetazolina Farmoz € indicado em adultos e em criangas a partir dos 6 anos de idade.
N&o deve ser utilizado em criangas com idade inferior a6 anos.
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Adultos e criangas a partir dos 6 anos. 1 pulverizagdo em cada narina, 2 a 3 vezes por dia.
Oximetazolina Farmoz ndo deve ser utilizado por um periodo superior a 10 dias
consecutivos, exceto com prescricéo médica. Deve haver um periodo de interrupcéo de
alguns dias antes de se repetir a utilizagdo de Oximetazolina Farmoz. Deve evitar-se a
utilizacdo alongo prazo e a sobredosagem, particularmente em criancas.

Doses superiores as recomendadas sO podem ser utilizadas sob supervisdo médica.

Modo de administracdo

Na primeira utilizagdo o sistema de pulverizagdo deve ser ativado. Paratal, retirar a
tampa, segurar o frasco com a mao e pressionar varias vezes até se observar o
aparecimento de uma nebulizacdo. Apos este procedimento, 0 sistema encontra-se pronto
para utilizaco.

Introduzir o adaptador nasal em cada narina e pressionar 1 vez. Apos utilizacéo, limpar o
adaptador nasal e colocar atampa de protecéo.

4.3 Contraindicagtes

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccao 6.1.

- Rinite seca.

- Criangas com idade inferior a 6 anos.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

A utilizagdo de Oximetazolina Farmoz nas situagdes que se indicam de seguida apenas
deverd ser realizada apds uma avaliacéo cuidada da relacéo risco-beneficio:

- doentes a receber tratamento com inibidores da monoaminoxidase, antidepressivos
triciclicos e outras substancias que possam causar 0 aumento da pressao arterial;

- pressao intraocular aumentada, especialmente no glaucoma de angulo fechado;

- doencas cardiovasculares graves (ex. doenca cardiaca coronéria, hipertensio);

- feocromocitoma;

- dlteracBes metabolicas (ex. hipertiroidismo, diabetes mellitus, porfiria);

- hiperplasia da prostata.

Deve evitar-se uma utilizagdo a longo prazo e a sobredosagem.
Pode verificar-se, em particular, uma diminuicdo da eficacia dos farmacos
descongestionantes aquando da sua utilizagdo a longo prazo e sobredosagem.

Uma utilizag8o excessiva de farmacos descongestionantes pode causar:
- congestdo reativa da mucosa nasal (efeito rebound);

- edema crénico da mucosa nasal (rinite medicamentosa);

- atrofia da mucosg;



APROVADO EM
10-04-2019
INFARMED

- rinite seca.

Recomenda-se 0 acompanhamento médico em doentes com rinite cronica.
Doses superiores as recomendadas sO podem ser utilizadas sob supervisdo médica.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

A utilizagdo concomitante de medicamentos que contém oximetazolina e de
medicamentos com um efeito hipertensivo (ex. inibidores da monoaminoxidase e
antidepressivos triciclicos) pode levar aum aumento da pressdo arterial, devido a sua
atividade cardiovascular.

A sobredosagem ou a ingest&o de Oximetazolina Farmoz e a utilizagdo de medicamentos
com um efeito hipertensivo simultaneamente ou imediatamente antes da sua
administracdo pode levar ao aumento da presséo arterial.

Populacdo pediatrica
N&o foram realizados estudos sobre interaces na populacdo pediatrica.

Oximetazolina Farmoz contém Cloreto de Benzalcénio
A utilizagdo alongo prazo pode causar edema da mucosa nasal.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Fertilidade

N&o ha dados disponiveis sobre o efeito do cloridrato de oximetazolina na fertilidade.
Nos ratos, ndo se verificou qualquer efeito na fertilidade com o cloridrato de
oximetazolina (ver secgéo 5.3).

Gravidez

Os dados obtidos em mais de 250 mulheres expostas a oximetazolina durante o primeiro
trimestre de gravidez ndo indicam quaisquer reacOes adversas a oximetazolina que afetem
agravidez ou a salde do feto/recém-nascido.

Em relacdo ateratogenicidade, os poucos dados disponiveis de estudos realizados com
oximetazolina durante a gestacéo de ratos indicam que a sua utilizacéo ndo é
recomendada durante a gravidez devido a agéo a-adrenérgica. Embora a possibilidade de
absorgao sistémica seja baixa durante a gravidez em humanos, com os dados atualmente
disponiveis ndo é possivel garantir que ndo existe risco para o feto. Desta forma, o
medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez.

Amamentacdo
Os estudos em animais mostraram que a producéo de leite foi reduzida em ratos.

Desconhece-se se a oximetazolina passa para o leite materno. Oximetazolina Farmoz s
deve ser utilizado durante a amamentagdo por recomendacdo médica. N&o deve ser
excedida a dose recomendada



APROVADO EM
10-04-2019
INFARMED

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

Quando utilizado conforme recomendado, ndo sdo esperados quaisguer efeitos.
Podem ocorrer efeitos sistémicos, com envolvimento dos sistemas cardiovascular ou
nervoso central, apos utilizacdo prolongada ou uma ingesto de medicamentos paraa
constipagdo que contém oximetazolina em doses superiores as recomendadas. Nestes
casos, podera haver alteracéo na capacidade de conduzir e utilizar méguinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Os efeitos adversos provenientes de ensaios clinicos sdo raros e foram obtidos a partir da
exposi¢ao de uma peguena fragdo de doentes. Os acontecimentos notificados a partir da
extensa experiéncia pos-comercializacdo na dose terapéutica/recomendada sdo indicados
de seguida.

As frequéncias de ocorréncia sdo definidas da seguinte forma:

Muito frequentes: >1/10

Frequentes: >1/100, <1/10

Pouco frequentes: >1/1.000, <1/100

Raros. >1/10.000, </1.1.000

Muito raros. >1/10.000, incluindo casos notificados isoladamente

Doengcas do sistema imunitario:
Pouco frequentes:
- reacOes de hipersensibilidade (angioedema, rash, prurido).

Doencas do sistema nervoso:
Muito raros:
Agitacdo, insdnia, fadiga (sonoléncia, sedacéo), cefaleias.

Cardiopatias.
Raros:

PalpitacOes, taquicardia, hipertensao.

Doencas respiratorias, torécicas e do mediastino:

Frequentes:

Desconforto nasal (sensagéo de queimadura e secura da mucosa nasal), espirros.
Pouco frequentes:

Ap6s diminuicdo do efeito, aumento do inchaco da mucosa (hiperemiareativa) e
epistaxe.

Notificacdo de suspeitas de reacoes adversas
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A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas apis a autorizacdo do medicamento €
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de sallde que notifiqguem quaisquer suspeitas
de reacOes adversas através do INFARMED:

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

Ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestdo 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

4.9 Sobredosagem

Pode ocorrer sobredosagem ap6s utilizacdo nasal ou administracdo oral acidental.

O quadro clinico apds intoxicagdo com derivados de imidazol pode ser pouco evidente
devido a ocorréncia de episodios de hiperatividade alternados com episodios de
depressdo do sistema nervoso central e dos sistemas cardiovascular e respiratorio.

Os sintomas de uma sobredosagem podem ser:

Hipertensdo, taquicardia, palpitacfes, arritmia cardiaca, paragem cardiaca, sudorese,
agitacdo, convulsdes, midriase, nduseas, voOmitos, cianose, febre, espasmos, colapso
circulatério, edema pulmonar, alteractes respiratorias, alteracbes psiquicas, sonoléncia,
palidez, miose, diminui¢cdo datemperatura corpord, bradicardia, hipotensdo tipo choque,
apneia e coma.

Populacdo pediatrica

Particularmente em criangas, a sobredosagem provoca frequentemente efeitos dominantes
a0 nivel do sistema nervoso central, 0s quais se manifestam através de convulsdes e
coma, bradicardia, apneia assim como hipertensdo possivel mente seguida de hipotensao.

Medidas terapéuticas apds sobredosagem:

A terapéutica de cuidados intensivos € indicada em casos de sobredosagem grave. Deve
proceder-se imediatamente a administracdo de carvao para uso medicinal (absorvente), de
sulfato de sodio (laxante) ou realizar uma lavagem géastrica (no caso de grandes
guantidades), uma vez que a oximetazolina pode ser rapidamente absorvida.

Pode ser administrado um blogueador alfa ndo-seletivo como antidoto. Se necessério,
podem ser iniciadas medidas para baixar a febre, terapéutica anticonvulsivante e
ventilacdo com oxigénio. Os vasopressores estdo contraindicados.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 14.1.1 — Medicamentos usados em afegdes
otorrinolaringolégicas. Produtos para aplicacéo nasal. Descongestionantes. Cédigo ATC:
RO1AAOQ5.

Mecanismo de acéo

Os medicamentos para utilizagdo por via nasal que contém oximetazolina tém um efeito
simpaticomimeético, vasoconstrictor e consequentemente, apresentam um efeito
descongestionante ao nivel das membranas mucosas.

A aplicagdo de oximetazolina nas narinas conduz ao descongestionamento da mucosa
nasal inflamada e, por conseguinte, aregularizacdo da respiracéo nasal.

Efeitos farmacodindmicos

Os efeitos antivirais das solugdes que contém oximetazolina foram demonstrados por
estudos realizados em culturas de células infetadas por virus (abordagem terapéutica).
Este mecanismo de acdo causal foi demonstrado pela inibicdo da atividade dos virus, por
exemplo, Rinovirus humano (HRV) e virus Influenza estirpe A.

A atividade antiviral foi evidenciada através do teste de reducdo de placa, da
determinacéo dainfecdo residual (titulagdo de virus), bem como através do teste de
inibicdo do efeito citopatico. Desconhece-se 0 seu beneficio clinico.

Os efeitos anti-inflamat6rios e antioxidantes da oximetazolina foram demonstrados em
varios estudos.

A producdo de mediadores lipidicos a partir do &cido araquidénico € influenciada pela
oximetazolina em macréfagos alveolares estimulados in ex vivo. Especialmente devido a
uma inibicdo, induzida pela oximetazolina, da atividade da enzima 5-lipoxigenase, a
formagdo de moléculas de sinalizagéo pro-inflamatorias (LTB4) estéinibida, enquanto
que, em paralelo, a sintese de substancias mensageiras anti-inflamatorias (PGE2, 15-
HETE) aumenta

A oximetazolina inibe também a forma indutivel da enzima sintase do mondxido de azoto
(iNOS), em macréfagos alveolares cultivados a longo prazo.

A oximetazolina inibe o stress oxidativo desencadeado pelas particulas ultrafinas de
carbono nos macroéfagos alveolares primérios.

A oximetazolina suprime também a peroxidacdo lipidica de microssomas num sistema
ferro/ascorbato (efeito antioxidante).

Os efeitos imunomoduladores da oximetazolina foram demonstrados nas células
mononucleares de sangue periférico humano (PBMC). A oximetazolina reduz a formagao
de citocinas estimulantes da inflamacéo (IL1p, IL6, TNFa). Adicionalmente, a
oximetazolina inibe as propriedades imunoestimul antes das células dendriticas.
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Eficacia e seguranca clinicas

O tratamento com solucéo para pulverizagéo nasal a 0,05% de oximetazolina em
comparagao com solucdo salina fisiolégica diminuiu a duragdo das constipactes, em
média, de 6 para 4 dias (p<0,001). Este estudo comparativo em dupla ocultacdo, de
grupos paralelos, foi realizado com 247 doentes adultos e foi demonstrado que a
oximetazolina conduz a uma melhoria mais répida e superior dos sintomas tipicos da
rinite aguda (nariz congestionado, rinorreia, espirros, mal-estar) (p<0,05).

Populacdo pediétrica

N&o foram realizados estudos sobre interaces na populacédo pediatrica.
5.2 Propriedades farmacocinéticas

O efeito da oximetazolina a 0,05% tem inicio ao fim de alguns segundos apos
administracdo (o inicio de ag&o foi determinado num estudo observacional aberto em que
se verificou um inicio de acéo ao fim de uma média de 20,6 segundos. Esta evidéncia foi
verificada através de um estudo em dupla ocultagdo, controlado com placebo, realizado
com 247 doentes, sendo que o inicio médio de acdo foi observado ao fim de 25
segundos).

O efeito da oximetazolina mantém-se até 12 horas.

Embora seja considerada pouco frequente, ndo se pode excluir a absor¢do sistémica de
uma parte da dose de oximetazolina administrada, apos a utilizacdo topica da posologia
recomendada

A velocidade de absorcéo estimada foi de 3,5% num estudo realizado em humanos. A
concentragdo plasmatica méxima foi determinada apds 8 a 10 horas. A semivida de
eliminacéo terminal foi de 35 horas e a excrecéo foi determinada através das fezes (1,1%
da dose utilizada, 48 horas apds administracdo) e da urina (2,1% da dose utilizada, 96
horas ap6s administracéo).

A administracéo oral em pessoas saudaveis evidenciou as primeiras alteracbes
inespecificas no ECG apenas ap6s a administracdo de 1,8 mg de oximetazolina—
equivalente a 3,6 ml de uma solucéo a 0,05%. Nem a presséo arterial nem o batimento
cardiaco foram afetados pela administracdo desta quantidade de substancia ativa.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
Os dados pré-clinicos ndo revelam risco especial para o ser humano, com base nos

estudos convencionais de toxicidade de dose repetida, de toxicidade reprodutiva e no
desenvolvimento. O estudo do potencial mutagénico in vitro, realizado em bactérias, foi
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negativo. Nao existem dados disponiveis em relagdo a carcinogenicidade da solucéo para
pulverizacdo nasal.

Dados pré-clinicos sugerem que o cloreto de benzalcdnio pode provocar efeito toxico
ciliar, in vitro, incluindo imobilidade irreversivel, dependente da concentracéo e duracéo
da exposicéo. Adicionalmente, pode induzir alteracdes histopatol6gicas na mucosa nasal.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de benzalcénio

Fosfato monopotéssico

Fosfato dissodico anidro

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

N&o sdo conhecidas quaisquer incompatibilidades.

6.3 Prazo de validade

3 anos.
ApoGs a primeira abertura do frasco: 2 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Frasco de 15 ml.

Frasco branco de polietileno de alta densidade (HDPE), com bomba de pulverizacdo
nasal.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Farmoz - Sociedade Técnico Medicinal, S.A.
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE

INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagao:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO




