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NASOCLEAN®

Solucao salina de agua do mar

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Solu¢ao aerossol
9 mg/mL



P MedQuimica

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nasoclean®
Solugdo salina de agua do mar

APRESENTACAO
Solucao aerossol de 9 mg/mL em embalagem contendo 100 mL.

USO NASAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:

Cada mL contém 0,3182 mL de 4gua do mar, equivalente a 9 mg/mL de cloreto de sddio.
Excipientes: agua purificada.

Gas propulsor inerte, sem contato com o produto.

INFORMACOES 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 agdo ¢ mecanico, removendo e fluidificando as impurezas, o excesso de muco ¢ as secregdes das cavidades
nasais ¢ dos seios da face.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nasoclean® é uma solugdo salina a base de 4gua do mar purificada e microfiltrada, sem conservantes na sua
formulagao.

Nasoclean® pode ser usado com o frasco em qualquer posigdo, conforme as orientagdes de uso.

Gravidez e lactacao

Fertilidade
Nao ha dados relevantes disponiveis.

Gravidez
Nao ha dados relevantes disponiveis.

Lactacao
Nao ha dados relevantes disponiveis.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao ha dados relevantes disponiveis.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Nao furar nem queimar a embalagem mesmo apos o uso.
Numero de lote, datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Aspectos fisico:

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?
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Modo de usar

1- Agite antes de usar.

2- Retirar a tampa.

3- Inclinar a cabega para o lado. Inserir delicadamente a extremidade da valvula na narina. Acionar o dispositivo
com uma pressio breve e constante.

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

5- Endireitar a cabeca e deixar escorrer a secre¢ao. Limpe o excesso com um lengo de papel ou assoe o nariz.

6- 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.

7- Repetir varias vezes ao dia, conforme necessidade.

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

Criancas
O bico de seguranga oferece prote¢ao durante a administragdo nas narinas das criangas, de modo que possa ser
administrado com seguranca, em qualquer posi¢ao do frasco, conforme as orienta¢des de uso.

Idoso
Nao ha dados relevantes disponiveis.

Insuficiéncia renal
Nao ha dados relevantes disponiveis.

Insuficiéncia hepatica
Nao ha dados relevantes disponiveis.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Nao s3o necessarias precaugdes especiais neste caso.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Nao ha relatos de reagdes adversas a esse medicamento.
Caso se observe qualquer reagdo adversa, suspenda o uso e procure orientagdo médica.

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. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Nao 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.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0917.0145

Produzido por:

SOCIETE DE PRODUCTION PHARMACEUTIQUE ET D'HYGIENE

Quetigny — Franca

Para:
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NEOMEDIS
27-29 Rue Raffet
75016 Paris - Franca

Importado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Rua Fernando Lamarca, 255, Distrito Industrial - CEP: 36.092-030
Juiz de Fora - MG - Brasil

CNPJ: 17.875.154/0003-91

Registrado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Rua Fernando Lamarca, 255, sala 201, Distrito Industrial - CEP: 36.092-030
Juiz de Fora— MG

CNPJ: 17.875.154/0001-20

SAC: 0800 032 4087
sac@medquimica.com
www.medquimica.ind.br

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional de
saude.

Ed




Histérico de alteragido para a bula
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gerado apds o
protocolo desta
petigdo.

Inclusédo Inicial de Texto
de Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12

Transferéncia de
Titularidade de
Registro (operacao
comercial)

bula no Bulério eletronico da
ANVISA, ap6s o deferimento
da transferéncia de
titularidade do medicamento
que ocorreu por meio da RE
N° 3.897 de 18/10/2024, em
DOU de 21/10/2024.
Alteragdes no layout da bula.
Adequagdo ao novo marco
regulatdrio referentes as RDC
N°768/2022, 770/2022 ¢ IN
N° 200/2022.
VP:
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
VPS:
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DIZERES LEGAIS

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacgdes
expediente expediente expediente| expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
03/12/2024 | O expediente sera| 10461 - ESPECIFICO - (31/05/2024 | 0729873/24-2 {11197 - ESPECIFICO| 21/10/2024 | Submissio eletronica para | VP/VPS | 9 MG/ML SOL NAS
- Solicitagdo de disponibilizagdo do texto de CT FR AL X 100 ML.




