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KLEY HERTZ

SANILIN ®

Kley Hertz S/A Industria e Comércio
Pastilhas
1,466 mg cloreto de cetilpiridinio monoidratado + @ mg benzocaina
Solucéo oral

0,5 mg/mL cloreto de cetilpiridinio monoidratado +4 mg/mL benzocaina




SANILIN ©
cloreto de cetilpiridinio monoidratado
benzocaina

APRESENTACOES

Cartucho contendo tubo plastico com 12 pastilhé®rsenenta compostos por 1,466 mg de cloreto dépicitinio

monoidratado + 10 mg de benzocaina.

Cartucho contendo tubo plastico com 12 pastilh&®rsaeereja compostos por 1,466 mg de cloreto dipicietinio

monoidratado + 10 mg de benzocaina.

Cartucho contendo tubo plastico com 12 pastilhésrskranja compostos por 1,466 mg de cloreto digpirilinio

monoidratado + 10 mg de benzocaina.

Solugédo oral contendo 0,5 mg/mL de cloreto de matlinio monoidratado + 4 mg/mL de benzocaina, cartucho
com frasco de vidro dmbar de 30 mL, no sabor menta.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada pastilha de SANILINMenta contém:

cloreto de cetilpiridinio MONOIAIAtATO. ......ccummmreeeeeeeeiereiie e e e e e e e e es s et e e e e e s e ereeae e e s e e s anernrreereaeeeas 1,466 mg
benzocaina
el o1 =T g1 (=T o 1R o F TS UUPPR 1 pastilha
Excipientes: amido, carbonato de calcio, esteatatmmagnésio, aroma natural horteld-pimenta, comae brilhante
(FD&C 1) + corante amarelo de tartrazina (FD&CI&gtose, mentol, sacarina sodica, sacarose, sildmtmagnésio,
povidona e 4gua deionizada.

Cada pastilha de SANILIRCereja contém:

cloreto de cetilpiridinio MONOIAIAAUO........cummmevrrrreiiiiiieesiiiiie et e eeeaetr e e e e s abrr e e esaraeeeessnreeeeeennees 1,466 mg
(01T 4o o7 11 - VS ST 10 mg
el o1 =T 01 (=T o 1R o F TS UUPPRR 1 pastilha

Excipientes: amido, carbonato de célcio, esteatatmagnésio, aroma natural cereja, corante vernagitavanto (D&C
2), lactose, mentol, sacarina sédica, sacarogmgtsilde magnésio, povidona e agua deionizada.

Cada pastilha de SANILIRILaranja contém:

cloreto de cetilpiridinio MONOIAIAATO. ... oo errrrreiiiiiree st e et e s ee e e et e e e e sb e e e e ssraeeeessnreeeeeennees 1,466 mg
(01T 4o o7 11 g T- VS RSP 10 mg
Lo o1 =T T (=T o T o Ot 1 pastilha

Excipientes: amido, carbonato de célcio, esteaslatanagnésio, aroma idéntico ao natural laranjaanteramarelo
crepusculo (FD&C 6), lactose, mentol, sacarinac@diacarose, silicato de magnésio, povidona edgjaaizada.

Cada mL de SANILIN Solucao oral contém:

cloreto de cetilpiridinio MONOIATALATO. ... commmrrrree ettt e et e e s ee e ee e e este e e e e et eeessrbreeeeeasbseeeesansneeenans 0,5mg
benzocaina
[ o o1 =TT (=TS0 T o OSSP 1mL
Excipientes: edetato dissédico, cloreto de sédimasna sodica, glicerol, sorbitol, alcool etilicdcool benzilico,
poloxamer, povidona, salicilato de metila, eucaliptentol, aroma menta idéntico ao natural hortethante azul
brilhante (FD&C 1), corante amarelo de quinolirggea deionizada.

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao alivio rapido pdedmio das dores e irritagbes da boca e da gargaovocadas por
faringites, amigdalites, estomatites, resfriadgsoe procedimentos odontolégicos e pequenas cimirggaboca e da
garganta.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia do medicamento de referéncia pode sefirotada no estudo de Pitten F. A. e KraméP 4ue confirmaram
sua acao antisséptica. Camargo R. A. A et al. soofi que o cetilpiridinio monoidratado reduz o ntonde bactérias
gue colonizam a mucosa oral.

Stookey G. K. et al? em seu estudo randomizado, duplo cego, grupogtaraiom duracdo de 6 meses envolvendo
366 pacientes, confirmou também a diminuicdo degsldacterianas, gengivites e sangramentos gengivgiusuarios
acompanhados.

Olympio K. P. K. et al. citam indices de reducaamdagivites e sangramentos gengivais na ordem %e B6tt J. et al.

“® também confirma em estudo com 29 pacientes, raizddm duplo-cego, Unico centro, a eficacia na ¢édude
gengivites e sangramentos gengivais.

Zimmer S. et al® envolveu em seu estudo randomizado 156 pacientesapdés 8 semanas COmMprovou que o
cetilpiridinio monoidratado é mais eficaz na reduda placa bacteriana que a escova de dentes ovaede dentes e
fio dental apos as refeigdes.




3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A benzocaina é um anestésico tépico Util no altlas dores da boca e da garganta provenientes idgits e
amigdalites e outras afeccoes.

O cloreto de cetilpiridinio monoidratado possuipiedade antisséptica.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para uso poemi@si com histéria de hipersensibilidade aos asiesglocais ou
ao cloreto de cetilpiridinio monoidratado.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A néo ser por indicagdo médica, o produto ndo devadministrado a criangas com menos de 6 andade. Se a dor
da boca ou da garganta for grave, persistir posrdai 2 dias, acompanhada de febre, dor de cab&gseas ou
vOmitos, o paciente deve procurar orientacdo médica

Este produto deve ser usado com cuidado se a mastigar muito traumatizada.

Gravidez e lactacéo
Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamentodo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Populactes especiais
N&o ha adverténcias e recomendagdes especiaiscsuboeadequado desse medicamento por paciengesido

SANILIN © Pastilhas

Atencdo diabéticos: contém acucar.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reacfes de natureza alérgica, emtr
as quais asma brdnquica, especialmente em pessokisgicas ao acido acetilsalicilico.

SANILIN ®Solucao oral
Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
As gorduras presentes no leite e ovos antagonizsagfetos do cloreto de cetilpiridinio monoidratado

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em sua embalagem original deenperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Protegduda
umidade.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do medinsm

SANILIN® Menta: pastilha redonda, biplano, chanfrado, semdd, sem inscricdo, de coloragdo verde e odor
caracteristico de mentol.

SANILIN® Cereja: pastilha redonda, biplano, chanfrado, $emtla, sem inscricdo, de coloracdo rosa e odor
caracteristico de cereja e mentol.

SANILIN® Laranja: pastilha redonda, biplano, chanfrado, $enda, sem inscricio, de coloragéo laranja e odor
caracteristico de laranja e mentol.

SANILIN® Solugéo oral: liquido limpido, de coloragéo verdmler caracteristico de menta.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

SANILIN © Pastilhas

Para adultos e criancas acima de 6 anos de idadar diissolver na boca uma pastilha, de acordoanecessidades,
ndo excedendo 6 pastilhas por dia ou segundoiaritédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.
SANILIN ®Solucao oral

Para adultos e criancas acima de 6 anos de idader B a 6 nebulizacdes na area afetada. Repgtocedimento a
cada 2 a 3 horas quando necessario, até o maxifivelzes ao dia.




SANILIN® Solucdo oral deve ser usado conforme a posol@iisaa somente para uso na area afetada, ndo devendo
ingerir-se o excesso.

Para SANILIN ® Solug&o oral segue o procedimento de limpeza deisorabaixo:

Procedimento de Limpeza:

ApOs o uso, limpe cuidadosamente o orificio dodua@om um lenco de papel ou pano limpo e recolagiaenpa.

Em caso de ndo funcionamento do spray, remova adatue mergulhe-o em &gua morna por alguns minutos,
recoloque-o em seguida.

Pressione o atuador sobre o frasco conforme netess# que um pulverizado seja obtido e use ninerte.

N&o ha estudos dos efeitos de SANIPINdministrado por vias ndo recomendadas. Portaetoseguranca e para
garantir a eficacia deste medicamento, a admigétradeve ser somente na via oral.

9. REACOES ADVERSAS

Reac&do muito comum (> 1/10).

Reacao comum (> 1/100<€1/10).

Reacao incomum (> 1/1.000<el/100).

Reacao rara (> 1/10.000<€1/1.000).

Reacao muito rara(1/10.000).

Este produto é geralmente bem tolerado nas dosesnemdadas. Pode ocorrer sensacdo de queimacaocaa b
distarbio do paladar e leve alteracéo na colocdodalentes.

Ocasionalmente, tém sido relatados casos de iatalier e reacfes alérgicas (sensacdes de queimefdagao e
edema na boca).

O corante amarelo tartrazina pode causar reacéggcals em pessoas sensiveis.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistem@ Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/iex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE
Em caso de intoxicacado ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0151

Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz Valiati - G¥F 5945
KLEY HERTZ S.A. INDUSTRIA E COMERCIO

Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre, RS

CNPJ: 92.695.691/0001-03

IndUstria Brasileira

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela ANVISA em 25/06/2014.




HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticdo/rfatacéo que altera bula

Dados da alteragdo de bula

Data do N Assunto Data do N Assunto Data de Itens de bula versges ApresentacgOes relacionadas
expediente | expediente expediente expediente aprovacgao (VP/IVPS) P ¢
APRESENTACOES 1,466 MG + 10 MG PAST CT TB
COMPOSICAO PLAST X 12 SBR MENTA
2. RESULTADOS DE EFICACIA 1466 MG + 10 MG PAST CT TR
SIMILAR — Notificagdo de 3. CARACTERISTICAS ’
= : D PLAST X 12 SBR CEREJA
alteracao de texto de bula - - - - - FARMACOLOGICAS VPS
= 1,466 MG + 10 MG PAST CT TH
RDC 60/12 4. CONTRAINDIQACOES
6. INTERACOES PLAST X 12 SBR LARANJA
MEDICAMENTOSAS 0,5 MG/ML + 4 MG/ML SOL OR
DIZERES LEGAIS SPR CT FR VD AMB X 30 ML
1,466 MG + 10 MG PAST CT TB
PLAST X 12 SBR MENTA
SIMILAR - Inclus&o Inicial SIMILAR — Incluséo l,4§EAl\g(_3r ;—( ]icz) I\S/II;SRPQSE;LTB
19/09/2014| 0782400/14-9 de Texto de Bula— RDC 19/09/2014 | 0782400/14-9 Inicial de Texto de Bula|  19/09/2014 - VP e VPS

60/12

— RDC 60/12

1,466 MG + 10 MG PAST CT TH
PLAST X 12 SBR LARANJA
0,5 MG/ML + 4 MG/ML SOL OR
SPR CT FR VD AMB X 30 ML




