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Snouse
cloreto de sédio

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Spray nasal estéril - cartucho com frasco contendo 45 mL.

USO NASAL
Soluc¢éo nasal

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml de Snouse (cloreto de s6dio) contém:

cloreto de SOdI0........cccoeveiiieicce e, 30 mg
VEICUIOS 0.5, P viiieiiiiccte sttt 1mL

Veiculos: fosfato de sddio monobésico, fosfato de sédio dibasico e 4gua para injetaveis.
INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Snouse (cloreto de sddio) estd indicado para aliviar os sintomas de sinusites e rinites de
quaisquer etiologias, bem como o nariz entupido. Indicado tambem para limpeza das fossas
nasais por remogao, fluidificagdo do muco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Snouse (cloreto de sodio) € uma solucdo hiperténica de uso topico (local), que que aumenta o

movimento mucociliar e fluidifica o0 muco das fossas nasais, facilitando sua eliminacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Snouse (cloreto de sodio) é contraindicado para pacientes com historia de hipersensibilidade

(alergia) ao cloreto de sédio ou qualquer um dos componentes do produto.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e Adverténcias:

Este produto é recomendado para uso exclusivamente local e ndo deve ser ingerido por via
oral.

PORTANTO, SE OCORRER A INGESTAO DE GRANDES QUANTIDADES DO
PRODUTO, PROCURE SEU MEDICO. O TRATAMENTO E FEITO DE ACORDO COM
OS SINTOMAS.

Uso durante a gravidez e lactagéo:
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescrigdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interagdes medicamentosas:
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Nao ha registro de intera¢cBes medicamentosas com Snouse (cloreto de sodio).

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

N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

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

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

Numero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Snouse (cloreto de sddio) spray nasal é uma solugdo translucida, incolor e inodora.

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 criancgas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Spray nasal estéril

Snouse (cloreto de sddio) 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 avancada tecnologia impede que ingressem no frasco bactérias
que interfiram na esterilidade do produto.

Para o perfeito acionamento da valvula recomenda-se ndo deitar o frasco no momento da
aplicagdo.
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;
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3. Antes de usar Snouse (cloreto de sodio) pela primeira vez ou ap6s 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 posicao vertical (com o bico para cima), pressionando o aplicador o nimero
de vezes indicado pelo seu médico, conforme indicado na figura ao lado. Nao inclinar a
cabeca para trds, no momento da aplicacéo.

“NUNCA EMPRESTE SEU SPRAY NASAL PARA OUTRA PESSOA”
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Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu
médico ou cirurgido-dentista.

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 aplicagdes

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Use a medicacdo assim que se lembrar que esqueceu alguma dose.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reac6es adversas infrequentes (>1/1.000 e < 1/100)

Reacdes locais: dor e ardéncia leves.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacGes indesejéveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor
(SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € exclusivamente de uso topico nasal e ndo deve ser ingerido em nenhuma
condicdo. Porém, se ocorrer a ingestdo deste produto, especialmente em grandes quantidades,
procure o servico de emergéncia.

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 orientacdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.8830.0041
Farm. Resp.: Dra. Marcia Yoshie Hacimoto - CRF-RJ: 13.349
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Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Rod. Pres. Castello Branco, Km 35,6 Itapevi — SP
IndUstria Brasileira

Registrado por:

Mylan Laboratdrios Ltda.

Estrada Dr. Lourival Martins Beda, 1118.
Campos dos Goytacazes - RJ - CEP: 28110-000
CNPJ: 11.643.096/0001-22

SAC)
0800 020 0817

sac@mylan.com
www.mylan.com.br
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em xx/xx/2018.
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Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo / notificagdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes . )
. . Assunto . i Assunto . Itens de bula Apresentagoes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS)

Submissdo inicial do texto

de bula. A bula padrao do
medicamento de referéncia

Snif 3%°, publicada no
N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A °:P N/A N/A

Buldrio Eletrénico em
09/11/2017 foi considerada
para elaboragdo desta
versao.




