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. INDICACOES
Nasofar é indicado como fluidificante das secregf@esiucosa nasal.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As rinossinusites sdo uma das afec¢des mais coguengcometem as vias aéreas
superiores. Apresentam uma alta incidéncia e pacal, tanto em adultos como em
criancas, e existe a possibilidade de cronificalgidoenca. Na rinossinusite cronica, a
expressao clinica mais evidente é a persisténotaeima da mucosa e do aumento e
alteracédo da secrecao nasal. A eficiéncia e aidelde de transporte desse muco
depende tanto das propriedades fisico-quimicasedonm, como das caracteristicas da
motilidade ciliar, sendo denominado de depuracéacoeiliar. A lentiddo desta
depuragdo mucociliar também é uma das caractadsie rinossinusite cronica. A
lavagem nasal com a utilizacdo de uma solucaoashipertbnica € uma forma de
tratamento coadjuvante proposta nos casos de ica@ib da doenca. Nasofaum
produto topico nasal composto por uma solucao tiipea de cloreto de sédio a 3%. A
solucéo hipertbnica de Nasoftua na mucosa nasal, através do seu efeito osmotic
fluidificando o muco, o que facilita a sua remogdasofaméo contém substancias
vasoconstritoras, portanto, ndo ha o risco de ezag@versas provenientes deste grupo
de medicamento como taquicardia, tremores, etc.

3. CONTRAINDICACOES

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 € contraindicado para criancas nmores de 3 anos.”



4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.
(categoria C)

5. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS
N&o existem evidéncias suficientes para confirn@saaréncia de interacdes
clinicamente relevantes.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (&btee30°C). Proteger da luz. Este
medicamento tem validade de 24 meses a partirtdaddgfabricacdo. A solucdo nasal é
um liquido limpido e incolor.

NuUumero de lote e datas de fabricacéo 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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

I. Instrucbes para adaptacao do bico spray ao frasc

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

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

. Instrucdes para as aplicacdes

3. Remover a tampa do bico spray.

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

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

Fazer uma aplicagdo em cada narina, 4 a 6 vezdia,amu conforme orientagcéo
meédica.



8. REACOES ADVERSAS

Apesar das reacdes adversas com Nasofar serens lqaixiem ocorrer quadros de
gueimacéo ou de prurido da mucosa nasal, que desapacom a suspenséao do
tratamento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia
Sanitéria - NOTIVISA, disponivel e www.anvisa.gov.bhotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

9. SUPERDOSE

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

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais
orientacoes.
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Anexo B

Histérico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagcao 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




