Legismap Roncarati
Cloreto de sddio sera de notificacéo simplificada

Resolucao entra em vigor a partir do préoximo dia 12 de abril.

A partir do préximo dia 19 de abril, o cloreto de sédio passara a ser incluido na lista de
medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacdo simplificada. E o que estabelece a Resolucao
da Diretoria Colegiada (RDC) 343/2020 da Anvisa, publicada no Didrio Oficial da Uniao desta
quarta-feira (11/3).

Medicamentos de notificacao simplificada sao dispensados do processo de registro junto a Anvisa
em razdo de possuirem um perfil de seguranca e eficidcia conhecido e menor impacto para a salde
de quem os utiliza. O procedimento simplificado confere maior agilidade ao processo de liberacao
de medicamentos para o mercado, facilitando o acesso da populacao a esses produtos.

Modo de usar

No caso do cloreto de sédio, o novo enquadramento como medicamento sujeito a notificacao
simplificada é valido para a concentracao de 90 mg/ml de solugao, na forma farmacéutica de pé
para solucao e com indicacao para lavagem nasal. O produto é indicado para uso adulto e
pedidtrico e deve conter orientacdes sobre a forma correta de preparo e de administracéo da
solucdo. Além disso, apds o preparo, deve ser utilizado por completo e ndo deve ser armazenado.

O medicamento dever ser utilizado para fazer a irrigacdo nasal trés a quatro vezes ao dia ou a
critério médico, utilizando o préprio frasco. E preciso, ainda, lavar o frasco com agua corrente apés
cada utilizacao.

Adverténcia
Esse produto é contraindicado para pacientes com antecedentes de hipersensibilidade (alergia) aos
componentes da férmula. O frasco deve ser usado apenas por um paciente, evitando a transmissao

de doencas e, no caso de dulvidas sobre o procedimento de uso, um profissional da salde deve ser
consultado

Fonte: ANVISA, em 17.03.2020.
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