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MODELO DE BULA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

SORINE SSC
Solucédo de cloreto de sédio

Solucao nasal estéril em frasco de 25 e 50 ml.
USO NASAL

USO PEDIATRICO E ADULTO
COMPOSICAO:

Cada ml de solucéo nasal contém:
(o (o] (=] (o o [SIE=T0 1o [0 TR 0,9%
Excipiente: agua purificada.

VOLUME LiQUIDO:
Contelido: 25 e 50 ml

INFORMACOES AO PACIENTE:

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SORINE SSC é uma solucéo do cloreto de sédio estéril, sem conservantes, que age fluidificando a
secrecdo da mucosa hasal, favorecendo, portanto, a sua eliminacao.

SORINE SSC é acondicionado em uma embalagem spray gerando uma maior praticidade, pois sua
aplicacdo em criancas se torna mais rapida e mais conveniente para elas, sem a sensacao de estar
engolindo liquido pelo nariz.

SORINE SSC apresenta-se em uma embalagem estéril, & prova de contaminacdes, que permite sua
conservagcdo, sem o0 uso de conservantes. A valvula do frasco do produto possui um filtro
microbiol6gico, que garante a integridade do medicamento.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

SORINE SSC ¢ indicado como fluidificante e descongestionante nasal. Auxilia no tratamento de
gripes e resfriados, rinites e de quaisquer outras condi¢cdes associadas ao ressecamento da mucosa
nasal, como nos ambientes fechados (por exemplo: salas de aula), baixa umidade do ar e poluicéo.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E CONTRAINDICADO PARA PACIENTES COM ANTECEDENTES DE HIPERSENSIBILIDADE AOS
COMPONENTES DA FORMULA.

SORINE SSC NAO APRESENTA ADVERTENCIAS E PRECAUCOES PARA SEU USO.

NAO EXISTEM REGISTROS DE INTERACOES MEDICAMENTOSAS CLINICAMENTE
IMPORTANTES.

OS RISCOS DE USO POR VIA DE ADMINISTRACAO NAO RECOMENDADA, SAO: A NAO
OBTENCAO DO EFEITO DESEJADO E OCORRENCIA DE REACOES ADVERSAS.

ESTE MEDICAMENTO PODE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ DESDE QUE SOB
PRESCRICAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.
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ESTE MEDICAMENTO PODE SER UTILIZADO DURANTE A AMAMENTAGCAO.
NAO HA CONTRAINDICAGCAO RELATIVA A FAIXAS ETARIAS.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES
INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE
ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SORINE SSC apresenta-se como um liquido incolor e livre de impurezas visiveis. O medicamento é
inodoro.

SORINE SSC é para ser aplicado dentro do nariz. Apligue a solu¢do nas narinas, conforme
necessidade. A posologia é bastante flexivel e ampla, jA& que mesmo irrigacdes generosas ndo
alteram o movimento ciliar ou sdo capazes de produzir algum inconveniente. Utilizar de uma a duas
aplicagdes nasais (“puffs”’) em cada narina, varias vezes ao dia, conforme a necessidade.

A quantidade de produto dispensada por spray € de 0,14 ml.

SORINE SSC deve ser utilizado da seguinte maneira:
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 0 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 0os
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.
Observacédo: No caso do paciente ser um bebé&, mantenha-o levemente inclinado no momento do
procedimento.

6. Tampe o frasco e guarde-o na embalagem original.
Se necessério, antes de guardé-lo, limpar o bico do frasco com lengo de papel e ndo lavar com agua.

7. Se necessario, assoe 0 nariz para retirar as secrecoes ja fluidificadas.

Atencdo: a véalvula do medicamento ndo € removivel. O medicamento j& vem pronto para 0 uso.
Portanto, ndo se deve perfurar e nem introduzir objetos pontiagudos no aplicador, pois isto ira
danifica-lo e ira alterar a dose do medicamento que € liberada, além de permitir uma possivel
contaminag&o.

SIGA  CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO~ DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR,
OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.
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QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR? ,
NAO HA RELATOS, ATE O MOMENTO, DE REAGOES ADVERSAS COM O USO TOPICO (NASAL)
DE SORINE SSC.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE
UMA SO VEZ?
N&o ha relatos de superdosagem com SORINE SSC.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Como todo medicamento, SORINE SSC deve ser guardado em sua embalagem original até sua total
utilizacdo. Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

QUAL O PRAZO DE VALIDADE DE SORINE SSC?

O prazo de validade de SORINE SSC € de 24 meses a contar da data de sua fabricagéo, indicada na
embalagem do produto.

Ao utilizar o medicamento, confira sempre seu prazo de validade. NUNCA USE MEDICAMENTO
COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, PODE
PREJUDICAR A SUA SAUDE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

SORINE SSC é uma solucéo isotdnica estéril de cloreto de sodio a 0,9%, sem conservantes, que
atua na mucosa nasal, fluidificando e diminuindo a viscosidade do muco nasal, facilitando a sua
remocao.

A vélvula do frasco do produto possui um filtro microbiol6gico que garante a integridade do
medicamento.

SORINE SSC é um descongestionante nasal, que respeita a fisiologia da mucosa, de acordo com a
mais moderna orientagdo pediatrica.

SORINE SSC pode ser utilizado em pacientes adultos e pediatricos como fluidificante das secrec¢tes
nasais em casos de gripes e resfriados, rinites e de quaisquer outras condigbes associadas ao
ressecamento da mucosa nhasal, como nos ambientes fechados (por ex.: salas de aula), baixa
umidade do ar e poluicao.

SORINE SSC néo contém substancias vasoconstritoras, portanto, ndo ha risco de ocorrer reagdes
adversas provenientes deste grupo de medicamentos como taquicardia, tremores, etc.

INDICACOES:

Fluidificante e descongestionante nasal.

SORINE SSC est4 indicado como tratamento coadjuvante para os casos de gripes e resfriados,
rinites e de quaisquer outras condicfes associadas ao ressecamento da mucosa nasal, como nos
ambientes fechados (por ex.: salas de aula), baixa umidade do ar e poluicéo.

CONTRAINDICACOES:

E contraindicado em pacientes com antecedentes de hipersensibilidade aos componentes da formula.
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MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO:
Apligue a solugdo nas narinas, conforme necessidade.
SORINE SSC deve ser utilizado da seguinte maneira:

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 0 dedo indicador e 0 médio. Antes da
primeira aplicacéo, 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 0os
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.
Observacédo: No caso do paciente ser um bebé, mantenha-o levemente inclinado no momento do
procedimento.

6. Tampe o frasco e guarde-o na embalagem original.
Se necessério, antes de guarda-lo, limpar o bico do frasco com lenco de papel e ndo lavar com agua.

7. Se necessario, assoe 0 nariz para retirar as secrec¢oes jéa fluidificadas.

Apos aberto, conservar o produto conforme descrito no item “Armazenagem”.

O prazo de validade esta indicado na embalagem externa do produto.

POSOLOGIA:

SORINE SSC é para ser aplicado dentro das narinas. A posologia é bastante flexivel e ampla, ja que
mesmo irrigacdes generosas ndo alteram o movimento ciliar ou sdo capazes de produzir algum
inconveniente. Utilizar de uma a duas aplica¢des nasais (“puffs’) em cada narina, varias vezes ao dia,
conforme a necessidade.

A quantidade de produto dispensada por spray € de 0,14 ml.

ADVERTENCIAS:

SORINE SSC NAO APRESENTA ADVERTENCIAS PARA SEU USO. 3 3
OS RISCOS DE USO POR VIA DE ADMINISTRACAO NAO RECOMENDADA, SAO: A NAO
OBTENCAO DO EFEITO DESEJADO E OCORRENCIA DE REACOES ADVERSAS.

CATEGORIA DE RISCO DE GRAVIDEZ A: ESTE MEDICAMENTO PODE SER UTILIZADO

DURANTE A GRAVIDEZ DESDE QUE SOB PRESCRICAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-
DENTISTA.

Sorine SSC BU 03 (NS) 4
06.05.11



ache

—

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO:

SORINE SSC néo apresenta adverténcias para seu uso.
N&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

N&o existem registros de interagdes medicamentosas clinicamente relevantes.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS:

NAO HA RELATOS, ATE O MOMENTO, DE REACOES ADVERSAS COM O USO TOPICO DE
SORINE SSC.

SUPERDOSE:
N&o ha relatos de superdose com SORINE SSC.
ARMAZENAGEM:

Como todo medicamento, SORINE SSC deve ser guardado em sua embalagem original até sua total
utilizacdo. Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Qual o prazo de validade de SORINE SSC?
O prazo de validade de SORINE SSC é de 24 meses a contar da data de sua fabricacdo, indicada na
embalagem do produto.

MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC n° 199/2006. AFE n° 1.00.573-9.
Farmacéutico Responsavel: Wilson R. Farias CRF-SP n°. 9555

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP
CNPJ 60.659.463/0001-91 - IndUstria Brasileira

oe CAC

Central de
N\ atendimento

a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a qui)
8:00 h as 12:15 h (sex.)

Numero de lote, data de fabricacao e prazo de validade: vide embalagem externa

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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