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Hidrocin
cloridrato de nafazolina

fosfato dissddico de dexametasona
sulfato de neomicina

APRESENTACAO
Solugdo nasal 0,75 mg/ml + 0,5 mg/ml + 5 mg/ml -
frasco nebulizador com 20 mL

USO NASAL )

USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE
7 ANOS

COMPOSICAO

Cada ml contém:

cloridrato de nafazolina ......................... 0,75 mg/mL
fosfato dissddico de dexametasona............ 0,5 mg/mL
sulfato de neomicina ........cc.cecceevvevcrienuennenee 5 mg/mL

Excipientes: cloreto de benzalcdnio, simeticona, edetato
dissddico di-hidratado, fosfato de sédio monobasico mo-
noidratado, fosfato de sddio dibasico dodecaidratado,
cloreto de sédio, sorbitol e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE .

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
CADQ?

Hidrocin € um medicamento utilizado para o tratamento
das afec¢des nasais de origem alérgica, inflamatdria ou
infecciosa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Hidrocin tem ac@o descongestionante, anti-inflamatéria
e anti-infecciosa sobre a mucosa nasal. Possui a¢@o pre-
dominantemente vasoconstritora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

No caso de hipersensibilidade a qualquer dos compo-
nentes da férmula, ou seja, hipersensibilidade a neomi-
cina, nafazolina e a dexametasona. O Hidrocin nao deve
ser utilizado por pacientes que apresentam hipersensibi-
lidade a agentes adrenérgicos e nos pacientes portadores
de glaucoma avangado.

O Hidrocin pode ser contraindicado em pacientes com
sifilis, varicela, rea¢des vacinais, micoses, herpes sim-
ples e infec¢des cutaneas.

Este medicamento é contraindicado para menores
de 7 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

Com o emprego de Hidrocin solu¢@o nasal, nas doses

recomendadas, o risco de aparecimento de efeito corti-

costeroide sist€émico é minimo.

A dexametasona pode aumentar ou diminuir o nimero ou

a motilidade dos espermatozoides em alguns pacientes.

Se ocorrer significante absorcao sistémica do corticoste-

roide nasal em pacientes pediatricos, pode haver supressao

adrenal e supressao do crescimento. A terapia prolongada
ou o uso de doses altas de corticosteroides, especialmente

a dexametasona, requer atencdo cuidadosa para a dosagem

e monitoramento do crescimento e desenvolvimento.

Pacientes em uso de corticosteroide por periodo pro-

longado devem ser avaliados periodicamente devido a

possibilidade de supressdo do eixo hipotdlamo-hipo-

fisario-adrenal (HPA).

Deve ser realizado exame otorrinolaringoldgico periddico

nos pacientes sob terapia de longa duracdo para monitorar

a mucosa nasal quanto a infeccdes, perfuragdo do septo

nasal, ulceracdo da mucosa nasal ou outras alteragdes da

cavidade nasal devido ao uso tépico do medicamento.

Quando houver as seguintes situagdes o risco-benefi-

cio do uso de Hidrocin devera ser avaliado:

* Infecgdes flingicas, bacterianas, ou virais sistémicas;
tuberculose latente ou ativa do trato respiratdrio; her-
pes ocular simples (pois o corticosteroide presente no
Hidrocin pode ser absorvido mesmo que parcialmente
e pode mascarar estas infecgoes);

* Amebiase latente ou ativa, pois a dexametasona, caso
ingerida, assim como outros corticosteroides, pode
ativar a amebiase latente;

* Glaucoma, pois pode aumentar a pressao intraocular
devido a acdo da nafazolina e dexametasona;

* Doenca hepatica ou insuficiéncia na fungao hepatica;

* Diminui¢do de funcionamento da tireoide;

* Concomitantemente ao uso de dcido acetilsalicilico
que deve ser usado com cautela em conjunto com
corticosteroides em hipoprotrombinemia.

Recente caso de tlcera de septo nasal, e ainda cirurgia ou

trauma nasal (corticosteroides interferem na cicatrizagio).

A dexametasona é eliminada no leite materno, portanto

o uso de Hidrocin é contraindicado durante a gravidez

e a amamentag¢ao, por orientacdo médica.

Categoria de risco na gravidez: D

Este medicamento nao deve ser utilizado em mu-

lheres gravidas sem orientacio médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de
gravidez.

Este medicamento pode causar doping.

Interacoes medicamentosas
Este medicamento pode interagir com outros medica-
mentos caso seja utilizado em concomitancia.

Interacoes medicamento - medicamento relaciona-
das ao uso do sulfato de neomicina:

GRAVIDADE: MAIOR

Medicamentos: alcuronio, atracurio, cistracurium, deca-
metonio, coxacurio, fazadinio, galamina, hexaflurenio,
metocurina, mivacurio, pancurdnio, pipecurdnio, rapacu-
ronio, rocurdnio, tubocumarina e vecuronio.

Efeito na interacao: causa aumento ou prolongacdo do
bloqueio neuromuscular podendo promover depressao
respiratoria e paralisia.

Medicamento: cidofovir

Efeito na interacao: em conjunto causa nefrotoxicidade
(efeito téxico para os rins).

Medicamento: tacrolimo
Efeito na interacao: causa disfuncéo renal e nefroto-
xicidade (efeito t6xico para os rins).

GRAVIDADE: MODERADA

Medicamentos: anisindiona, dicumarol, fenprocoumono
e varfarina

Efeito na interacdo: promove aumento do risco de
sangramento.

Medicamento: bumetanide
Efeito na interacao: causa aumento do risco de desen-
volver ototoxicidade (efeito téxico para o ouvido).

Medicamento: digoxina

Efeito na interacdo: causa diminuicao dos niveis de
digoxina.
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Medicamento: ciclosporina
Efeito na interacdo: causa disfunc@o renal e nefrotoxi-
cidade.

Medicamento: furosemida
Efeito na interacio: causa ototoxicidade e/ou nefro-
toxicidade.

Medicamento: metotrexato
Efeito na interacdo: causa perda do efeito do meto-
trexato.

GRAVIDADE MENOR:

Medicamentos: anginocilina, amoxicilina, ampicilina,
azlocilina, bacampicilina, carbencilina, cloxacilina, ci-
clacilina, dicloxacilina, floxacilina, hetacilina, metici-
lina, mezlocilina, nafcilina, oxacilina, penicilina g e v,
piperacilina, pivampicilina, propicilina, quinacilina,
sultamicilina, temocilina e ticarcilina.

Efeito na interacio: causa perda da eficicia do amino-
glicosideo.

Interacdes medicamento - medicamento relaciona-
das ao uso da dexametasona:

GRAVIDADE: MAIOR
Medicamento: aldesleuquina
Efeito na interacao: causa redugio do efeito antitumor.

Medicamento: bupropiona
Efeito na interacfo: diminui o limiar para convulsdes dos
usudrios de bupropiona quando administrado em conjunto.

Medicamentos: darunavir, dasatinibe, etravirina, ampre-
navir (metabdlito ativo do fosamprenavir), imatinibe, ixa-
bepilona e iapatinibe.

Efeito na interacido: causa diminuicao dos niveis
plasmaticos.

Medicamentos: nilotinibe, quetiapina, sunutinibe e
seus metabalitos ativos

Efeito na interacao: causa diminuicao das concentra-
¢oes plasmaticas.

Medicamento: tensirolimo

Efeito na interacao: observa-se diminui¢io da concen-
tracdo médxima de sirolimo (metabdlito ativo) quando ad-
ministrado em conjunto do tensirolimo.

Medicamento: talidomida

Efeito na interac¢do: pode causar aumento do risco de
desenvolver necrolise epidérmica toxica (doenga cuta-
nea gravissima e potencialmente letal que causa lesdes
bolhosas de mucosas e da pele com perda total destas).

GRAVIDADE: MODERADA

Medicamento: acenocumarol

Efeito na interacao: em conjunto com causa aumento
do risco de sangramento ou diminuic@o dos efeitos do
acenocumarol.

Medicamentos: alatrofloxacina, balofloxacina, cinoxacina,
ciprofloxacina, clinafloxacina, enoxacina, fleroxacina,
flumequina, gemifloxacino, grepafloxacino levofloxaci-
na, lomefloxacina, moxifloxacina, norfloxacina, ofloxa-
cina, perfloxacina, prulifloxacina, rosoxacina, rufloxacina,
sparfloxacina, temafloxacina, tosufloxacina e mesilato de
trovafloxacina.

Efeito na interacao: causa aumento do risco de ruptura
do tendao.

Medicamento: alcuronio
Efeito na interacio: diminuicdo da efetividade do alcu-
ronio e prolongamento da fraqueza muscular e miopatia.

Medicamentos: aminoglutemida e carbamazepina
Efeito na interacao: diminuicao da efetividade da de-
Xametasona.

Medicamento: anfotericina B liposomal

Efeito na interacao: aumento do risco de nivel baixo
de potéssio.

Medicamento: amprenavir

Efeito na interacao: causa diminuigdo da concentracio
plasmética do amprenavir.

Medicamentos: vacinas de Antrax, BCG, Haemofilo B,
Hepatite A, virus Influenza, Varicela, anti-rabica, doenga
de Lyme, Sarampo, Febre amarela, Tifo, Variola, Tétano,
Rubéola, Anti-Meningocdcica, Caxumba, pdlio, coque-
luxe, peste e difteria.

Efeito na interacido: pode determinar uma resposta
imunolégica inadequada das vacinas.

Medicamento: vacina toxoide diftérico
Efeito na interacao: causa resposta imunolégica ina-
dequada a vacina.

Medicamento: vacina contra rotavirus

Efeito na interacdo: aumento do risco de infecg¢do
pds-vacina.

Medicamento: aprepitanto

Efeito na interacdo: pode levar a aumento da exposicao
sistémica da dexametasona.

Medicamento: dcido acetilsalicilico

Efeito na interacao: aumento do risco de ulceragio gas-
trintestinal e dos niveis subterapéuticos de dcido acetil-
salicilico.

Medicamentos: galamina, pipecurdnio, vecuronio, doxa-
ctrio, atractrio, cisatracurio, rocuronio hexaflurénio, pan-
curdnio, metocurina, mivacurio e tubocurarina

Efeito na interaco: causa diminuigfo da efetividade
das drogas e prolongamento da fraqueza muscular e da
doenga muscular.

Medicamentos: aminoglutemida e carbamazepina
Efeito na interacdo: causa diminuicdo da efetividade
da dexametasona.

Medicamento: bupropiona
Efeito na interacio: causa diminui¢do do limiar para
crises convulsivas.

Medicamentos: caspofungina, delaviridina, etravirina,
darunavir e dasatinibe

Efeito na interaco: causa diminuigdo dos niveis plas-
maticos do destas drogas.

Medicamentos: dicumarol ou varfarina
Efeito na interacdo: aumento do risco de sangramento
e diminui¢do da efetividade do dicumarol e da varfarina.

Medicamento: equinicea
Efeito na interacdo: causa diminuicio da efetividade
dos corticosteroides.

Medicamentos: etinilestradiol e etonogestrel
Efeito na interacao: causa prolongamento dos efeito
da dexametasona.

Medicamento: everolimo
Efeito na interacao: causa perda de eficicia deste me-
dicamento.

Medicamento: fluindiona
Efeito na interaco: causa aumento do risco de san-
gramento.

Medicamento: fosaprepitanto
Efeito na interacdo: causa aumento da exposicio a
dexametasona.

Medicamento: fosfenitoina

Efeito na interacio: causa diminui¢ado da efetividade
da dexametasona

Medicamentos: imatinibe, lapatinibe, ixabepilona, ni-
lotinibe e indinavir

Efeito na interacio: causa diminuicdo dos niveis
plasmaticos destas drogas.

Medicamento: irinotecano
Efeito na interacio: causa aumento do risco de lin-
focitopenia e/ou hiperglicemia.

Medicamento: itraconazol
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Efeito na interacao: aumento de corticosteroide e do
risco de efeitos adversos causados por eles.

Medicamento: licorice
Efeito na interacao: causa aumento do risco de rea¢do
adversa ao uso de corticosteroides.

Medicamento: mifepristona

Efeito na interaco: causa diminuicao dos niveis séricos
de mifepristona e potencial diminui¢io da eficicia desta
droga.

Medicamento: fenprocumona

Efeito na interacdo: causa aumento do risco de san-
gramento ou diminuicdo dos efeitos da fenprocumona

Medicamentos: fenobarbital, fenitoina, primidona,
efedrina e rifampina

Efeito na interacdo: causa diminui¢do do efeito da
dexametasona.

Medicamentos: praziquantel, sorafenibe, tensirolimo,
sunitinibe e saquinavir
Efeito na interacgao: causa diminui¢do da efetividade
das respectivas drogas.

Medicamento: rifapentina
Efeito na interacao: causa diminui¢do da efetividade
dos corticosteroides.

Medicamento: ritonavir
Efeito na interacio: causa aumento da concentragdo
plasmatica de dexametasona.

Medicamento: sargramostim
Efeito na interacao: causa aumento do efeito mielo-
proliferativo do sargramostim.

Medicamento: tretinoina
Efeito na interacao: pode causar diminuigao da eficicia
da tretinoina.

Medicamento: erva Ma Huang
Efeito na interacao: diminui¢do da efetividade dos
corticosteroides.

Medicamento: Erva Saiboku-To
Efeito da interacao: aumento e prolongamento do efeito
de corticosteroides.

Medicamento: diuréticos depletores de potassio
Efeito na interacdo: desenvolvimento de hipocalemia.

GRAVIDADE: MENOR

Medicamento: albendazol

Efeito na interacio: causa aumento do risco dos efeitos
adversos do albendazol.

Medicamentos: mestranol, norelgestromina, noretin-
drona e norgestrel
Efeito na interacio: causa prolongamento do efeito
da dexametasona.

Medicamento: tuberculina

Efeito na interacdo: causa diminui¢do da reatividade
a tuberculina utilizada para verificar a reacdo vacinal de
PPD relacionada a tuberculose.

Interacoes medicamento — exame laboratorial e nao
laboratorial:

GRAVIDADE: MENOR

Medicamentos: indometacina

Efeito na interacfo: resultados falso negativos nos testes
de supressdo da dexametasona.

Medicamento: dexametasona
Efeito na interacio: resultados falso negativos no teste
de nitroazul de tetrazélio na infec¢do bacteriana.

Interagdes medicamento - medicamento relacionadas
ao uso da nafazolina

Medicamento: IMAO (inibidor da monoamino oxidase)
Efeito na interacio: pode causar crise hipertensiva.

Medicamento: antidepressivos triciclicos
Efeito na interacao: potencializacdo dos efeitos pressori-
cos da nafazolina.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento,
o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a
contar da data de sua fabricacdo.

Niimero de lote e datas de fabricacao e validade:
Vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade ven-
cido. Guarde-o em sua embalagem original.

Hidrocin é um liquido limpido, incolor a levemente
amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéu-
tico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de administragao

1. Com a cabe¢a em posic¢ao vertical, intro-
duza na narina que € a regido de entrada
da cavidade nasal, o bico do frasco nebuli-
zador voltado para cima. (fig. 1)

(fig. 1)

2. Aperte as paredes do frasco até sair o jato.

Adultos e criancas acima de 7 anos:

Introduzir na narina o bico do frasco nebulizador vol-
tado para cima e apertar as paredes do frasco. Fazer 3
a 5 nebuliza¢des em cada narina, 3 a 4 vezes ao dia.
Limpar bem o bico do frasco nebulizador apds cada

3. Limpe o bico do frasco nebulizador apds

cada utilizacao.

utilizacdo.

4. Tampe o frasco e guarde-o na sua emba-

lagem original (fig. 2).

Repita o procedimento na outra narina.
(fig. 2)

Duragao do tratamento: a durag¢@o do tratamento depen-
derd da gravidade do quadro clinico, ficando a mesma
a critério do médico.

De acordo com a dose, frequéncia e duragdo da terapia,
a medicagdo devera ser descontinuada, reduzindo-se a
dose gradualmente.

Pacientes cujas condi¢cdes ndo melhorarem dentro de
7 dias devem ser reavaliados. O uso do produto deve
ser limitado para no maximo 2 semanas.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sem-
pre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Siga sempre as orientacdes do médico que prescreveu
esta medicagdo, de acordo com doses e hordrios de
aplicacdo, caso ocorra esquecimento de administragcio
de dose ou impossibilidade de uso da mesma nao ha
necessidade de repor a dose esquecida ou mesmo du-
plicar a dose seguinte.

Este medicamento ndo causa abstinéncia.

Em caso de dividas, procure orientacao do farma-
céutico ou do seu médico, ou cirurgiao-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

O Hidrocin pode ser absorvido sistemicamente e
pode levar a eventos adversos sistémicos sérios,
além de poder causar eventos adversos locais, que
seguem abaixo descritos:

Secura e irritagdo nasal sao os efeitos adversos mais co-
muns. Os eventos que tem menor incidéncia sao: irritacao
nasal ou epistaxe (muco sanguinolento ou sangramento
nasal inexplicado), congestdo de rebote, dor de garganta
e ulceracdo da mucosa nasal. Reagdes alérgicas, broncoes-
pasmo ou broncoconstric¢@o levando a chiado ao respirar,
desconforto respiratdrio e lesdes de pele de origem alér-
gica tosse, tontura, dor de cabega, rouquiddo, perda tem-
poréria e completa da sensibilidade e do movimento,
perda do paladar, perda total do olfato, ndusea, vomitos,
secrecdo nasal, lacrimejamento e dor de estomago.
Incidéncia rara: candidiase nasal (presenga de candida
albicans na cavidade nasal) candidiase faringea, perfu-
racd@o do septo nasal e aumento da pressao ocular. Efeitos
no organismo como um todo incluindo supressio do eixo
hipotdlamo-pituitario adrenal determinando altera¢ées
da glandula hipdfise e adrenal podem ocorrer com doses
usuais ou com o uso cronico de dexametasona nasal. Se
o paciente for particularmente sensivel ou recentemente
ter usado corticosteroides sistémicos antes de usar corti-
costeroide nasal, o paciente também pode estar predis-
posto a este efeito adverso.

Reacoes desagradaveis que vocé pode ter ao usar a
neomicina tépica contida no Hidrocin: alergia, toxici-
dade aos nervos, toxicidade para os ouvidos, toxicidade
para os rins, crescimento bacteriano aumentado, danos ao
feto ou ao embridio em caso de gravidez, inflamacdo do
intestino, diarreia e sindrome de ma absor¢ao dos alimen-
tos pelo trato gastrintestinal.

Reacoes desagradaveis que vocé pode ter ao usar a
dexametasona topica contida no Hidrocin: proble-
mas cardiacos como a contra¢do prematura ventricular
denominada de extrassistole e alteracdo do cardiaco in-
termitente e prolongada, alteracdes na estrutura do seu
coracdo, mudancgas no eletrocardiograma decorrentes
de falta de oxigenagdo do musculo cardiaco, diminui-
cdo da funcdo cérdica; reteng¢do de liquidos, pressdo
alta, lesdes de pele em forma de acne (espinha), derma-
tite, vermelhidao facial, hematomas na pele, adelgacga-
mento da pele por atrofia, prejuizo da reacdo de
cicatrizacdo, aumento de suor, aparecimento de estrias,
modificagdo da rede capilar que associa multiplicacao,
anomalia de estrutura e dilatacdo dos vasos, queimagado
da pele, acimulo de gordura por baixo da pele, sindro-
me de Cushing (conjunto de sinais e sintomas conse-
quentes ao aumento de cortisol ou pelo excesso de
corticosteroide), diminui¢do da taxa de crescimento,
aumento da glicose no sangue, aumento da funcdo da
glandula tireoide, baixa concentracdo de potdssio no
sangue; alteracdo dos niveis de lipideos no sangue, au-
mento do colesterol total e aumento dos niveis de trigli-
cérides; porfiria que € a elimina¢@o na urina de uma
proteina que auxilia a captagio de oxigénio pela hemo-
globina; desordem enddcrina causada por niveis eleva-
dos de cortisol, hormdnio produzido pelo organismo,
ulcera duodenal e gastrintestinal, candidiase gastrintes-
tinal, inflamacdo no pancreas; alteragdes nos compo-
nentes do sangue; toxicidade no figado, supressao do
sistema imunoldgico, alteragdes musculoesqueléticas
como doenca muscular, osteoporose, necrose asséptica
do osso e consumo muscular, dor de cabega, euforia, de-
pressdo, insonia, quadros de mania e alucinacdo, além
de sintomas de transtorno obsessivo compulsivo, danos
ao nervo 6ptico (aumento da pressdo ocular), queimacao
no olho, esquizofrenia, coceira no érgéo genital externo
feminino, pneumonia, acimulo de liquido no pulmao,
tuberculose pulmonar, infecgdes de laringe e faringe e
broncoconstri¢ao.

Reacoes desagradaveis que vocé pode ter ao usar a
nafazolina presente no Hidrocin: pacientes que fazem
uso da nafazolina podem sentir sensacio de sonoléncia
ou moleza, diminuicio da temperatura, fadiga, cansagco
e dor de cabeca.

A nafazolina pode estar envolvida no aparecimento da
conjuntivite, dor nos olhos, vermelhiddo nos olhos e irri-
tacdo ocular. Além disso, pode promover alteragdo na
acuidade visual e sensag@o de pressao nos olhos devido
ao aumento da pressao intraocular.

A utilizag@o de nafazolina topica nasal pode promover
sensacdo de queimagdo e dor no nariz, além de espir-
ros e escorrimento.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a em-
presa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

No caso de superdosagem o tratamento deve ser sin-
tomadtico e de suporte.

dexametasona:

Superdosagem aguda: as reacdes adversas sao pouco
provaveis com a pequena quantidade de corticosteroide
contida em cada embalagem.

Superdosagem cronica: se sintomas de superdosagem
cronica ocorrerem, o corticosteroide nasal deve ser
descontinuado lentamente.

Sintomas de superdosagem cronica: lesdes acneiformes,
Sindrome de Cushing, hiperglicemia e alteragdes mens-
truais. Maior incidéncia: queimagdo, ressecamento ou
outro sintoma nasal, de cardter moderado e passageiro.
Menor incidéncia: espirros.

nafazolina:

Sinais de superdosagem aguda e cronica: diminuicio
da temperatura corporal, sonoléncia, bradicardia, hiper-
tensdo e fraqueza.

Em caso de uso de grande quantidade deste medica-
mento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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