Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

CONIDRIN® 3%

(cloreto de sddio)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A
Solugao nasal

30 mg/mL



CONIDRIN® 3% Uniao Quimica

T farmacéutica nacional S/A
cloreto de sodio
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugdo 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:

CLOTETO A8 SOTIO ....eiiiniiiiii ettt ettt ee 30,00 mg

Veiculo: edetato dissodico di-hidratado, acido citrico, fosfato de sddio monobasico, fosfato de sodio tribasico, cloreto de
benzalconio, hidroxido de sédio, acido cloridrico e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

CONIDRIN 3% ¢ indicado como descongestionante nasal de uso topico, com ag¢do fluidificante e umectante (substincia capaz de
umedecer uma superficie) em resfriados, rinites, rinossinusites e também na eliminacgéo de crostas apds cirurgias. Atua nas secre¢des
nasais, fluidificando o muco e evitando que estas fiquem aderidas na parede interna do nariz. Possui a¢do mecanica de limpeza,
promovendo a higiene nasal. Proporciona diminuigdo do inchago, favorecendo o fluxo do muco nasal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Nos ultimos anos, foram realizados estudos para demonstrar a eficacia e seguranga da solugo salina hipertonica 3% em tratamentos
de resfriados, rinites e rinossinusites (sdo afec¢des mais frequentes na otorrinolaringologia), tanto em adultos como em criangas —
acima de 6 anos, conforme os estudos abaixo.

1. O objetivo do estudo de Fukuda e Degering foi verificar na literatura internacional a agdo da solugdo salina hipertonica 3% em
mucosa nasal normal e nas afec¢des nasossinusais de adultos e criangas. O tratamento utilizado para processos infecciosos € 0 uso
de antibidticos sistémicos, e nos processos alérgicos a utilizagdo de corticosteroides topicos ou sistémicos e anti-histaminicos. Os
trabalhos reunidos demonstraram que houve grande beneficio para a mucosa nasal, mesmo naqueles pacientes cronicos em que 0s
tratamentos repetidos realizados com medicamentos ndo apresentaram resultado satisfatorios, e a utilizagdo da solug@o salina
hipertonica foi capaz de promover grande melhora, sendo utilizado isoladamente ou em conjunto com outros medicamentos ou até
mesmo reduzindo a sua utilizagdo, melhorando a qualidade de vida e reduzindo a duragdo dos sintomas nos pacientes. Desta forma,
os autores concluiram que de acordo com a literatura, a aplicagdo da solugdo salina hiperténica a 3% promove o aumento da
velocidade na depuragdo mucociliar (que ¢ o principal mecanismo de defesa da mucosa nasal), comprovando a aco terapéutica no
tratamento de rinites e rinossinusites agudas e cronicas e um alto nivel de adesdo a sua utilizagdo, pois é de facil administragio,
baixo custo e ndo apresenta efeitos colaterais relevantes, somente um discreto ardor e irritagdo local no inicio do tratamento.

2. O estudo de Berjis N. ef a/, comparou o uso de solugdo salina normal (0,9%) com solucdo salina hipertonica (3%) na redugio e
melhora dos sintomas em pacientes com rinossinusite cronica. Foram selecionados, através do historico documental exames fisicos
e radiologicos, 114 pacientes que foram divididos entre os dois grupos, sendo 57 pacientes em cada grupo. Os dados coletados para
conclusdo do estudo foram obtidos através de exames fisicos e um questiondrio. Os autores concluiram que para os sintomas de dor
de cabega, boca e faringe secas pela manha e fadiga, ndo tiveram dados estatisticamente significativos entre os dois grupos, mas
para os sintomas de congestdo nasal, secrecdo purulenta e secre¢do pods-nasal, os pacientes do grupo tratado com solugdo salina
hipertonica, em relagdo ao grupo da solugdo salina normal, relataram ter melhorado, e as melhores médias de satisfagdo também
foram dos pacientes do grupo que utilizaram solugdo salina hipertonica. Assim, comprovou que a solug@o salina hipertonica 3% ¢ a
melhor escolha para irriga¢do nasal em pacientes com rinossinusite cronica.

3. O estudo de Garavello W., et al, foi realizado com criangas de 6 a 12 anos com rinite alérgica sazonal, que ocorre durante a
estagdo de polinizagdo. Essas criangas foram divididas em dois grupos, sendo 10 criangas no grupo que utilizaram a solugdo salina
hipertonica a 3% e outras 10 criangas no grupo controle, isto é, ndo utilizaram nenhum tipo de irrigacdo nasal. O estudo durou 6
semanas e 0s parametros utilizados para verificagdo da eficacia foram os sintomas: prurido nasal, rinorreia, espirros e obstrucdo
nasal. Além disso, os pacientes foram permitidos a usar anti-histaminicos orais, quando necessario. Os autores concluiram com este
estudo que o uso da irrigagdo nasal com solugdo salina hipertonica a 3% ¢ eficaz, com uma posologia de trés vezes ao dia em
paciente pediatrico com rinite alérgica sazonal, pois houve melhora dos sintomas e reducao do isso de anti-histaminicos orais.

4. O estudo de Figueroa J.M., et al, foi realizado com criangas de 6 a 15 anos com rinossinusite cronica, a qual é definida pela
presenga de secre¢ao nasal mucopurulenta e obstru¢do nasal aguda ou cronica, impactando negativamente sobre a qualidade de vida
de criangas e frequentemente motiva consultas ao pediatra ou otorrinolaringologista. Os autores verificaram que recentemente foi
descrito que a depuragdo mucociliar, mais lenta nesta patologia ¢ uma caracteristica fisiopatologica, pode ser acelerada mediante
lavagens com solugdo salina hiperténica a 3%. Em um modelo animal in vitro observou-se o efeito de aceleragdo da depuragao
mucociliar com irrigagdo de solugdo salina hipertonica, assim, avaliaram o efeito imediato do mesmo em criangas com rinossinusite
cronica. Pelo teste da sacarina mediu-se a depuragdo mucociliar nasal nas criangas e foi aplicado um spray de 100 pL de uma
solugdo salina tamponada e estéril, avaliando o efeito por uma nova medigdo em 15 minutos. Verificou-se que houve uma
aceleracdo significativa da depuragdo mucociliar apos a aplicagdo da solug@o salina. Desta forma, os autores concluiram que a
irrigagdo com um spray nasal de solug@o salina hipertonica em criangas com rinossinusite cronica produz rapidamente uma
aceleragdo da depuragdo mucociliar. A restauragdo da depuragdo mucociliar eficiente através deste tipo de tratamento poderia
ocupar um lugar no tratamento e prevengao de complicagdes de doengas das via aéreas que sdo acompanhados por uma deterioragdo
desta fung@o.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

CONIDRIN 3% ¢ uma solugdo nasal a base de uma solucdo hipertonica de cloreto de sodio, substancia que melhora as
caracteristicas fisico-quimicas do muco nasal, através do seu efeito osmoético, restituindo a isotonia e o pH, reduzindo o edema e
fluidificando o muco o que facilita sua remogao.

Farmacocinética
CONIDRIN 3% age somente na superficie da mucosa nasal através de uma agdo puramente fisico-quimica. Ndo ocorrem absorcao
ou ligagdes a receptores farmacodindmicos ou imunoldgicos relevantes.

4. CONTRAINDICACOES

CONIDRIN 3% ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida aos componentes da formula e em pacientes
apresentando quadros de hipernatremia. Nao utilizar em inaloterapia.

CONIDRIN 3% deve ser utilizado somente sob orientagdo médica em pacientes que apresentem alguma doenga, ou que estejam em
uso de algum medicamento em que possa ocorrer a retengdo do elemento sodio.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

Recomenda-se que o produto seja utilizado com precaucdo e somente sob orientagdo médica nos casos em que possa ocorrer
reten¢do de sodio, insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal ou hepatica grave, hipoproteinemias, quadros de edema
pulmonar ou periférico e de obstrugdo urinaria. E indicado também sob orientagio médica para usudrios de corticosteroides e
medicamentos que causem retengao de sodio. No inicio do tratamento com CONIDRIN 3%, durante 3 a 4 dias, ¢ normal apresentar
sintomas de queimagdo e coceira nasal. Caso persista, procure orientagdo médica. Por medidas de higiene, o frasco ndo deve ser
utilizado por mais de uma pessoa com a finalidade de diminuir o risco de contaminagao e transmissdo do processo infeccioso.

Gravidez e amamentacio
Nao ha relatos de problemas especificos de acordo com a posologia recomendada. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu médico se esta amamentando.

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

Pediatria
Este medicamento deve ser utilizado em criangas maiores de 6 anos de idade.

Idosos
As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, observando as recomendagdes especificas
para grupos de pacientes descritos neste item.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nio existem evidéncias suficientes que confirmem a ocorréncia de interagdes clinicamente relevantes com este medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao.

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

Aspecto fisico: solugdo incolor e livre de impurezas visiveis.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Spray: fazer uma aplicagdo em cada narina, trés vezes ao dia, ou conforme orientagdo médica.

Instrucgdes para as aplicacdes 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 cabega deve ser mantida ereta, em posi¢ao vertical, durante a aplicagdo.

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

Nao ha dados suficientes em literatura quanto ao limite maximo diario de administragdes deste medicamento. Portanto, recomenda-
se seguir a posologia.



9. REACOES ADVERSAS
Apesar das reagdes adversas serem baixas, pode ocorrer quadros de irritagdo no local da aplicagdo, como por exemplo, queimagao
ou coceira da mucosa nasal. Estes sintomas desaparecem com a suspensdo do tratamento.

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

10. SUPERDOSE

Casos de superdose podem ocorrer pela ingestdo inadvertida do produto em quantidades excessivas por via oral, podendo causar
nauseas, vomitos, diarreia e colicas abdominais.

Nos casos mais leves, recomenda-se a ingestdo de agua e a restri¢do de sodio. Nos casos mais graves, deve-se observar, monitorar o
estado clinico do paciente e avaliar a dosagem sérica de sodio do paciente a nivel hospitalar.

Em caso de intoxicac¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

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

Histérico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagcao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

N° do expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de Bula

Versoes
(VP / VPS)

Apresentacoes
relacionadas

05/2021

Gerado no momento
do peticionamento

10454-
ESPECIFICO -
Notificagao de
Alteragao de
Texto de Bula
— publicacéo
no Bulario
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

- Atualizacdo da logomarca
- Atualizag&o do SAC
9. REACOES ADVERSAS

VP
VPS

Solugéo nasal

24/09/2015

0850679/15-5

10461 -
ESPECIFICO -
Incluséo Inicial
de Texto de
Bula — RDC
60/12

04/04/2011

279308/11-3

Especifico —
Registro de
medicamento

27/07/2015

Verséo inicial

VP
VPS

Solugéo nasal




