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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NEOSORO H®
cloreto de s6dio 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:

CLOTELO A& SOTIO. ....eneiitiiieiiieieeie ettt ettt ettt eae et st e s e s e e sae et eneeaneneen 30mg
VEICULO LS. +eetteeteeitieite ettt ettt ettt sttt sttt et e et e e bt e sab e ea bt e bt e e bt e bt e e sbeeeabe s bt e abeenbeesabe e bt e bt e e abeeeabeeabes ImL

(cloreto de benzalcdnio, edetato dissddico, acido citrico, fosfato de sddio tribasico, fosfato de sddio
monobdsico, hidréxido de sédio e dgua).
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II - INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DA SAUDE

1. INDICACOES
Como descongestionante nasal de uso tépico em resfriados, rinites, rinossinusites e também na eliminagdo
de crostas nos quadros de pds-operatdrio.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Diversos estudos tém demonstrado a eficdcia de SSH (solu¢do salina hipertonica) no tratamento de rinites
e sinusites tanto agudas quanto cronicas, em adultos e em criangas. Alguns destes estudos estdo relatados
abaixo:

Um estudo comparou o uso de solu¢do salina hipertdnica (SSH) a 3% e solug@o salina tonica (SSI) em
individuos sem doenca nasossinusal. Utilizando o teste da sacarina para depuragdo mucociliar (DMC),
verificou-se o tempo (em minutos) entre a administracdo da sacarina no vestibulo nasal e sua chegada a
nasofaringe.

O resultado mostrou que a solu¢do isotonica (SSI) ndo apresentou diferenca estatisticamente significativa.
J4 para a solug@o hipertonica (SSH), o DMC passou de 13,5 minutos (antes da administragdo) para 10,5
minutos (apds a administragdo), o que representa diferenga estatistica significativa e evidencia um
aumento na velocidade da DMC de sacarina com o uso de solugdo hipertonica. '

Turienzo et al, realizaram um estudo com 14 pacientes, dentre eles criangas e adolescentes de 7 a 17 anos.
Foram divididos em dois grupos para estudo. O grupo de Estudo (GE), foi composto por 8 individuos que
apresentavam rinossinusite cronica, com base alérgica subjacente. O grupo Controle (GC) foi composto
por 6 criangas com histéria familiar de alergia respiratéria, porém sem manifestacdo nasossinusal. O
parametro foi de DMC pelo teste de sacarina realizado antes da aplicacdo e de 15 minutos apds. O grupo
de estudo a SSH a 3% e o grupo controle SSI. No grupo de estudo a DMC passou de 26,1 minutos (antes)
para 13,8 minutos (ap6s) sendo 42% mais rapido; no grupo controle foi 23% mais rapido.

Quanto a melhora clinica no grupo controle, todas as criangas apresentaram melhora, exceto uma, que
apresentava também desvio de septo nasal além do processo infeccioso. 2

Um estudo, aleatorizado, controlado, com duragdo de 6 meses, participando 76 individuos com histéria de
sinusite frequente, divididos em dois grupos. O GE, composto por 52 individuos utilizando SSH e o GC,
composto por 24 individuo utilizando SSI. Os resultados demonstraram que no GE houve melhora na
pontuacdo do indice de morbidade da sinusite de 58,4 para 72,8, comparando ao GC que passou de 59,6
para 60,4. O grau de intensidade da sinusite melhorou de 3,9 para 2,4 no GE, enquanto que no GC passou
de 4,08 para 4,07. Observaram-se no grupo GE, duas semanas a menos de sintomas relacionados a
sinusite em relagdo ao GC; foi utilizado menos antibiético sist€mico e corticosteroide tépico, e em 96%
dos pacientes do grupo GE relataram melhora na qualidade de vida, relacionado a sinusite, nenhum
referiu piora. O indice de satisfagdo foi alto. A conclusao foi que o uso didrio de SSH melhora a qualidade
de vida, diminuindo os sintomas e a quantidade de medicamentos utilizados nos pacientes com sinusite. >

Outro estudo foi realizado para comparar os seguintes agentes topicos nasais: propionato de fluticasona,
oximetazolina, solu¢@o salina a 3% e a 9% na DMC em pacientes com rinossinusite bacteriana aguda.
Dividiu-se os individuos em 5 grupos: todos foram tratados com 500 mg de amoxicilina e 125 mg de
dcido clavulanico, 3 vezes ao dia durante 3 semanas. O método de sacarina foi utilizado para avaliar a
DMC. Como resultado, observou-se que houve uma melhora acentuada da DMC no grupo oximetazolina
e SSH, que no grupo fluticasona e SSI.

J4 Garavello et al. realizou um estudo no qual participaram 20 criancas com rinite alérgica sazonal, com
idade entre 6 e 12 anos. Dez criancas constituiram o GE, utilizando SSH a 3%. O GC foi composto por
criangas que ndo utilizaram qualquer tratamento de irrigacdo nasal. Os pardmetros utilizados foram escore
de sintomas (prurido nasal, espirros, coriza e obstrucio nasal). A conclusao foi de que a aplicacdo nasal
de SSH a 3% ¢ eficaz no controle dos sintomas nasais e reduz a necessidade de utilizagdo de anti-
histaminicos em crises com rinite alérgica sazonal durante as épocas de polinizagio. >
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

NEOSORO H® ¢ um produto tépico nasal composto por uma solugdo hipertdnica de cloreto de sédio a
3%. O cloreto de sédio, cuja formula é NaCl e peso molecular 58,44, € bem absorvido pela mucosa nasal
e trato digestdrio, ndo é metabolizado pelo organismo. O excesso € excretado pelos rins, sendo que uma
pequena porcdo também € eliminada nas fezes e no suor. Sua solugdo aquosa € cristalina. O cloreto de
s6dio € a principal fonte reguladora da osmolaridade do organismo. A solucdo hipertdnica de uso tépico
atua, através do seu efeito osmotico, reduzindo o edema da mucosa nasal, fluidificando o muco
facilitando assim a sua remocao pelo clearance mucociliar.

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

4. CONTRAINDICACOES

NEOSORO H® € contraindicado no caso de hipersensibilidade conhecida aos componentes da férmula e
em pacientes que estejam, por algum motivo, apresentando quadros de hipernatremia.

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Gravidez - Categoria de risco C: Nao foram realizados estudos em animais ¢ nem em mulheres
gravidas; ou entao, os estudos em animais revelaram risco, mas nio existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Recomenda-se que o produto seja utilizado com precaucdo e somente sob orientacdo médica nos casos em
que possa ocorrer retencdo de s6dio, como insuficiéncia cardfaca congestiva, hipoproteinemia,
insuficiéncia renal ou hepatica grave, quadros de edema pulmonar ou periférico e quadros de obstrugdo
urindria. Pacientes que estejam em uso de medicamentos que causem a retencdo de sddio como
corticosteroides devem utilizar o produto somente sob orientagdo médica.

O frasco ndo deve ser utilizado por mais de uma pessoa com a finalidade de diminuir o risco de
contaminag¢do do processo infeccioso.

Este medicamento deve ser utilizado em criangas maiores de 3 anos.

Gravidez - Categoria de risco C: Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas nao existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao existem evidéncias suficientes que confirmem a ocorréncia de interagdes clinicamente relevantes com este
medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz
Prazo de validade: 24 meses.
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Niimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

Instrucoes de uso do frasco com solucgio spray:

I. Instrucoes para adaptaciao do bico spray ao frasco:

1. Abrir o frasco, quebrando o lacre que se encontra na tampa, através de giro da tampa no sentido anti-
horidrio. (fig. 1)

2. Acoplar a vdlvula 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¢do, acionar a valvula 4 vezes, para que haja saida do produto.

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 (nfo introduzir o bico do
frasco contendo a solugdo spray nas narinas) e pressionar a haste da vdlvula para baixo. A cabega
deve ser mantida ereta, em posicdo 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 mdximo didrio de administragdo deste
medicamento. Portanto, recomenda-se seguir a posologia.

9. REACOES ADVERSAS

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

Reac¢ao muito comum (>1/10).

Reac¢ao comum (>1/100 e <1/10).

Reac¢ao incomum (>1/1.000 e <1/100).

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

Reac¢ao muito rara (<1/10.000).

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

Gerais: pode ocorrer irritagdo 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.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
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Casos de superdose com NEOSORO H® podem ocorrer pela ingestdo inadvertida do produto em
quantidades excessivas por via oral, podendo causar nduseas, vomitos, diarreia e célicas abdominais.
Tratamento: Nos casos mais leves, recomenda-se a ingestdo de dgua e a restricdo de sédio. Nos casos
mais graves, deve-se observar e monitorar o estado clinico do paciente e avaliar a dosagem sérica de
sédio do paciente em ambiente hospitalar.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n® 1.5584.0083
Farm. Responsdvel: Raquel Leticia Correia Borges - CRF-GO n° 6.248

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

OsAac
0800 97 99 900
neo
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Registrado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

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

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Histérico de alteracio para a bula
Dados da submissio eletronica Dados da peticiao/notificacio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do No. Data do N°do Data de Versoes Apresentacdes
. . Assunto . i Assunto i Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
. 10461 - ESPECIFICO
10461 — ESPECIFICO ..
. - Inclus@o 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 Solugdo 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 i INF/ORMACOES AO PROFISSIONAL DA
- INotificagcao de .
071042016 | 1518539/16-7 | - Notificagio de Alteragio de | 07/04/2016 | 1518530/16-7 | ~ " " QT s | 07042016 SAUDE: 6. COMO DEVO USAR ESTE VP/VPS Solugdo spray
Texto de Bula — RDC 60/12 teragao de Texto de MEDICAMENTO / 8. POSOLOGIA E MODO
Bula - RDC 60/12
DE USAR.
IIT - DIZERES LEGAIS
. 10454 — ESPECIFICO
10454 — ESPECIFICO Notificacio d
17/11/2016 | 2498893/16-6 | - Notificagio de Alteragio de | 17/11/2016 | 2498893/16-6 - hotticagao de 17/1172016 | 1L - Dizeres Legais VP/VPS Solugdo Spray
Alteracdo de Texto de
Texto de Bula — RDC 60/12
Bula — RDC 60/12
. 10454 — ESPECIFICO
10454 — ESPECIFICO Notificaciio d
- INotificagcao de H iq
14/12/2017 | 2287816/17-5 | - Notificacio de Alteracio de | 14/12/2017 | 2287816/17-5 3 ¢ 14/12/2017 | 1L - Dizeres Legais VP/VPS Solugio spray
Alteracdo de Texto de
Texto de Bula — RDC 60/12
Bula - RDC 60/12
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) 10454 ESPECIFICO -
10454  ESPECIFICO - >
Notificacio de Al 50 d Notificacdo de
otificacao ae eracao de o 1
08/02/2022 ¢ ¢ 08/02/2022 Alteracio de Texto de | 08/02/2022 | HI- Dizeres Legais VP/VPS Solucdo spray
Texto de Bula — publica¢do L
. Bula — publicacdo no
no Bulario RDC 60/12 .
Buldrio RDC 60/12
2
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