MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
NCONET A I
Soroliv™ Hipertonico
cloreto de sddio
APRESENTACOES
Solucdo Nasal 30mg/mL
Embalagens contendo 1, 25 e 50 frascos com 60mL2% & 50 valvulas spray.
USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS
COMPOSICAO
Cada mL da solucao nasal contém:
(o[0T £=3 (o T [T To [T S PPPPPRRRR 30mg
LY Z=T o U] o Yo 1R o ORI 1mL

Excipientes: cloreto de benzalconio, edetato disspdacido citrico, fosfato de sodio
dibasico, propilenoglicol, povidona e 4gua de osmesersa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado como fluidificanten@lificante nasal de uso topico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Soroliv® Hipertonico age fluidificando e umidificando a secrecdo da rsacmasal,
favorecendo sua eliminacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamenté contra-indicado em pacientes com alergia conhemid componentes
da férmula.

Este medicamento € contra-indicado para menores @&eanos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo medica
ou do cirurgido-dentista.

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

Em casos em que possa ocorrer retencdo de sodimy eon insuficiéncia cardiaca
congestiva Soroliv Hipertdnicodeve ser utilizado sob orientacdo médica. Em ptesejue
estejam em uso de algum medicamento onde possa@aaretencdo do elemento sédio o
uso deste medicamento também devera ser realiphdwrientacdo medica.

O uso cronico deste medicamento € contra-indicpdis, ha evidéncias que o cloreto de
benzalconio, presente na formulacdo de Sdtdfiipertonico pode desencadear e agravar
rinite medicamentosa.



O frasco ndo deve ser utilizado por mais de umsgaesom a finalidade de diminuir o risco
de contaminagéo e transmissao de infeccéo.
Soroliv® Hipertdnico destina-se ao uso tépico nasal.

Pacientes que estejam em uso de medicamentos quasean retencao de sédio COMO

CORTICOSTEROIDES devem utilizar o produto somente sb orienta¢do médica.

N&o existe uma evidéncia suficiente que confirme oeorréncia de interacdes
medicamentosas clinicamente relevantes.

Gravidez: Categoria de risco C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo medica
ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu meédico ou cirurgido-dentista se voaésta fazendo uso de algum outro

medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto: Soroliv® Hipertdnico é uma solucdo limpida, incolor a
levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0zle esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Spray: Faca uma aplicacdo em cada narina, de 4 a 6 vezgisa,aou conforme orientacéo
médica.

InstrucOes de uso para o frasco spray:

I. InstrucOes para adaptacao do bico spray ao frasc

1. Abra o frasco, quebrando o lacre que se encoattampa, através de giro da tampa no
sentido anti-horario (fig. 1).

2. Acople a véalvula pump (spray) no frasco e roagugirando a tampa no sentido horario
até que a vélvula esteja bem firme (fig. 2).

. Instrucdes para as aplicacoes:

1. Remova a tampa protetora do bico spray.

2. Posicione o bico do frasco spray voltado pareaaia entrada da narina (ndo introduzir o
bico do frasco spray nas narinas) e pressioneta Has/alvula para baixo.

A cabeca deve ser mantida ereta, em posicéo Pedigante a aplicacéo (fig. 3).

3. Limpe o bico e torne a colocar a tampa protetora
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Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvialaobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecdn 0s sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de utilizar uma deesdte SorolfV Hipertonico, utilize a
dose assim que vocé se lembrar. Caso esteja pemoothento da utilizacdo da proxima
dose ndo utilize uma dose duplicada, omita a dsgeeeida. Continue normalmente a
utilizar as proximas doses, nos horarios normais.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéab ou de seu meédico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Apesar das reaces adversas com Sdrotipertdnico serem baixas, podem ocorrer
guadros de queimacédo ou de prurido da mucosa masatiesaparecem com a suspenséao do
tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa através do seu
servigo de atendimento.

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

Casos de superdosagem com Sofokperténicopodem ocorrer pela ingestdo do produto
em quantidades excessivas por via oral, podendsacaduseas, vomitos, diarréia e colicas
abdominais.

Nos casos mais leves, recomenda-se a ingestaoudeeag restricdo de sodio. Nos casos
mais graves, deve-se observar, monitorar o estéitiooccdo paciente e avaliar a dosagem
sérica de sddio do paciente a nivel hospitalar.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicangenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do meditcanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena® sintomas procure orientacao
méedica.



Dados da submissao eletrbnica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
11/06/2015 | 0463821/14-2 10454 - 17/09/15 | 0463821/14-2 10454 - 11/06/2015 NA VP -30mg/mL sol nas ct
ESPECIFICO - ESPECIFICO - plas amb spr x 60 mL.
Notificacdo de Notificagdo de -30mg/mL sol nas ¢cx 2
Alteracdo de Texto Alteragdo de fr plas amb spr x 60 mL.
de Bula— RDC Texto de Bula — -30mg/mL sol nas ¢cx 5
60/12 RDC 60/12 fr plas amb spr x 60 mL.
05/01/2016 10454 — 05/01/2016 10454 — 05/01/2016 | 3. Quando ndo deyo VP -30mg/mL sol nas ct f
ESPECIFICO - ESPECIFICO - usar este plas amb spr x 60 mL.

Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula — RDC
60/12

Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

medicamento?

4. O que devo sabe
antes de usar este
medicamento?

-30mg/mL sol nas cx 2
fr plas amb spr x 60 mL.
-30mg/mL sol nas ¢x 5
fr plas amb spr x 60 mL.




