qQuimica

NEOSORO® H

(cloreto de sodio)

Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao Spray

30mg/mL (3%)
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NEOSORO® H
cloreto de sddio 3%

APRESENTACAO
Solucdo Spray.
Embalagem contendo 1 frasco spray com 60mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: NASAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo spray contém:
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(cloreto de benzalcOnio, edetato dissddico, acido citrico, fosfato de sddio tribasico, fosfato de sédio
monobésico, hidréxido de sédio e dgua).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NEOSORO®H é indicado como descongestionante nasal de uso topico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NEOSORO® H ¢ indicado para descongestionar o nariz e diluir a secrecdo nasal em resfriados, rinites
(inflama¢do da mucosa nasal), rinossinusites (inflamacdo do nariz e seios paranasais que sdo espagos
preenchidos de ar localizados no interior dos ossos do cranio e da face, que se comunica com a cavidade
nasal) e também na eliminacdo de crostas apds cirurgias. Atua nas secrecdes nasais, fluidificando
(dissolvendo) o muco e evitando que estas fiquem aderidas na parede interna do nariz. Possui acdo
mecanica de limpeza, promovendo a higiene nasal. Proporciona diminuicdo do inchacgo, favorecendo
fluxo do muco nasal.

Através do soluto fisiologico (cloreto de s6dio), umedece o muco acumulado nas narinas, facilitando a
sua expulsdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NEOSORO® H ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida aos
componentes da férmula.

NEOSORO® H deve ser utilizado somente sob orientagio médica em pacientes que apresentem alguma
doenca, ou que estejam em uso de algum medicamento onde possa ocorrer a reten¢cdo do elemento sodio.
Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgiao-dentista.

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use este produto com cuidado e sob orientagdo médica no caso de pacientes que apresentem alguma
doenca ou que estejam em uso de algum medicamento onde possa ocorrer a retengdo de sddio.

Medidas de higiene recomendam o uso individual deste produto para prevenir contaminacdo e
transmissdo de processos infecciosos.

NEOSORO® H nio deve ser utilizado em inaloterapia devido ao risco de ocorrer broncoespasmo.

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

Interacdo-Medicamentosa: Nio existem evidéncias suficientes que confirmem a ocorréncia de
interacoOes clinicamente relevantes com este medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-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 e 30°C). Proteger da luz.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
NEOSORO® H apesenta-se como uma solucdo incolor e transltcida.

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?
USO NASAL

Solucdo spray: Fazer uma aplicacdo em cada narina, de 4 a 6 vezes ao dia, ou conforme orientacido
médica.

Instrucoes de uso do frasco com solucgio spray:
L. Instrucoes para adaptacao do bico spray ao frasco:
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1. Abrir o frasco, quebrando o lacre que se encontra na tampa, através de giro da tampa no sentido anti-
horario. (fig. 1)

2. Acoplar a valvula pump (spray) no frasco e rosquear girando a tampa no sentido horario até que a
vélvula esteja bem firme (fig. 2).

3. Antes da primeira utiliza¢@o, acionar a valvula 4 vezes, para que haja saida do produto.

—
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I1. Instrucdes para as aplicacoes:

1. Remover a tampa protetora do bico spray.

2. Posicionar o bico do frasco spray voltado para cima na entrada da narina (ndo introduzir o bico do
frasco contendo a solug@o spray nas narinas) e pressionar a haste da valvula para baixo. A cabeca deve ser
mantida ereta, em posi¢do vertical, durante a aplicacdo (fig. 3).

3. Limpar o bico e tornar a colocar a tampa protetora. O frasco deve ser guardado no interior do cartucho.

Nao hd dados suficientes em literatura quanto ao limite maximo diirio de administracdo deste
medicamento. Portanto, recomenda-se seguir a posologia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de divida sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar uma dose na hora certa, aplique-a assim que possivel e depois reajuste os
horarios de acordo com a dltima aplicag@o, continuando o tratamento de acordo com os novos horérios
programados. Nao aplique duas doses de uma vez. Seu médico ou farmacéutico ird informar quando vocé
deve parar de utilizar este medicamento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Os eventos adversos de NEOSORO® H sio apresentados em frequéncia decrescente a seguir:

Reacido muito comum (>1/10).

Reacido comum (>1/100 e <1/10).

Reacio incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reacio rara (>1/10.000 e <1.000).

Reacio muito rara (<1/10.000).

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Gerais: pode ocorrer irritacdo local no inicio do tratamento quando a mucosa ainda apresenta-se
congestionada e edemaciada; queimacao ou prurido da mucosa nasal, que desaparecem com a suspensao
do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Durante a utilizacio de NEOSORO® H, pode ocorrer de se ingerir o produto inadvertidamente pela boca.
Caso isso aconteca em grande quantidade, podera causar nauseas, vomitos, diarreia e cdlicas abdominais.
Tratamento: Em casos mais leves, recomenda-se tomar dgua e evitar o consumo de sédio. Em casos
mais graves, deve-se acompanhar o estado do paciente e procurar um médico para o devido
acompanhamento e realizacdes 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 orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n® 1.5584.0083
Farm. Responsavel: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n° 3.234

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Osac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020

Y e
v

Neosoro H - solucdo spray - Bula para o paciente



Anexo B

Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
. i Assunto K . Assunto B Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
. 10461 - ESPECIFICO
10461 - ESPECIFICO o
. - Inclusio Inicial de .
24/06/2014 0510491/14-2 -Inclusdo Inicial de Texto de | 24/06/2014 | 0492227/14-1 24/06/2014 Versao Inicial VP/VPS Solug¢do spray
Texto de Bula— RDC
Bula — RDC 60/12
60/12
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
II - INFORMACOES AO PACIENTE: /1I -
. 10454 - ESPECIFICO 0
10454 — ESPECIFICO 4 ESPECIE INFPRMACOES AO PROFISSIONAL DA
- INotificacao ae .
071042016 | 1518539/16-7 | - Notificagio de Aleragdo de | 07/042016 | 1518530/167 | ~ """ GT o | 07042016 SAUDE: 6. COMO DEVO USAR ESTE VP/VPS Solugio spray
Texto de Bula — RDC 60/12 teracao de Texto de MEDICAMENTO / 8. POSOLOGIA E MODO
Bula — RDC 60/12
DE USAR.
11l - DIZERES LEGAIS
, 10454 — ESPECIFICO
10454 — ESPECTFICO Notificacio d
- INotiricacao ae H H
17/11/2016 | 2498893/16-6 | - Notificagio de Alteracio de | 17/11/2016 | 2498893/16-6 Heas 17/11/2016 | M- Dizeres Legais VP/VPS Solugo spray
Alteragdo de Texto de
Texto de Bula — RDC 60/12
Bula — RDC 60/12
, 10454 — ESPECIFICO
10454 — ESPECTFICO Notificacio d
- INotiricacao ae H H
14/12/2017 - Notificacdo de Alteracdo de | 14/12/2017 ¢ 14/12/2017 | M- Dizeres Legais VP/VPS Solugo spray

Texto de Bula — RDC 60/12

Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12
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