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NASOJET 3H
Cloreto de sédio 30 mg/mL

FORMA FARMACEUTICA
Solucéo nasal

APRESENTACOES

Linha Hospitalar: Sem apresentacdo comercializada.
USO NASAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS.
COMPOSICAO

Cada mL de Nasojet 3H (cloreto de sodio) contém:
cloreto de SOUI0........coeeririiiieiseee e 30 mg
EXCIPIENTES (.S.0 veiveerreieeieeee e rtesee e, 1mL

excipientes: cloreto de benzalconio, edetato dissddico, fosfato de sédio monobasico,
fosfato de sddio dibasico e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

NASOJET 3H é um descongestionante nasal de uso topico, indicado para melhora dos
sintomas da congestdo nasal, obstrucao nasal, rinorréia (fluxo abundante de muco nasal,
causado por infeccOes, alergia ou qualquer outro mecanismo irritativo) e espirros,
proveniente da rinossinusite, sinusite e rinite alérgica. Também atua na melhora da
vermelhidao e coceira ocular, sintomas comuns a rinoconjuntivite.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Diversos estudos tém demonstrado a eficacia da solugdo salina hipertdnica 3% em
tratamentos de rinites e sinusites, tanto em adultos como em criangas acima de 5 anos,
conforme os estudos abaixo.

O Ensaio Clinico Randomizado elaborado por BERJIS et al (2011), ao comparar dois
grupos de pacientes adultos com rinossinusite cronica ( 57 pacientes cada grupo), um
deles que realizou irrigagdo nasal com solugéo salina isoténica a 0.9% e o outro com
solucdo salina hipertdnica a 3%, tendo ambos os grupos utilizado loratadina (anti-
histaminico), 10 mg/dia, mostrou que sintomas como congestdo nasal, secrecdo purulenta
na rinoscopia anterior e descarga pos-nasal foram relatadas como tendo melhorado
naqueles pacientes tratados com a solucdo salina hipertdnica quando comparados ao
grupo de pacientes tratados com solucéao salina normal. A satisfacdo do paciente também
mostrou melhores pontuagdes no grupo com solucgéo salina hipertonica. A solucéo salina
hiperténica a 3% provou ser a melhor escolha para a irrigacdo nasal em pacientes com
rinossinusite cronica. Apesar da loratadina ter sido prescrita em ambos 0s grupos, foi
possivel verificar a superioridade no tratamento dos sintomas da rinossinusite em
pacientes com utilizagdo da soluc&o salina hipertonica 3%.!

O estudo clinico randomizado elaborado por GARAVELLO et al (2005), com
criancas entre 5 e 14 anos, ao comparar dois grupos, sendo cada grupo com 22 pacientes
e tendo sido o estudo concluido com 20 pacientes/grupo, total 40 pacientes, sendo que
um deles utilizou solucdo salina hipertonica a 3% e o outro grupo néo utilizou qualquer



&
|

tipo de tratamento, servindo como grupo controle, demonstrou que a lavagem nasal com
solucdo salina hipertbnica é eficaz no controle de sintomas alérgicos da rinite
desencadeada pela temporada de pdlen na populacdo pediatrica. Este estudo suporta a
utilizacdo de lavagem nasal com solucdo salina hiperténica 3% em pacientes pediatricos
com rinoconjuntivite alérgica sazonal. A eficicia deste tratamento local também é
apoiada pela reducdo significativa do uso de medicamentos anti-histaminicos e pela
auséncia de EAMs relevantes relacionados ao uso da solucdo hipertdnica. De acordo com
os resultados do estudo este tratamento provou ser toleravel, barato e eficaz. 2

MALIZIA et al (2017) ao elaborar o ensaio clinico randomizado com criancas de
6 a 13 anos de idade com rinite alérgica sazonal ( total 62 pacientes), utilizando solucgéo
salina isotonica a 0.9% e solucdo salina hipertonica a 3% concluiu que em criangas com
rinite alérgica sazonal, a irrigacdo com solucdo salina hiperténica a 3% é eficaz na
melhora dos sintomas nasais e da citologia nasal, com um efeito benéfico na qualidade de
vida das criancas.?

GARAVELLDO et al (2010), ao comparar mulheres gravidas com idade média
de 24 anos, com rinite alérgica sazonal, utilizando solucdo salina hipertdnica a 3% com
mulheres gravidas sem utilizar nenhum tipo de tratamento (grupo controle) demonstrou
que o enxague nasal com solucdo salina hipertdnica é uma opcao eficaz e segura no
manejo de mulheres gravidas com rinite alérgica sazonal. O estudo conclui que a irrigagdo
nasal com solucéo salina hiperténica € uma opcao eficaz no manejo de mulheres gravidas
com rinite alérgica sazonal. As pacientes que receberam esse tratamento apresentaram
melhora significativa em termos de sintomas. O beneficio pode ser confirmado pela
reducdo da necessidade de uso de anti-histaminicos e pelos resultados da rinomanometria,
indicando que houve melhora da resisténcia nasal no grupo gue utilizou a solucéo salina
hipertonica.*
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinamica
Nasojet 3H é uma solucdo nasal a base de uma solugéo hipertonica de cloreto de sodio,
substancia que melhora as caracteristicas fisico-quimicas do muco nasal, através do seu
efeito osmatico, restituindo a isotonia e o pH, reduzindo o edema e fluidificando 0 muco
0 que facilita sua remocéo.
Farmacocinética
Nasojet 3H age somente na superficie da mucosa nasal através de uma agdo puramente
fisico-quimica. Nao ocorrem absorcdo ou ligacbes a receptores farmacodindmicos ou
imunoldgicos relevantes.
4. CONTRAINDICACOES
Nasojet 3H (cloreto de sddio) é contraindicado para pacientes com historia de
hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes do produto.
Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 5 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Deve ser utilizado sob orientagdo médica em pacientes que apresentem insuficiéncia
cardiaca congestiva, hipoproteinemias, insuficiéncia renal ou hepatica grave, quadros de
edema pulmonar ou periférico e quadros de obstrugdo urinéria, ou que estejam em uso de
medicamentos que causem a retencdo de sddio como os corticosteroides.

Este medicamento deve ser utilizado sob orientacdo médica no uso crénico. Ha
evidéncias que o cloreto de benzalconio pode desencadear e agravar a rinite
medicamentosa.

Né&o existem restricbes para o uso geriatrico além das recomendacdes para a populacao
em geral.

Nasojet 3H é recomendado para uso exclusivamente local e ndo devem ser ingeridos por
via oral.

Apesar de ndo existirem estudos clinicos, que suportem a seguranca de uso durante a
gestacdo e amamentacdo, o uso de Nasojet 3H é considerado seguro, ndo existindo
restricdes ao seu Uso nessas situagoes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas interacdes medicamentosas especificas e nem tampouco restri¢coes
especificas quanto a ingestdo concomitante com alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar Nasojet 3H em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) em sua embalagem
original.

Nasojet 3H possuem prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.
Numero do lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

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

Nasojet 3H é uma solugdo limpida, incolor e isenta de particulas estranhas contida em
frasco plastico &mbar com valvula spray.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar:
Nasojet 3H spray nasal tem acoplado hermeticamente ao frasco um aplicador que facilita
seu uso, produzindo um spray que chega efetivamente em profundidade nas fossas nasais.
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 Nasojet 3H (cloreto de sodio) pela primeira vez ou apds 24 horas, a
valvula deve ser carregada. Para isso, pressione a valvula com os dedos indicadores
e médios, algumas vezes;
4. Pressionar uma das narinas com o dedo indicador e na outra introduza a ponta do
aplicador na posicdo vertical (com o bico para cima), pressionando o aplicador o
namero de vezes indicado pelo seu médico. N&o inclinar a cabeca para trds, no
momento da aplicacgéo.
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.
Nasojet 3H é recomendado para uso exclusivamente local e ndo devem ser ingeridos por
via oral.

Posologia:
ADULTOS:
Nasojet 3H: recomenda-se de 1 a 2 aplicaces em cada cavidade nasal, 3a 5
vezes ao dia, ou segundo critério médico, até o desaparecimento dos sintomas.
CRIANCAS (5 a 16 ANOS):
Nasojet 3H: recomenda-se de 1 a 2 aplicacGes em cada cavidade nasal, 3 vezes
ao dia, ou segundo critério médico, até o desaparecimento dos sintomas.

Indicado toda vez que se requer higienizagdo das fossas nasais por remocao e
fluidificacdo do muco.
O frasco ndo deve ser aberto e nem reaproveitado. Embalagem de uso exclusivo
deste medicamento.

9. REACOES ADVERSAS

Apesar dos efeitos indesejaveis com Nasojet 3H serem muito raros e leves, pode ocorrer
no inicio do tratamento quadros de irritacdo no local da aplicacdo, como por exemplo,
queimacao ou coceira da mucosa nasal. Estes sintomas desaparecem com a suspenséao do
tratamento.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal
da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Estes medicamentos s&o exclusivamente de uso topico nasal e ndo deve ser ingerido em
nenhuma condigdo. Porém, se ocorrer a ingestdo destes produtos, especialmente em
grandes quantidades, procure o médico. O tratamento sera realizado conforme os
sintomas.

Né&o ha relatos de superdose com este medicamento.

Em casos de intoxicacdo ligue para o 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.



M.S.:1.3841.0072

Farm. Responsavel: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA n° 4826
NATULAB LABORATORIO SA

Rua José Rocha Galvao, N° 02, Galpéo IlI - Salgadeira

Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - CEP 44.444-312
CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 7307370

Siga corretamente o modo de suar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula
Dados da submiss&o eletrénica Dados da peticdo/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Itens de . Apresentacdes
. . Assunto i i Assunto R Versoes i
expediente expediente expediente expediente aprovacao bula relacionadas
(VP/VPS)
10461 - 10461 - )
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Nasojet 3H
Incluséo Inicial Incluséo Inicial
03/02/2020 | 0339959201 03/02/2020 | 0339959201 03/02/2020 R VP/ VPS .
de Texto de de Texto de 1 Solugdo Nasal
Bula— RDC Bula— RDC submisséo
60/12 60/12 no bulério
eletrdnico
10454- 10454- Dizeres
ESP_E_CIF~ICO- ESEIE_CIF!CO- Legais
Notificac&o de Notificagdo de Nasojet 3H
Alteragdo de Alteragéo de
22/11/2021 - Texto de Bula- | 22/11/2021 - Texto de Bula- | 22/11/2021 VP/ VPS
RDC 60/12 RDC 60/12

Solugédo Nasal




