NASOFAR
(cloreto de sbdio)

BELFAR LTDA.
Solucgao nasal
30mg/mL



NASOFAR
cloreto de soédio 3%

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

APRESENTACAO
Solugéo nasal: frasco spray contendo 60mL.

COMPOSICAO

Cada 1mL da solucéo contém:
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Veiculo: cloreto de benzalconio, edetato dissodicajo citrico, fosfato de sédio
dibasico e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Nasofar é indicado como fluidificante das secrecgf@esucosa nasal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Nasofar age fluidificando a secre¢cdo mucosa nfsalrecendo, portanto, sua
eliminacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nasofar é contraindicado para pacientes com hipsitsédade conhecida aos
componentes da férmula e para pacientes que estegaralgum motivo, apresentando
quadros de hipernatremia (concentracdo alta de s@dsangue). Nasofar ndo deve ser
utilizado em inaloterapia devido ao risco de oadorencoespasmo. Contraindicado
para uso cronico; ha evidéncias que o cloreto deddednio pode desencadear e
agravar rinite medicamentosa.

Este medicamento é contraindicado para menores deaBos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Recomenda-se que Naso$aja utilizado com precaugcao e somente sob or@ntac
meédica nos casos em que possa ocorrer retenc@olide ®mo insuficiéncia renal ou
hepatica grave, insuficiéncia cardiaca congestjvadros de edema pulmonar ou
periférico e quadros de obstrucao urinaria. Pagsequie estejam fazendo uso de
medicamentos que causem a retencdo de sodio catiumsteroides devem utilizar o
produto somente sob orientacdo meédica. O frascaled® ser utilizado por mais de
uma pessoa, com a finalidade de diminuir o riscoaidaminacgao e transmissao do
processo infeccioso. N&do existem evidéncias sufiegepara confirmar a ocorréncia de
interacbes medicamentosas clinicamente relevantes.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se voceé tasfazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente (&btee30°C). Proteger da luz.
A solucgdo nasal € um liquido limpido e incolor.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.sGa&le esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudancga no aspeaonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

I. Instrucdes para adaptacéo do bico spray ao frasc

1. Abrir o frasco, quebrando o lacre que se enaardrtampa, através de giro da tampa
no sentido anti-horario.

2. Acoplar a valvula pump (spray) no frasco e resgugirando a tampa no sentido
horario até que a valvula esteja bem firme.

. Instrucbes para as aplicacdes

3. Remover a tampa do bico spray.

4. Posicionar o bico do frasco spray voltado pareata entrada da narina (néo
introduzir o bico do frasco nas narinas) e pressiarhaste da valvula para baixo. A
cabeca deve ser mantida ereta, em posicéo vedigalnte a aplicaco.

5. Limpar o bico e recolocar a tampa protetoraia®do deve ser guardado no interior
do cartucho.

Fazer uma aplicacdo em cada narina, 4 a 6 vezdia,aou conforme orientacéo
médica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecdn os sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve usar Nasofaonforme as recomendag¢@es da bula ou orientacaican&e
vocé deixou de usar uma dose, devera usar a dgs@teecomo de costume, isto €, na
hora regular e sem dobrar a dose.



Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&uab ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Apesar das reacdes adversas com Nasofar serens lqaixem ocorrer quadros de
gueimacéo ou de prurido da mucosa nasal, que desapacom a suspenséao do
tratamento.

Informe ao seu médico, ou cirurgido-dentista ou fanacéutico o aparecimento de
reagOes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico déeendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé ingerir uma dose muito grande deste meditanacidentalmente, deve
procurar um médico ou um centro de intoxicacao iatathente. O apoio meédico
imediato € fundamental para adultos e criancasymeg 0s sinais e sintomas de
intoxicagdo ndo estiverem present@santidades excessivas podem causar nauseas,
vomitos, diarreia e colicas abdominais. Nos casais feves, recomenda-se a ingestao
de &gua e a restricdo de sodio. Nos casos maisgydave-se observar e monitorar o
estado clinico do paciente e avaliar a dosagermasée sédio do paciente a nivel
hospitalar.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@erprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais oregiies.
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Anexo B

Histérico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
30/10/2014 10461 - VP/VPS 30MG/ML
ESPECIFICO — SOL NAS CT
Inclusao FR PLAS AMB
Inicial de X 60ML
Texto de Bula
— RDC 60/12




