FICHA TECNICA PARA PROFESIONALES DE LA SALUD

Aguanax

Cloruro de sodio 0,85 % SOLUCION
DESCONGESTIONANTE NASAL

COMPOSICION: Cada mL (20 gotas) contiene:
Cloruro de sodio 8,50 mg
Excipientes c.s.p.

INFORMACION CLINICA:
INDICACIONES TERAPEUTICAS:
Alivio sintomatico de la congestion, sequedad vy limpieza de la mucosa nasal.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:

Via de administracion: Nasal.

Aplicar de 1 a 3 gotas en cada orificio nasal, tantas veces como sea necesario.

Si después de 3 dias de tratamiento el paciente no mejora se debe evaluar la
situacion clinica.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al cloruro de sodio o a alguno de los excipientes incluidos en la
seccion “Lista de excipientes”.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Aunque la solucién contiene conservantes que inhiben el crecimiento bacteriano, se
recomienda que una vez abierto el frasco se deseche después de 7 dias.

El uso del frasco gotero por mas de una persona puede dar lugar a infecciones por
contagio. Si el liquido no esta transparente o se enturbia, desechar el producto.
Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) Y,
excepcionalmente broncoespasmo porgue contiene metilparabeno.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION:
El nivel de absorcibn es minimo. No han sido reportadas interacciones
medicamentosas.

ADMINISTRACION DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA:
Dada la haturaleza del medicamento no son de esperar efectos indeseables en su
uso durante el embarazo y la lactancia.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINARIA:
No se han descrito.

REACCIONES ADVERSAS:

Si el interior de la nariz estd muy seco e irritado, puede causar escozor.

Puede dar lugar a picor, estornudos, aumento de secrecidn nasal y sabor salado.
Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante reportar las sospechas
de reacciones adversas después de la autorizacidon del medicamento. Esto permite
el monitoreo continuo de la relacidon beneficio / riesgo del medicamento. Se pide a
los profesionales de la salud reportar cualquier sospecha de reaccion adversa al
correo electronico farmacovigilancia@elifarma.com o al Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT).

SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO:
No se han reportado casos de sobredosis con el uso de este producto.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS:

Grupo farmacoterapéutico: Preparados de uso nasal. Descongestivos vy otros
preparados nasales para uso topico. Cédigo ATC: RO1AX10



La absorciodn de cloruro de sodio es minima y gran parte del producto acompana al
moco nasal en su camino a la faringe. Su accidon se inicia desde el mismo momento
de su aplicaciéon, por un proceso mecanico, vy su efecto de limpieza antiedema
persiste por varias horas. El uso de suero salino ayuda a barrer particulas de todo
tipo, de la mucosa nasal. También ayuda a mantenerla hidratada y limpia, en
personas que no presenten una enfermedad.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

La absorcién de cloruro de sodio a través de la mucosa nasal es minima. En el caso
de que se produzca una absorcidn sistémica, el sodio es excretado
predominantemente por el rindn pero hay reabsorcidén renal extensiva. Se pierden
pequenas cantidades de sodio a través de las heces v el sudor.

DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD:

La seguridad del cloruro de sodio en animales no es relevante teniendo en cuenta
que su absorcidn sistémica es irrelevante; ademas de su presencia como
componente normal en el plasma animal y humano.

DATOS FARMACEUTICOS:
LISTA DE EXCIPIENTES:
Metilparabeno, propilparabeno y agua purificada.

INCOMPATIBILIDADES:
No se han descrito.

TIEMPO DE VIDA UTIL:
No utilizar AQUANAX NF 0,85 % Solucién nasal después de la fecha de caducidad indicada
en el envase, la cual corresponde al ultimo dia del mes senalado.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION:
Mantener AQUANAX NF 0,85 % Solucién nasal fuera del alcance y de la vista de los nifos.
Conservar a ho mas de 30°C.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA ELIMINAR EL MEDICAMENTO NO UTILIZADO O LOS RESTOS
DERIVADOS DEL MISMO:

La eliminacion del medicamento no utilizado y todos los materiales que hayan
estado en contacto con él se realizara de acuerdo a la normativa local.

FECHA DE REVISION DEL TEXTO DE LA FICHA TECNICA:
Marzo 2022.
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