Novosoro H

Laboratério Globo Ltda.
Solucéo Nasal
30 mg/mL




IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO:
Novosoro H

cloreto de sodio

APRESENTACAO:

Novosoro H solugdo nasal 30 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco spray com 60 mL.

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO:

Cada mL da solucéo nasal contém:

(o8 0T =1 (o]0 (TR0 o o TR 30 mg
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INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Novosoro H é indicado como descongestionante nasal de uso topico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Novosoro H é indicado para descongestionar o nariz e diluir a secrecdo nasal em resfriados, rinites (inflamagéo
da mucosa nasal), rinossinusites e também na eliminagdo de crostas apds cirurgias. Atua nas secre¢des nasais,
fluidificando o muco e evitando que estas fiquem aderidas na parede interna do nariz. Possui acdo mecanica de

limpeza, promovendo a higiene nasal. Proporciona diminuicéo do inchago, favorecendo o fluxo do muco nasal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Novosoro H é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida aos componentes da
formula.

Novosoro H deve ser utilizado somente sob orientagdo médica em pacientes que apresentem alguma doenca, ou
gue estejam em uso de algum medicamento onde possa ocorrer a retengdo do elemento sodio.

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Recomenda-se que o produto seja utilizado com cuidado e sob orientacdo médica no caso de pacientes que
apresentem alguma doenca ou que estejam em uso de algum medicamento onde possa ocorrer a retencdo de

sodio.
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O frasco ndo deve ser utilizado por mais de uma pessoa para evitar o risco de contaminagdo e transmissdo do
processo infeccioso.

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

Né&o existem evidéncias suficientes que confirmem a ocorréncia de interagdes clinicamente relevantes com este
medicamento.

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 MEDICAMENTOQO?

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz.

NUmero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

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

Novosoro H é uma solugéo limpida, incolor e inodora.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Spray: Fazer uma aplicagdo em cada narina, de 4 a 6 vezes ao dia, ou conforme orientacdo médica.

Instrucdes de uso para o frasco spray:

I. Instrugdes para adaptacao 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
(Figura 1).

2. Acoplar a valvula pump (spray) no frasco e rosquear girando a tampa no sentido horario até que a valvula

esteja bem firme (Figura 2).

I1. Instrucdes para as aplicagdes:

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 posic¢do vertical,
durante a aplicacdo (Figura 3).

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

Figura 1 Figura 2 Figura 3

N&do ha dados suficientes em literatura quanto ao limite maximo diario de administracdo deste medicamento.
Portanto, recomenda-se seguir a posologia.
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacdo 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?
Se isso ocorrer, vocé deve retomar o tratamento até o alivio dos sintomas.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgidodentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

No inicio do tratamento podem ocorrer quadros de irritagdo no local da aplicacdo, como por exemplo, queimagédo
ou coceira da mucosa nasal. Estes sintomas desaparecem com a suspensao do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Durante a utilizagdo de Novosoro H, pode ocorrer de se engolir o produto inadvertidamente pela boca. Caso isso
aconteca em grande quantidade, podera causar nauseas, vomitos, diarreia e célicas abdominais.

Em casos mais leves, recomenda-se tomar agua e evitar o consumo de sodio. Em casos mais graves, deve-se
acompanhar o estado do paciente e procurar um médico.

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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DIZERES LEGAIS:

MS 1.0535.0144

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Kénia Cristina da Silva
CRF-MG N° 30.731

LABORATORIO GLOBO LTDA
Rodovia MG 424, km 8,8

Séao José da Lapa — MG

Cep: 33.350-000

www. laboratorioglobo.com. br
CNPJ: 17.115.437/0001-73
Inddstria Brasileira

SIG - 0800 031 21 25

Servico de Informagdes Globo

sig@laboratorioglobo.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo médica.
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Historico de alteracdo da bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10/03/2014 10461 - NA NA NA NA Inclusdo inicial de texto de bula. VP/VPS Solucédo Nasal
ESPECIFICO 30 mg/mL
- Incluséao Alteracdo do nome do responsavel técnico,
Inicial de numero de inscricdo e sigla do Conselho
Texto de Bula Regional de Farmécia.
- RDC 60/12
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