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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucdo nasal 30 mg/mL: embalagem contendo frasco spray de 60 mL.

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém:

(o] (o] (=] (o ] (=10 o L[ R 30,00 mg
Veiculo: edetato dissddico di-hidratado, acido citrico, fosfato de s6dio monobasico, fosfato de sddio tribasico,
cloreto de benzalcénio, hidroxido de sodio, acido cloridrico e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CONIDRIN 3% é indicado como descongestionante nasal de uso topico, com acédo fluidificante e umectante
(substéncia capaz de umedecer uma superficie).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CONIDRIN 3% é indicado para descongestionar o nariz e diluir a secregdo nasal em resfriados, rinites
(inflamagdo da mucosa nasal), rinossinusites e também na eliminagdo de crostas apos cirurgias. Atua nas
secrec¢Bes nasais, fluidificando o muco e evitando que estas figuem aderidas na parede interna do nariz. Possui
acdo mecanica de limpeza, promovendo a higiene nasal. Proporciona diminuicdo do inchago, favorecendo o
fluxo do muco nasal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONIDRIN 3% é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida aos componentes da
férmula.

CONIDRIN 3% deve ser utilizado somente sob orientacdo méedica em pacientes que apresentem alguma doenca,
ou que estejam em uso de algum medicamento em que possa ocorrer a retencdo do elemento sédio.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos de idade.

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

Recomenda-se que o produto seja utilizado com cuidado e sob orientacdo médica no caso de pacientes que
apresentem alguma doenca ou que estejam em uso de algum medicamento onde possa ocorrer a retencdo de
sodio como diuréticos, laxantes e corticoides.

No inicio do tratamento com CONIDRIN 3%, durante 3 a 4 dias, é normal apresentar sintomas de queimacao e
coceira nasal. Caso persista, procure orientagdo médica.

O frasco ndo deve ser utilizado por mais de uma pessoa para evitar o risco de contaminacao e transmissao do
processo infeccioso.

Gravidez e amamentacao
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe ao seu
médico se estiver amamentando.

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

Pediatria
Este medicamento ndo pode ser administrado em crian¢as menores de 6 anos.



Interacdes medicamentosas
Né&o existem evidéncias suficientes que confirmem a ocorréncia de interagdes clinicamente relevantes com este
medicamento.

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?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade é 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

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

Aspecto fisico: solucdo incolor e livre de impurezas visiveis.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Spray: fazer uma aplicagdo e cada narina, trés vezes ao dia, ou conforme orientacdo médica.

Instrugdes para as aplicagdes do frasco spray

- Remover a tampa protetora do bico spray.

- Posicionar o bico do frasco spray voltado para cima na entrada da narina (ndo introduzir o bico do frasco spray
nas narinas) e pressionar a haste da valvula para baixo. A cabeca deve ser mantida ereta, em posic¢do vertical,
durante a aplicagéo.

- Limpar o bico e tornar a colocar a tampa protetora. O frasco deve ser guardado no interior do cartucho.

N&o ha dados suficientes em literatura quanto ao limite maximo diario de administrag8es deste medicamento.
Portanto, recomenda-se seguir a posologia.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientagédo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu medico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se isso ocorrer, vocé deve retomar o tratamento até o alivio dos sintomas.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
No inicio do tratamento podem ocorrer quadros de irritagdo no local da aplicagdo, como por exemplo, queimacéo
ou coceira da mucosa nasal. Estes sintomas desaparecem com a suspenséao do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Durante a utilizacdo de CONIDRIN 3%, pode ocorrer de se engolir o produto inadvertidamente pela boca. Caso
isso aconteca em grande quantidade, podera causar nduseas, vomitos, diarreias e cdlicas abdominais.

Em casos mais leves, recomenda-se tomar agua e evitar o consumo de sodio como comidas salgadas, bebidas,
refrigerantes com alto teor de s6dio. Em casos mais graves, deve-se acompanhar o estado do paciente e procurar
um médico.

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.



SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTAGAO MEDICA
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Anexo B

Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N° do expediente Assunto Data do N° do AssSUNto Data de ltens de Bula Vers@es Apresentacbes
expediente P expediente | expediente aprovagao (VP /VPS) relacionadas
10461 -
Gerado no momento :Eni:z Egcl)Fllncl:c?al Especifico — vp
24/09/2015 do peticionamento de Texto de 04/04/2011 279308/11-3 Registro de 27/07/2015 Verséo inicial VPS Solugéo nasal
Bula — RDC medicamento
60/12




