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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢éo-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SORINE H
cloreto de sédio

APRESENTACOES
Solucao nasal 30mg/ml: frasco spray com 25 e 50 ml

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS DE IDADE
COMPOSICAO

Cada ml contém:
(o (o] (=Y (o o (=TT Yo [ o TR 30,0 mg
Excipientes: bicarbonato de sédio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SORINE H é indicado como descongestionante nasal de uso tépico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SORINE H é indicado para descongestionar o nariz e diluir a secrecao nasal em
resfriados, rinites (inflamacdo da mucosa nasal), rinossinusites e também na
eliminacdo de crostas ap0s cirurgias. Atua nas secrecdes nasais, fluidificando o muco
e evitando que estas figuem aderidas na parede interna do nariz. Possui acéo
mecanica de limpeza, promovendo a higiene nasal. Proporciona diminuicdo do
inchaco, favorecendo o fluxo do muco nasal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SORINE H é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida
aos componentes da férmula.

SORINE H deve ser utilizado somente sob orientagdo médica em pacientes que
apresentem alguma doencga, ou que estejam em uso de algum medicamento onde
possa ocorrer a retencao do elemento sédio.

SORINE H néo deve ser utilizado para realizar inalagcdes devido ao risco de ocorrer
broncoespasmo.

Este medicamento é contra-indicado para menores de 3 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Recomenda-se que o produto seja utilizado com cuidado e sob orientacdo médica no
caso de pacientes que apresentem alguma doenca ou que estejam em uso de algum
medicamento onde possa ocorrer a retengdo de sédio como diuréticos, laxantes e
corticéides.

O frasco ndo deve ser utilizado por mais de uma pessoa para evitar o risco de
contaminagéo e transmissdo do processo infeccioso.

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

N&o existem evidéncias suficientes que confirmem a ocorréncia de interacbes
clinicamente relevantes com este medicamento.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo da luz.

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.

SORINE H é uma solucéao, incolor e livre de impurezas visiveis.

Antes de usar, observe o 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?
Spray: Fazer uma aplicacdo em cada narina, de 6/6 h até de 4/4 h, ou conforme
orientacdo médica.

Modo de usar:

1.Abra a embalagem e retire o frasco.

2.Retire a tampa protetora do frasco, puxando-a para cima.

3.Coloque o frasco sobre o dedo polegar e o aplicador entre o dedo indicador e médio.
Antes da primeira aplicacdo, pressionar a valvula 2 ou 3 vezes até o liquido ser
vaporizado.

4. Posicione o frasco em direcdo da narina e empurre o fundo do frasco, usando o
polegar contra os dedos indicador e médio, de forma rapida e firme. Evite introduzir o
bico do frasco na narina.

5.Repita 0 mesmo procedimento na outra narina.

6.Tampe o frasco e guarde-o na embalagem original.

Se necessario, antes de guarda-lo, limpar o bico do frasco com lenco de papel e ndo
lavar com agua.

7.Se necessario, assue o0 nariz para retirar as secrecdes ja fluidificadas.

Atencdo: a valvula do medicamento ndo é removivel. O medicamento ja vem pronto
para o uso.

Portanto, ndo se deve perfurar e nem introduzir objetos pontiagudos no aplicador, pois
isto ir4 danifica-lo, alterando a dose do medicamento a ser liberada e favorecendo
uma possivel contaminagao.

(figura de modo de uso)

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

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

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

Se isso ocorrer, vocé deve retomar o tratamento até o alivio dos sintomas.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacg0Oes de Frequéncia indeterminada
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No inicio do tratamento podem ocorrer quadros de irritacdo no local da aplicacao,
como por exemplo, queimagdo ou coceira da mucosa nasal. Estes sintomas
desaparecem com a suspensao do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes 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 MEDICAMENTO?

Durante a utilizacdo de SORINE H, pode ocorrer de se engolir o produto

inadvertidamente pela boca. Caso isso aconteca em grande quantidade, podera

causar nauseas, vomitos, diarréia e colicas abdominais.

Em casos mais leves, recomenda-se tomar agua e evitar o consumo de sédio como

comidas salgadas, bebidas e refrigerantes com alto teor de sddio. Em casos mais

graves, deve-se acompanhar o estado do paciente e procurar um médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente

socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.

II- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0352
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2

Guarulhos — SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

IndUstria Brasileira

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 09/12/2014
<logo CAC>

Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas, procure
orientacdo médica.

<simbolo da reciclagem de papel>
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Histérico de AlteracfGes da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag8es de bulas

. N° do Data do N° do Data de Versfes Apresentagdes
Data do expediente ) Assunto . ) Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
10461-
ESPECIFICO- o1
26/06/2014 0504228/14-3 | Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A Adequacéo a ~
Solucéo nasal
Texto de Bula — RDC 47/09 VP e VPS %
RDC 60/12
Alteragdo no item
composigao do
10454 — produto, devido a
ESPECIFICO- publicagdo de
Notificacao de deferimento da 02 =
= Solugéo nasal
Alteracdo de N/A N/A N/A N/A alteracéo VP e VPS ¢
Texto de Bula — moderada de
RDC 60712 excipiente




