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Soroliv™ Hipertonico

cloreto de sdodio

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

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado como fluidificanten@lificante nasal de uso tdpico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Uma meta-andlise (Harvey 200/8alizada com o objetivo de determinar a efetividdaca
seguranca de qualquer tratamento topico com solsghoa para a rinosinusite crbénica
concluiu que para a maioria dos pacientes, o ebeitefico da solucdo salina parece superar
os inconvenientes. A solucdo salina topica podar eéstluida como um complemento do
tratamento para controlar os sintomas da rinogmusionica e das enfermidades que
produzem sintomas cronicos sinusais. Nao ha prdeagie a solucdo salina é mais efetiva
gue um farmaco ativo. Ha provas de que solucdesrtbiicas melhoram a limpeza
mucociliar.

Referéncia:

Harvey R, Hannan SA, Badia L, Scadding G. Lavadsahaon solucion salina para el
tratamiento sintomatico de la rinosinusitis cronfBaevision Cochrane traducida). Hma
Biblioteca Cochrane Plus, 2008 Numero 2. Oxford: Update Software Ltd. Dispte en:
http://www.update-software.com. (Traducida dike Cochrane Library, 2008 Issue 2.
Chichester, UK: John Wiley & Sons, Ltd.).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS



As rinossinusites sdo uma das afeccfes mais comuasacometem as vias aéreas
superiores. Apresentam uma alta incidéncia e peaea, tanto em adultos como em
criangas, e existe a possibilidade de cronificalzgidoenca.

Na rinossinusite cronica, a expressao clinica ragidente € a persisténcia do edema da
mucosa e do aumento e alteragdo da secrecdo nasal.

A eficiéncia e a velocidade do transporte desteonu@pende tanto das propriedades fisico-
guimicas do mesmo, como das caracteristicas ddidad# ciliar, sendo denominado de
clearance mucociliar. A lentiddo desteclearance mucociliar também € uma das
caracteristicas da rinossinusite cronica.

A lavagem nasal com a utilizacdo de uma solucaimasddipertbnica € uma forma de
tratamento coadjuvante proposto nos casos de iwagéb da doenca.

Soroliv® Hipertdnicoé um produto tépico nasal composto por uma solhggertonica de
cloreto de sbdio a 3%.

A solucéo hipertdnica de SordfiHiperténicoatua na mucosa nasal, através do seu efeito
osmoatico, reduzindo o edema e fluidificando o mocpe facilita a sua remocéo.

Soroliv® Hipertdnicotambém pode ser utilizado nas afec¢des agudasEasdéassociadas
ao aumento do muco nasal como resfriados, riretésmbeém na eliminacdo de crostas nos
guadros de pos-operatario.

Soroliv® Hipertdnicondo contém substancias vasoconstritoras, portadtohé o risco de
reacOes adversas provenientes deste grupo de mmedittes como taquicardia, tremores,
etc.

4. CONTRA-INDICACOES

Soroliv® Hipertdnico é contraindicado no caso de hipersensibilidade exida aos
componentes da formula e em pacientes que est@gamalgum motivo, apresentando
guadros de hipernatremia.

Soroliv® Hipertdnicondo deve ser utilizado em inaloterapia devido aooride ocorrer
bronco-espasmo.

Este medicamento € contraindicado para menores deaBos.

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgiao-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Recomenda-se que o produto seja utilizado com pgécae somente sob orientacdo médica
Nos casos em que possa ocorrer retencdo de soédio,insuficiéncia cardiaca congestiva,
hipoproteinemias, insuficiéncia renal ou hepaticavg, quadros de edema pulmonar ou
periférico e quadros de obstrucao urinaria.

Pacientes que estejam em uso de medicamentos gaenta retencdo de sodio como
corticosteroides devem utilizar o produto somente@ientacdo medica.

O frasco ndo deve ser utilizado por mais de umsgaesom a finalidade de diminuir o risco
de contaminacéo e transmissdo do processo infeccios

O uso crbnico deste medicamento € contraindicadis, Ipd evidéncias que o cloreto de
benzalconio, presente na formulacdo de Sdtdfipertdnico pode desencadear e agravar
rinite medicamentosa.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS



N&o existe uma evidéncia suficiente que confirnte@réncia de interacdes clinicamente
relevantes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Este medicamento tem validade de 24 meses a gariata de sua fabricacéo.

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 fisicas e organolépticas:SoroliV® Hiperténicoé uma solucdo limpida,
incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Spray: fazer uma aplicacdo em cada narina, de 4 a 6 \&zd&, ou conforme orientacao
médica.

Instrucdes de uso para o frasco spray:

I. Instrucdes para adaptagéo do bico spray ao frasc

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

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

. Instrucdes para as aplicacoes:

1. Remover a tampa protetora do bico spray.

2. Posicionar o bico do frasco spray voltado pare®a entrada da narina (ndo introduzir o
bico do frasco spray nas narinas) e pressionasta kba valvula para baixo.

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

3. Limpar o bico e tornar a colocar a tampa pro#eto

9. REACOES ADVERSAS

Apesar das reacdes adversas com Sd&rotipertdnico serem baixas, podem ocorrer
guadros de queimacédo ou de prurido da mucosa asatiesaparecem com a suspensao do
tratamento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sislerhitificacdes em Vigilancia Sanitaria

— NOTIVISA, disponivel emwww.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htrou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.




10. SUPERDOSE

Casos de superdosagem com Sofolpertdnicopodem ocorrer pela ingestéo inadvertida
do produto em quantidades excessivas por via pmdendo causar nauseas, 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 estétioccdo paciente e avaliar a dosagem
sérica de sodio do paciente a nivel hospitalar.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena® sintomas procure orientacao
médica.



Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
11/06/2015 | 0463821/14-2 10454 — 17/09/15 | 0463821/14-2 10454 - NA VPS -30mg/mL sol nas ct f
ESPECIFICO - ESPECIFICO - plas amb spr x 60 mL.
Notificagcéo de Notificagéo 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 | 4. Contra-indicagbeés VPS -30mg/mL sol nas ct f{
ESPECIFICO - ESPECIFICO - plas amb spr x 60 mL.
Notificagcéo de Notificagéo de 5. Adverténcias e -30mg/mL sol nas cx 25
Alteracdo de Texto Alteragdo de precaucdes fr plas amb spr x 60 mL.
de Bula— RDC Texto de Bula — -30mg/mL sol nas ¢x 5
60/12 RDC 60/12 fr plas amb spr x 60 mL.




