Nasoclean Isotbnico \
Modelo de texto de bula — Profissional de Saude

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nasoclean
Solucdo salina de 4gua do mar

APRESENTACOES
Solucdo aerossol — solucdo salina de 4gua do mar — embalagem com 100 mL ou 125 mL.

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO
Cada mL contém:

Solucdo salina isotdnica

AQUA 0O MAT ...ttt ene e e 0,3182 mL
AQUA PUITICAAA. ..ot e 0,6818 mL
equivalente a 9 mg/mL de cloreto de sédio

1. INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Nasoclean é indicado:

- como umidificante, fluidificante e descongestionante nasal.

2. MODO DE ACAO
O modo de acdo é mecénico, removendo e fluidificando as impurezas, o excesso de muco e as secre¢des das
cavidades nasais e dos seios paranasais.

3. CONTRAINDICACOES
Vocé ndo deve utilizar Nasoclean se tiver hipersensibilidade aos componentes do medicamento.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nasoclean é uma solucdo salina a base de &gua do mar purificada e microfiltrada, sem conservantes na sua
formulacéo.

Nasoclean pode ser usado com o frasco em qualquer posicéo, conforme as orientacdes de uso.

Gravidez e lactacéo
Fertilidade
Né&o ha dados relevantes disponiveis.

Gravidez
N&o héa dados relevantes disponiveis.

Lactacdo
Né&o ha dados relevantes disponiveis.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
N&o ha dados relevantes disponiveis.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o héa dados relevantes disponiveis.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Nasoclean deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem original. Nao
furar nem queimar a embalagem mesmo apds o uso.

O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricacdo, impressa na embalagem externa do produto.

Namero de lote, datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Liquido limpido, incolor e sem cheiro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar

1- Retirar a tampa

2- Inclinar a cabeca para o lado. Inserir delicadamente a extremidade da valvula na narina. Acionar o
dispositivo com uma pressdo breve e constante.

3- Inclinar a cabeca para o lado oposto e repetir na outra narina.

4- Endireitar a cabega e deixar escorrer a secre¢do. Limpe o excesso com um lengo de papel ou assoe o nariz.

5- Limpar a valvula aplicadora apds a utilizagdo com um lenco de papel ou um pano seco, tampar o frasco e
guarda-lo na embalagem original.

6- Repetir varias vezes ao dia, conforme necessidade.

Posologia
Nasoclean pode ser usado até 6 vezes ao dia, conforme a necessidade.

Criancas
O bico de seguranca oferece protecdo durante a administragdo nas narinas das criangas, de modo que possa ser
administrado com seguranga, em qualquer posicdo do frasco, conforme as orientagdes de uso.

Idoso
N&o ha dados relevantes disponiveis.

Insuficiéncia renal
N&o ha dados relevantes disponiveis.

Insuficiéncia hepatica
Né&o ha dados relevantes disponiveis.

8. REACOES ADVERSAS
N&o hé relatos de reagdes adversas a esse medicamento.
Caso se observe qualquer reacdo adversa, suspenda o0 uso e procure orientacdo médica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em portal.anvisa.gov.br/notivisa, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE
Né&o hé relatos de superdosagem com esse medicamento.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

11 - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0301
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.
Nasoclean_sol aerossol_NCDS01_L 0721

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 16/12/2016.
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Modelo de texto de bula - Pacientes

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nasoclean
Solugdo salina de agua do mar

APRESENTACAO
Solugdo aerossol — solugdo salina de agua do mar — embalagem com 100 mL ou 125 mL.

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO
Cada mL contém:

Solugdo salina isotdnica
BQUA 0O MAT ..ottt ene e 0,3182 mL

AQUA PUITICATA. ..o e 0,6818 mL
equivalente a 9 mg/mL de cloreto de sédio

I1. INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Nasoclean é indicado:

- como umectante, fluidificante e descongestionante nasal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O modo de acdo é mecéanico, removendo e fluidificando as impurezas, o excesso de muco e as secre¢des das
cavidades nasais e dos seios da face.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar Nasoclean se tiver hipersensibilidade (alergia) aos componentes do medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nasoclean é uma solucdo salina a base de &gua do mar purificada e microfiltrada, sem conservantes na sua
formulacéo.

Nasoclean pode ser usado com o frasco em qualquer posic¢do, conforme as orientagdes de uso.

Gravidez e lactacéo
Fertilidade
Né&o ha dados relevantes disponiveis

Gravidez
N&o ha dados relevantes disponiveis

Lactacdo
N&o ha dados relevantes disponiveis

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
N&o ha dados relevantes disponiveis

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 MEDICAMENTO?
Cuidados de conservacéo

Nasoclean deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem original. Nao
furar nem queimar a embalagem mesmo apds o uso.

Namero de lote, datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original
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Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Liquido limpido, incolor e sem cheiro.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar

1- Retirar a tampa

2- Inclinar a cabega para o lado. Inserir delicadamente a extremidade da vélvula na narina. Acionar o
dispositivo com uma pressdo breve e constante.

3- Inclinar a cabeca para o lado oposto e repetir na outra narina.

4- Endireitar a cabega e deixar escorrer a secre¢do. Limpe o excesso com um lenco de papel ou
assoe o nariz.

5-  Limpar a valvula aplicadora apds a utilizagdo com um lengo de papel ou um pano seco, tampar o frasco e
guarda-lo na embalagem original.

6- Repetir varias vezes ao dia, conforme necessidade.

Posologia
Nasoclean pode ser usado 6 vezes ao dia, conforme necessidade.

Criancas
O bico de seguranca oferece protecdo durante a administracdo nas narinas das criangas, de modo que possa ser
administrado com seguranca, em qualquer posicdo do frasco, conforme as orientacfes de uso.

Idoso
Né&o ha dados relevantes disponiveis.

Insuficiéncia renal
Né&o ha dados relevantes disponiveis.

Insuficiéncia hepética
N&o ha dados relevantes disponiveis.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o sdo necessarias precaucdes especiais neste caso.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
N&o ha relatos de reacdes adversas a esse medicamento.
Caso se observe qualquer reagdo adversa, suspenda o uso e procure orientacdo meédica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?
N&o ha relatos de superdosagem com esse medicamento.

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
orientacoes.
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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