Naridrin H

EMS S/A

Solugéo nasal

30 mg/mL




Naridrin H ©
cloreto de sédio

IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
Naridrin H®
cloreto de sbdio

APRESENTACAO
Solugao nasal de cloreto de sodio 30 mg/mL. Embalagem contendo frasco com spray de 60 mL.

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS.

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo nasal contém:;

(ol (0] €1 (o Jo [= Yo T | o PSP 30,00 mg
1YL (o] [ I o 1= o T PP 1mL

*edetato dissodico diidratado, povidona, cloreto de benzalcénio, propilenoglicol, fosfato de sodio
monobasico, fosfato de sédio tribasico, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Naridrin H® é indicado como descongestionante nasal de uso tépico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Naridrin H® age reduzindo o edema (inchaco) da mucosa nasal, desobstruindo o nariz e fluidificando a
secre¢cdo da mucosa nasal favorecendo, portanto, sua eliminacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Naridrin H® é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida aos componentes da
formula e em casos de hipernatremia (excesso de sédio na corrente sanguinea).

Naridrin H® é contra-indicado para uso em inaloterapia (utilizacdo da inalacdo para fins terapéuticos)
devido ao risco de ocorrer broncoespasmos.

Este medicamento é contra-indicado para menores de 3 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Recomenda-se que o produto seja utilizado com precaucgdo e somente sob orientacdo médica nos casos em
gue possa ocorrer retencdo de sodio, como insuficiéncia cardiaca congestiva (incapacidade do coragéo
bombear o sangue adequadamente para o restante do corpo), hipoproteinemias (queda da quantidade de
proteinas presentes no sangue total e no plasma), insuficiéncia renal (redugéo da funcao renal) ou hepatica
(reducdo da funcdo hepdtica) grave, quadros de edema pulmonar (acimulo anormal de liquido nos
pulmd&es) ou periférico (inchaco no corpo) e quadros de obstrugdo urinaria (perda da capacidade de
eliminar a urina).

Pacientes que estejam em uso de medicamentos que causem a retencao de sédio como corticosteroides
devem utilizar o produto somente sob orientagdo médica.

O frasco ndo deve ser utilizado por mais de uma pessoa com a finalidade de diminuir o risco de
contaminacgéo e transmissédo do processo infeccioso.

Este medicamento destina-se ao uso nasal.

Pacientes ldosos:

As mesmas orientagfes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, observando-se as
recomendagfes especificas para grupos de pacientes descritos acima.

Gravidez:

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar
ao médico se esta amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.



Interacdes medicamentosas:
N&o existe uma evidéncia suficiente que confirme a ocorréncia de interacdes clinicamente relevantes.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto: Solucao limpida, incolor, isenta de particulas e material estranho.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Fazer uma aplicacdo em cada narina, de 4 a 6 vezes ao dia, ou conforme orientagdo médica.

Instrugbes de uso para o frasco spray:
I. Instrucdes para adaptagéo do bico spray ao frasco:

1.Abrir o frasco, quebrando o lacre que se encontra na tampa, através de giro da tampa no sentido anti-
horario (fig. 1).

2. Acoplar a valvula pump (spray) no frasco e rosquear, girando a tampa no sentido horario até que a
véalvula esteja bem firme (fig. 2).
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I1. InstrucBes para as aplicacdes
1. Remover a tampa protetora do bico spray.
2. Posicionar o bico do frasco spray voltado para cima na entrada da narina (ndo introduzir o bico do

frasco spray nas narinas) e pressionar a haste da valvula para baixo. A cabeca deve ser mantida ereta, em
posicéo vertical, durante a aplicacao (fig. 3).



3. Limpar o bico e tornar a colocar a tampa protetora. O frasco deve ser guardado no interior do
cartucho.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou
cirurgido- dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Utilize a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, salte a
dose esquecida e continue o tratamento conforme posologia ou prescricdo médica. Ndo utilize o dobro da
dose para compensar uma dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?

Apesar das reacdes adversas com Naridfirsétem raras, podem ocorrer quadros de queimacédo ou de
prurido (coceira) da mucosa nasal, que desaparecem com a suspensao do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaagico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Casos de superdosagem com Naridrifi ppdem ocorrer pela ingestdo inadvertida do produto em
guantidades excessivas por via oral, podendo causar nauseas, vomitos, diarréias e colicas abdominais.

Nos casos mais leves, recomenda-se a ingestao de agua e a restricdo de sédio. Nos casos mais graves, 0
paciente devera ser encaminhado a um hospital onde sera observado e monitorado o estado clinico, além
de avaliar a dosagem sérica de sodio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versotes Apresentacfes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
N&o houve alteracap
10461 - no texto de bula.
ESPECIFICO Submissao Solucdo nasal de cloreto ¢
— Inclusao eletrdnica apenas olue
30/05/2014| 0431199/14-0 | Inicial de N/A N/A N/A N/A para vpivps | Sodio 30 - mg/mL
Texto de disponibilizacao do Embalagem contendo fras¢
Bula- RDC texto de bula no com spray de 60 mL.
60/12 Bulério eletrbnico

da ANVISA.

le




