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Naridrin H ®
cloreto de sodio

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Naridrin H®
cloreto de s6dio

APRESENTACAO
Solugéo nasal de cloreto de sédio 30 mg/mL. Embalagem contendo frasco com spray de 60 mL.

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS.

COMPOSIGAO

Cada mL da solucéo nasal contém:
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*edetato dissédico diidratado, povidona, cloreto de benzalcdnio, propilenoglicol, fosfato de sédio monobasico, fosfato de sédio
tribasico, agua purificada.

INFORMACQES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
Naridrin H* é indicado como descongestionante nasal de uso tépico.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As rinossinusites séo uma das afec¢des mais comuns que acometem as vias aéreas superiores. Apresentam uma alta incidéncia e
prevaléncia, tanto em adultos como em criangas, e existe a possibilidade de cronificacdo da doenca.

Na rinossinusite cronica, a expressao clinica mais evidente é a persisténcia do edema da mucosa e do aumento e alteragdo da
secrecéo nasal.

A eficiéncia e a velocidade do transporte deste muco depende tanto das propriedades fisico-quimicas do mesmo como das
caracteristicas da motilidade ciliar, sendo denominadai@arance” mucociliar. A lentiddo deste ¢learance” também é uma

das caracteristicas da rinossinusite crénica.

A lavagem nasal com a utilizagdo de uma solugéo salina hiperténica € uma forma de tratamento coadjuvante proposto nos casos de
cronificac@o da doenca.

O cloreto de sédio € um produto topico nasal composto por uma solugéo hipertdnica de cloreto de sddio a 3%. A solugéo hipertonica
de cloreto de sé6dio atua na mucosa nasal através do seu efeito osmético, reduzindo o edema e fluidificando o muco o que facilita a
sua remocao.

Cloreto de sodio também pode ser utilizado nas afec¢des agudas e cronicas associadas ao aumento do muco nasal como resfriados,
rinites, e também na eliminagdo de crostas nos quadros de pds-operatoério.

Cloreto de s6dio ndo contém substancias vasoconstritoras, portanto, ndo ha o risco de reag6es adversas provenientes deste grupo de
medicamentos como taquicardia, tremores, etc.

3. CONTRA-INDICAGCOES

Naridrin H*é contra-indicado no caso de hipersensibilidade conhecida aos componentes da férmula e em pacientes que estejam, por
algum motivo, apresentando quadros de hipernatremia.

Naridrin H ndo deve ser utilizado em inaloterapia devido ao risco de ocorrer broncoespasmos.

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

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Recomenda-se que o produto seja utilizado com precaugéo e somente sob orientagdo médica nos casos em que possa ocorrer

retencéo de sodio, como insuficiéncia cardiaca congestiva, hipoproteinemias, insuficiéncia renal ou hepética grave, quadros de

edema pulmonar ou periférico e quadros de obstrucéo urinaria.

Pacientes que estejam em uso de medicamentos que causem a retencéo de sédio como corticosterdides devem utilizar o produto
somente sob orientacdo médica. O frasco nédo deve ser utilizado por mais de uma pessoa com a finalidade de diminuir o risco de
contaminagao de transmisséo do processo infeccioso.

Pacientes Idosos:

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

Categoria de risco C: Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entéo, os estudos em animais
revelaram risco, mas nédo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

5. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
N&o existe uma evidéncia suficiente que confirme a ocorréncia de intera¢des clinicamente relevantes.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Este medicamento é valido por 24 meses a partir da data de fabricagao.

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: Solucdo limpida, incolor, isenta de particulas e material estranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.



7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Fazer uma aplicacdo em cada narina, de 4 a 6 vezes ao dia, ou conforme orientacdo médica.

Instru¢des de uso para o frasco spray:
I. Instrucdes para adaptacdo do bico spray ao frasco:

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

Acoplar a valvula pump (spray) no frasco e rosquear, girando a tampa no sentido horério até que a valvula esteja bem firme (fig. 2).
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I1. Instrucdes para as aplicacdes
Remover a tampa protetora do bico spray.

Posicionar o bico do frasco spray voltado para cima na entrada da narina (n&o introduzir o bico do frasco spray nas narinas) e
pressionar a haste da valvula para baixo. A cabega deve ser mantida ereta, em posicéo vertical, durante a aplicacéo (fig. 3).

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

8. REACOES ADVERSAS
Apesar das reacdes adversas com Naridfisgdem raras, podem ocorrer quadros de queimagao ou de prurido (coceira) da mucosa
nasal, que desaparecem com a suspenséo do tratamento.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

Casos de superdosagem com Naridifrpeldem ocorrer pela ingestéo inadvertida do produto em quantidades excessivas por via

oral, podendo causar nuseas, vomitos, diarréias e colicas abdominais.

Nos casos mais leves, recomenda-se a ingestdo de agua e a restricdo de sodio. Nos casos mais graves, deve-se observar, monitorar o
estado clinico do paciente e avaliar a dosagem sérica de sodio do paciente a nivel hospitalar.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagées.
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versdes ~ .
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovaco Itens de bula (VPIVPS) Apresentacgdes relacionadas
N&o houve alteragcdo ng
104‘{’1 - texto de bula.
IIESTES:IIZII(?(.) I_ Submisséo eletronica Solugéo nasal de cloreto de s6(q

30/05/2014 |  0431199/14-0 nelusdo fnicia N/A N/A N/A N/A apenas para VPVPS | 30 mg/mL. Embalagem contend

de Texto de disponibilizag&o do texto frasco com spray de 60 mL.

Bula - RDC de bula no Bulario
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