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NEOSORO INFANTIL

(cloreto de benzalconio + cloreto de

s6dio)
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucéo nasal

0,1mg/mL + 9,0mg/mL
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NEOSORO INFANTIL
cloreto de benzalconio

cloreto de sodio

APRESENTACAO
Solugdo nasal

Embalagem contendo frasco com 30 mL acompanhado de conta-gotas.

VIA DE ADMINISTRACAO: NASAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL da solucdo nasal contém:
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I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NEOSORO INFANTIL ¢é indicado para descongestionar o nariz e diluir a secre¢do nasal (fluidificante e
antisséptico nasal) e no tratamento auxiliar das rinites que acompanham gripes e resfriados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NEOSORO INFANTIL é indicado para descongestionar o nariz e diluir a secrecdo nasal em resfriados,
rinites (inflamacéo da mucosa nasal), rinossinusites (inflamagéo do nariz e seios paranasais que Sao espagos
preenchidos de ar localizados no interior dos ossos do crénio e face, que se comunicam com a cavidade
nasal) e também na eliminacdo de crostas ap0Os cirurgias. Atua nas secrecBes nasais, fluidificando
(dissolvendo) o muco e evitando que estas fiquem aderidas na parede interna do nariz. Possui agdo
mecénica de limpeza, promovendo a higiene nasal. Proporciona diminui¢do do inchaco, favorecendo fluxo
do muco nasal.

Atraveés do soluto fisioldgico (cloreto de sddio), umedece 0 muco acumulado nas narinas, facilitando a sua
expulsdo e a0 mesmo tempo promove a assepsia local atraves do poder germicida do cloreto de
benzalcdnio, agente antimicrobiano que é rapidamente absorvido pela mucosa e que possui um rapido
inicio de acdo e um tempo de agdo antimicrobiano moderadamente longo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NEOSORO INFANTIL € contraindicado para pacientes com antecedentes de hipersensibilidade (alergia)
conhecida aos componentes da formula. E contraindicado para pacientes com antecedentes de
hipersensibilidade ao cloreto de benzalcénio ou a outros sais de amdnio quaternério.

NEOSORO INFANTIL deve ser utilizado somente sob orientacdo médica em pacientes que apresentem
alguma doenga, ou que estejam em uso de algum medicamento onde possa ocorrer a retencdo do elemento
sodio.

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

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

NEOSORO INFANTIL ndo possui nenhuma restricdo quanto ao uso em pacientes idosos (acima de 60
anos). Por ndo conter substancias vasoconstritoras (substancias que reduzem o calibre dos vasos
sanguineos) ndo sofre restricbes de uso.

Mesmo sendo um produto pediatrico, recomenda-se ndo usar durante a gravidez e lactacdo. Neste caso,
deve ser utilizado somente sob prescri¢cdo médica.

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

Os frascos de NEOSORO INFANTIL devem ser utilizados apenas por uma pessoa, a fim de evitar
disseminagdo de infecgoes.

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

Interaces Medicamentosas:
N&o existem evidéncias suficientes que confirmem a ocorréncia de interagdes clinicamente relevantes com
este medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NEOSORO INFANTIL deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C), protegido da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&do use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

NEOSORO INFANTIL apresenta-se na forma de liquido limpido e incolor.

Antes de usar observe o0 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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USO NASAL

Instilar em cada narina, 2 a 4 gotas, 4 a 6 vezes ao dia, principalmente a noite ao deitar.

Preparar o frasco de NEOSORO INFANTIL antes do uso, da seguinte maneira:

1. Aconselha-se lavar o conta-gotas antes do uso com agua quente;

2. Retire e despreze a tampa do plastico que fecha o vidro;

3. Aspire o liquido, pressionando a parte superior da borracha do conta-gotas e instile seu contetido nas
narinas. Evite tocar o conta-gotas nas narinas;

4. O conta-gotas funciona como tampa. Mantenha-o dentro do frasco apds o uso.

ey o

Qualquer outra posologia, consultar o médico pediatra.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. N&o desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo de seu médico ou de seu
cirurgido-dentista.

N&o had dados suficientes em literatura quando ao limite maximo diario de administragdo deste
medicamento. Portanto, recomenda-se seguir a posologia recomendada.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar uma dose de NEOSORO INFANTIL na hora certa, aplique-a assim que
possivel e depois reajuste os horérios de acordo com a esta Ultima aplicagdo, continuando o tratamento de
acordo com os novos horéarios programados. Nao aplique duas doses de uma vez.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficicia do tratamento.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os eventos adversos de NEOSORO INFANTIL s&o apresentados em frequéncia decrescente a seguir:
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacoes raras:

Embora raramente, quando ingerido acidentalmente em grande quantidade, o cloreto de benzalcdnio pode
causar efeitos adversos, tais como: nauseas e vomitos, além de inquietacdo, apreensdo, fraqueza, confuséo,
dispneia (falta de ar), cianose (coloracdo azul-arroxeada da pele), hipotensdo (pressdo baixa), convulsdes e
coma (a paralisia da musculatura respiratoria pode levar a morte).

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

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Durante a utilizacdo de NEOSORO INFANTIL, pode ocorrer de se ingerir o produto pela boca. Caso isso
aconteca em grande quantidade, podera causar nauseas, vomitos, diarreia e colicas abdominais.
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Tratamento: Em casos mais leves, recomenda-se tomar agua e evitar o consumo de sddio. Em casos mais
graves, deve-se acompanhar o estado do paciente e procurar um médico para o devido acompanhamento e
realizacOes de exames clinicos necessarios.

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.

Neosoro Infantil — Solucéo nasal — Bula para o paciente



neo .
quimica
111 - DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n® 1.5584.0122
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo médica.

Prezado Cliente: y
\océ acaba de receber um produto Brainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. SA‘ :

Em caso de alguma divida quanto ao produto, lote, data de fabricacdo, ligue
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor. 0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Induastria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020

www.nheoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Versdes

Data do No. Data do N° do Data de Apresentacdes
. . Assunto ) . Assunto ~ Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10461-ESPECIFICO - 10461-ESPECIFICO -
07/07/2014 Inclusdo Inicial de Texto de | 07/07/2014 Inclusdo Inicial de Texto de | 07/07/2014 Versdo Inicial VP/VPS solucdo nasal

Bula— RDC 60/12

Bula— RDC 60/12
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