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RINOSORO® SIC 3%

(cloreto de sodio)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Solucéo Spray

30 mg/mL (3%)
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

RINOSORO® SIC 3,0%
cloreto de sédio

APRESENTACOES
Solugéo Spray
Embalagem contendo frasco spray com 50 mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo spray contém:
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(fosfato de s6dio monobasico monoidratado, hidmxid sédio, agua).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

RINOSORC SIC é uma solugdo spray estéril isenta de conservatdstnada como fluidificante,
descongestionante e umidificante nasal. Auxilisratamento de outras patologias respiratériasctaiso
rinite alérgica, rinossinusite, sinusite, gotejatngros-nasal. POs-operatorio de cirungi@ssinusal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Relatos de estudos com solugdo hipertbnica de tolade sddio tém demonstrado resultados de
eficacia. Estudos demonstraram que o uso de solbigfténica de NaCl aumentou o depuragao
mucociliar e a frequiéncia da movimentacao ciliar.

Os autores realizaram um estudo duplo-cego aleaioi para comparar o efeito da limpeza nasal
com solucéo salina hipertdnica 3,5% versus solsgdioa normal (0,9%) na sinusite crénica. Foram
estudados trinta pacientes portadores de sinugitéoa com idades entre 3 a 16 anos.

Eles foram divididos aleatoriamente em dois gruples tratamento comparados pela idade e
gravidade da doenca. Cada individuo foi tratado smhugdo salina hipertdnica ou solucao salina
normal por 4 semanas. Todos os pacientes foramaalesl por dados clinicos (tosse e secrecdes
nasais/gotejamento pés-nasal) e por dados radmiégio inicio do estudo e apds 4 semanas.

‘ Estudo com | Solugdo Salina Hipertonica | Solucdo salina normal
portadores de | (3,5%) (HS) (0,9%) (NS)
sinusite cronica
idade 3 a 16anos resultados resultadodinais | Resultados resultadodginais
(4 semanas) iniciais *desviopadréo | iniciais + desvio

+desvio padréao + desvio padréo
Padrédo

Tosse 3,6+0,51 1,6+ 0,74 3,53+£0,52 3,33+0,49
Secrecao nasal 2,86+ 0,35 16+ 0,74 2,66 £0,49 1,53+0,83
Dados 8,06 + 1,28 2,66 + 1,04 8,13+1,25 7,86+ 0,91
Radioldgicos

O grupo HS melhorou significativamente em todas aamliacdes (tosse, secrecdo nasal e
radioldgicos). Vide tabela acima. Enquanto que opgrNS apresentou melhora significativa na
secrecao nasal, mas nao houve mudanca significatisaalores de tosse e radioldgicos.

A limpeza nasal com solucdo salina hipertbnica @rtgmto, eficaz no tratamento da sinusite
cronica®

Outro estudo teve o objetivo de determinar a efecdo uso da irrigacao nasal pulsatil com solucéo
salina hipertdnica no tratamento da doenca sinun&sa realizado um estudo clinico controlado
prospectivo sendo arrolados 211 pacientes da @lidie Disfuncdo Nasal da Universidade de
Califémia, San Diego, CA, com doenca sinunasallginclo rinite alérgica, rinite da idade, rinite
atrofica e gotejamento pds-nasal) e 20 pacientedasais como controle.

Os pacientes irrigaram suas cavidades nasais ussmidgdo salina hiperténica com o aparelho
Water Pik usando um adaptador nasal disponivel ooalemente, duas vezes ao dia por 3 a 6
semanas. Os pacientes avaliaram os sintomas eispsaiffa doenca e completaram um questionario
sobre o conforto da autoadministracdo antes davimgdo. Os pacientes que usaram a irrigacéo
nasal para o tratamento da doenca sinunasal expetanam melhora estatisticamente significativa
em 23 dos 30 sintomas nasais tabelados. A mellaonhém foi medida pelo indice global do estado
de saude usando a escala de qualidade do bemZstar.

Irrigacdes nasais tém sido usadas por séculos seguer dado cientifico para determinar a sua
eficacia. Por 10 anos, o autor utilizou irrigacdsal com solucdo salina hipertdnica em pacientes
com sinusite crénica e aguda e em pacientes suthosedi cirurgia dos seios paranasais. Um estudo
unico foi realizado usando voluntarios sem qualgimenca sinunasal. Os pacientes serviram como
controle utilizando o depuracdo da sacarina an¢estilizar qualquer irrigacao nasal. Os pacientes
gue dosaram uma das duas solugdes para irrigamsuiaas - solucao salina normal tamponada-
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foram retestados. Em outra ocasido, o teste cenfoilrepetido, seguido por irrigacdo com solucdo
alternativa e um segundo teste da depuracdo deirsac®s resultados mostraram que a irrigacao
nasal com solucdo salina hiperténica tamponada atantetempo de transito mucociliar da sacarina,
enquanto que a solucdo salina normal ndo teveoefsitnelhante. Irrigacdo com solucdo salina
hipertdnica é importante para o tratamento de da®isgnunasais, cronica e pos-cirargica. Melhora
do tempo de transito mucociliar versus solu¢aongatiormal (melhora em 3,1 minutos comparado
com 0,14 minutos; P=0,02, e melhora de 17% compmacadn 2%, P=0,013). Irrigacdo com solucéo
salina hipertdnica pode ser usada em pacientesico®re ap6s cirurgia dos seios paranasais.
Pacientes com outras causas de rinites, incluindosge aguda também podem ser beneficiados
com irrigacdo nasal desta soluc&o.

Outro estudo cujo objetivo foi determinar o efed@irrigagdo nasal nos sintomas sinunasais utilizou
150 pacientes adultos com sintomas de sinusiteaaprecrutados da comunidade e distribuidos em
1 dos 3 grupos de tratamento: irrigacdo nasal cemnmga em bulbo, irrigacdo nasal com frasco de
irrigagdo nasal , ou tratamento controle com mamsageflexoldgica. Os grupos 1 e 2 realizaram
irrigacdo com solucéo salina hipertdnica diariammecitm 1 aparelho por 2 semanas e depois com
outro aparelho por 2 semanas. O grupo 3 realizogsagem reflexologica diariamente por 2
semanas.

Os dados prospectivos coletados incluiram resustade curta duracdo com medicagdo pré-
tratamento, resultados de pré e pds-tratamentcsinosite, uso diario de medicacdo, eficicia do
tratamento, e preferéncia pelo método de irrigatfmuve melhora significativa e equivalente nos
resultados da avaliagdo da rinosinusite apés deasarsas de intervencdo em cada grupo de
tratamento; 35% relataram a diminui¢do do uso deicagdo. A irrigagdo nasal diaria usando a
seringa em bulbo, frasco de irrigagdo nasal e ngassaeflexoldgica foram igualmente eficazes e
resultaram na melhora dos sintomas da sinusiteicaéem mais de 70% dos pacientes. O uso de
medicacdo diminuiu em aproximadamente um terco paicipantes que ndo respeitaram a
intervencao. Os resultados deste estudo sugerera grigacao de solugdo salina hipertbnica através
de seringa ou dos frascos sdo métodos eficazebwio @a doenca sinunasal.
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irrigation.Laryngoscope. 2000;110(7):1189-93.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

RINOSOR® SIC é um medicamento com concentracéo hipertd8i#s de cloreto de sédio, estéril e
isenta de conservantes. Tem como objetivo, auxidaremocdo mecanica da secregdo e das bactérias e
também na fluidez do muco, descongestionando aasal, aumentando, portanto, a permeabilidade da
via respiratdria. Ndo é absorvido pela mucosa nasal

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado a pessoas cognskipsibilidade aos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores deaBos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Medidas de higiene recomendam o uso individual elggbduto para prevenir contaminagcédo e
transmisséo de processos infecciosos.

Gravidez: Categoria de risco A:Em estudos controlados em mulheres gravidas, oa@wnmnao

demonstrou risco para o feto no primeiro trimesteegravidez. Ndo ha evidéncias de risco nos
trimestres posteriores, sendo remota a possibiéideddano fetal.

Rinosord SIC 3% - soluc&o spray - Bula para o profissiafzasatde 3



El

FARMASA

Este medicamento pode ser utilizado durante a gradez desde que sob prescricdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o sé@o conhecidas intera¢gdes medicamentosas fspe@ nem tampouco restricdes especificas
quanto a ingestdo concomitante com alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3®1Gjeger da luz.

O prazo de validade do medicamento é de 24 mgsés,aadata de sua fabricacao.

Numero de lote, data de fabricacao e validade: vidembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
RINOSORC SIC 3% é uma solugéo limpida, incolor com odoactaristico.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO NASAL

RINOSORO SIC 3%

Adultos: uma ou duas nebulizagdes/instilagcbes sag@iias vezes ao dia, principalmente a noite, ao
deitar ou a critério médico, até o desaparecimdagosintomas.

Criangas (3 a 12 anos): duas nebuliza¢Bes/insétagasais, 3 vezes ao dia, ou a critério médico.

. ‘ Coloque o frasco na
Retire a tampa do narina e pressione 0s
frasco puxand@ dedos indicador e
para cima. médio para baixo.
Repita o procedimento
- na outra narina.

>

Com o frasco voltado
para cima na posicao
vertical, posicione os
dedos indicador e
médio entre o bico
dosador.

Tampe o frasco e
guarde-o na embalagem
original.

\ |

Cada nebulizacéo
Libera pequena
guantidade da solucéo
em spray.
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9. REACOES ADVERSAS
O RINOSORG® SIC nao apresenta nenhuma reacdo adversa sigjmiica
Ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e a freguéde reacbes adversas especificas a este

medicamento devido a auséncia de relatos ciergifico

Em casos de eventos adversos, notifique ao sisterda Notificagdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Ainda ndo foram descritos casos de superdose.
Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0081
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRGR220.
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceng®sintomas procure orientagdo médica.

OsAacC
0800 97 99 900

FARMASA

Registrado por: Cosmed IndUstria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n® 282, Mddulo | - Tamboré - Barue®iP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis -5 CEP 75132-020
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
) . Assunto . ) Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
10461 — MEDICAMENTO 10461 — MEDICAMENTO
07/07/2014 0537977/14-6 ESPECIFICO — Inclus&o Inicial 07/07/2014 0537977/14-6| ESPECIFICO — Inclus&o Inicial dg 07/07/2014 Versdo Inicial VP/VPS Solucéo sprg
de Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO - Notificacap
26/03/2015 0265354/15-1 Notificagdo de Alteracéo de | 26/03/2015 0265354/15-1| de Alterac&o de Texto de Bula —| 26/03/2015 Il — DIZERES LEGAIS VP/IVPS Solugéo spra
Texto de Bula — RDC 60/12 RDC 60/12
| — IDENTIFICAGAO
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO - Notificacap
23/04/2015 Notificag&o de Alteragdo de | 23/04/2015 de Alteragéo de Texto de Bula —| 23/04/2015 | (Correcéo de erro de digitacdp vVP/VPS Solugao spray

Texto de Bula — RDC 60/12

RDC 60/12

no excipiente fosfato de sédia
monobasico monoidratado)
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