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Bula para profissional da saude
Solucéo Nasal
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Snif 3%®
cloreto de sédio

Solucéo nasal

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Spray nasal estéril - cartucho com frasco contendo 45 mL.
USO ADULTO E PEDIATRICO
USO NASAL

Composicéo:
Cada mL de SNIF 3%® (cloreto de sddio) contém:

Cloreto de SOUI0........cvvevveeeere e 30 mg
T To1 ] (0T T oS 1mL
Veiculos: fosfato de sédio monobasico, fosfato de sodio dibasico e agua.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

SNIF 3%® (cloreto de sédio) é indicado como descongestionante nasal de uso tépico para higienizagio e
umidificacdo da mucosa nasal, fluidificando as secrecdes.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia e seguranca da aplicagdo nasal de solugdes salinas hipertdnicas foram demonstradas em diversos
estudos clinicos.

Garavello e cols. avaliaram o impacto da irrigacdo nasal com cloreto de sodio 3% trés vezes ao dia para a
prevencao de sintomas nasais em crian¢as com rinite sazonal num estudo randomizado. A partir da terceira
semana de estudo, observou-se reducdo estatisticamente significativa dos escores de rinite nas criangas que
usaram salina hipertonica. Isso se traduziu por menor uso de anti-histaminicos *.

Tanto a irrigagdo com salina hipertdnica quanto com salina isotdnica mostraram-se capazes de aumentar o
clearance mucociliar em relagéo ao basal (pré-irrigagdo). Contudo, a salina hipertdnica foi superior a isoténica
(39,6% versus 24,1%, P = 0,007) 2.

Rabago e cols. realizaram um estudo controlado com 6 meses de duragdo no qual 76 pacientes com sinusites de
repeticdo foram randomizados para irrigacdo nasal com salina hipertonica ou observagdo. Observou-se melhora
dos sintomas de sinusite no grupo tratado com irrigacdo nasal, quando avaliada pelo RSDI (Rhinossinusitis
Disability Index) ou pelo SIA (Single-ltem Sinus-Symptom Severity Assessment) *.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

SNIF 3%® (cloreto de sédio) tem agdo topica, favorecendo a eliminagéo do muco, alérgenos e outras particulas
presentes nas fossas nasais, aumentando o movimento mucociliar. A solugao fisioldgica hipertdnica apresenta as
seguintes propriedades:

e Possibilita a remog&o de crostas e restos epiteliais ou particulas.

e Remove 0 edema intersticial, pela desidratacdo tissular.

Em consequéncia disto, desobstrui e descongestiona temporariamente o nariz, e aumenta a eficacia da estrutura
mucociliar, restabelecendo a depuragdo mucociliar adequada.

Os efeitos benéficos desta formulacéo apresentam uma excelente a¢do descongestionante e fluidificante das
secre¢des do aparelho respiratorio superior.

4. CONTRAINDICAGOES
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SNIF 3%® (cloreto de sédio) é contraindicado para pacientes com histéria de hipersensibilidade (alergia) ao
cloreto de sodio ou a qualquer um dos componentes do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcias
Este produto é recomendado para uso exclusivamente local e ndo deve ser ingerido por via oral. Portanto, se

ocorrer a ingestdo de grandes quantidades do produto, procure o médico. O tratamento é feito de acordo com os
sintomas.

Uso durante a gravidez e lactacéo
Né&o existem restri¢ces para o uso durante a gravidez e lactacdo.

Categoria “A” de risco na gravidez: Em estudos controlados em mulheres gravidas, o farmaco ndo demonstrou
risco para o feto no primeiro trimestre de gravidez. N&o ha evidéncias de risco nos trimestres posteriores, sendo
remota a possibilidade de dano fetal.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob orientagcdo médica ou do cirurgido-
dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N4o ha registro de interagdes medicamentosas com SNIF 3%® (cloreto de sédio).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C).

Desde que observados os devidos cuidados de conservacéo, o prazo de validade de SNIF 3%® (cloreto de sédio)
é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacgdo e validade: vide embalagem.

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

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

SNIF 3%® (cloreto de sédio) spray nasal é uma solucéo translucida, incolor e inodora.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Spray nasal estéril

SNIF 3%® (cloreto de sédio) spray nasal tem acoplado hermeticamente ao frasco, um aplicador que facilita seu
uso, produzindo um spray que chega efetivamente em profundidade nas fossas nasais. Ao mesmo tempo, seu
desenho de avangada tecnologia impede que ingressem no frasco bactérias que interfiram na esterilidade do
produto.

1. Remover a tampa protetora da valvula;

2. Segurar o frasco com o dedo médio e o indicador sobre a valvula e o polegar na base do frasco;

3. Antes de usar SNIF 3%® (cloreto de s6dio) pela primeira vez ou apés 24 horas, a valvula deve ser carregada.
Para isso, pressione a valvula com os dedos indicador e médio, algumas vezes;
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4. Pressionar uma das narinas com o dedo indicador e na outra introduza a ponta do aplicador na posicéo vertical
(com o bico para cima), pressionando o aplicador o nimero de vezes indicado pelo médico. N&o inclinar a
cabeca para trds, no momento da aplicacao.

5. Retirar o aplicador da narina e respirar pela boca;

6. Repetir na outra narina 0 mesmo procedimento;

7. Lavar o aplicador e colocar a tampa protetora.

Posologia
SPRAY NASAL ESTERIL: recomenda-se de 1 a 2 aplicagdes em cada fossa nasal, 3 ou mais vezes ao dia,
segundo critério médico.

Apresentacéo Dose
Spray nasal 1 a 2 aplicagbes

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes adversas infrequentes (>1/1.000 e < 1/100).
Reacdes locais: dor e ardéncia leves.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Este medicamento é exclusivamente de uso tépico nasal e ndo deve ser ingerido. Se ocorrer a ingestao deste
produto, especialmente em grandes quantidades, o paciente devera ser encaminhado ao setor de emergéncia. A
ingestdo de grandes quantidades de solucdo salina hipertdnica pode causar hipernatremia.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orienta¢des sobre como
proceder.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

MS - 1.0043.0915
Farm. Resp.: Dra Sonia Albano Badard - CRF-SP 19.258

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Ver. José Diniz, 3465, Sdo Paulo — SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 0800 704 3876.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (dia/més/ano).
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Historico de alteragdo para bula

Namero do Nome do assunto | Data da Data de Itens alterados
expediente notificacdo/peticdo | aprovacdo da
peticdo
0499282142 10461 - 25/6/2014 25/6/2014
ESPECIFICO -
Inclusao Inicial
de Texto de
Bula—-RDC
60/12
10454- 25/09/2014 25/09/2014 Adequacdo do texto
ESPECIFICO - Item 1. Na bula do
Notificacdo de Paciente: PARA
Alteracdo de Texto QUE ESTE
de Bula- RDC MEDICAMENTO E
60/12 INDICADO?
E na bula do

profissional de salde:
1. INDICACOES




