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KLEY HERTZ

SANILIN ®

Kley Hertz S/A Industria e Comércio
Pastilhas

1,466 mg cloreto de cetilpiridinio monoidratado + @ mg 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.

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

COMPOSICAO

Cada pastilha de SANILRIMenta contém:

cloreto de cetilpiridinio MONOIAIAAUO........cummmevrrrreiiiiiree st eesibe e s ee e e et e e e e st e e e e ssraeeeessnreeeeeennees 1,466 mg
o T=T a0 Y= g - VRSP 10 mg
Lo o1 =T T (=T o = o O 1 pastilha
Excipientes: amido, carbonato de calcio, esteatatmagnésio, aroma natural horteld-pimenta, cor@ué brilhante
(FD&C 1) + corante amarelo de tartrazina (FD&CI&gtose, mentol, sacarina sodica, sacarose, sildmtmagnésio,
povidona e agua deionizada.

Cada pastilha de SANILINCereja contém:

cloreto de cetilpiridinio MONOIAIAtATO. ......ccummmreeeeeseinirriie e e e e e e e e es s e e e e e e s e eeeeeseeseesanernrrrereaeeeas 1,466 mg
oL a0 Y= Y g - VRSP 10 mg
el o1 =T g1 (T o 1R o F TS UUPPRR 1 pastilha

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

Cada pastilha de SANILINLaranja contém:

cloreto de cetilpiridinio MONOIAIAtATO. ......ccummmreeeeeeeeittriie e e e e e e e e es s e e e e e e s e eraeee e e s e e s anernrreereaeeeas 1,466 mg
(01T 4o o= 11 g T- VS PP 10 mg
el o1 =10 (T o TR o F PP UU R TSUPURUPP 1 pastilha

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao alivio rapido pdedmio das dores e irritagfes da boca e da gargaovocadas por
faringites (inflamacdo da faringe), amigdalitedl@macao da garganta), estomatites (inflamacéo wlzosa da boca),
resfriados e por procedimentos odontoldgicos e geagicirurgias da boca e da garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA ?

A benzocaina € um anestésico topico Util no altés dores da boca e da garganta provenientes idgitts,
amigdalites e outras afecgbes. O cloreto de cetilpio monoidratado possui propriedade antissapfaegrada ou
inibe a proliferacdo de microorganismos preserggsate e mucosas).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
SANILIN® n&o deve ser utilizado nos seguintes casos: fiasieom histéria de alergia aos anestésicos lacaimo
cloreto de cetilpiridinio monoidratado.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A ndo ser por indicagdo médica, o produto ndo devadministrado a criangas com menos de 6 anidsade. Se a dor
da boca ou da garganta for grave, persistir posrdai 2 dias, acompanhada de febre, dor de cab&gseas ou
vomitos, procure orientagdo médica.

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

Gravidez e amamentacdo: Este medicamento ndo dever autilizado por mulheres gravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Populac8es especiais
N&o ha adverténcias e recomendacdes especiaissaboeadequado desse medicamento por pacientesido




Atencdao diabéticos: contém acucar.

SANILIN ® Menta:
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.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Este medicamento ndo deve ser utilizado juntamemte gorduras do leite e ovos, pois estas alteramfe®s do
cloreto de cetilpiridinio monoidratado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar o produto em sua embalagem original deenperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Protegduda
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo 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, $enta, sem inscricdo, de coloracéo laranja e odor
caracteristico de laranja e mentol.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguama
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

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

N&o héa estudos dos efeitos de SANIEIpastiiha administrado por vias nédo recomendadasaito, por seguranca e
para garantir a eficacia deste medicamento, a astnsigdo deve ser somente na via oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, adminisissia que possivel. No entanto, se estiver proximborario da
dose seguinte, espere por este horario, respeitampre o intervalo determinado pela posologia.cludevem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestiljizam este medicamento).

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoee utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigoteutilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% disnp@s que utilizam este medicamento).

Este produto é geralmente bem tolerado nas dosesnemdadas. Pode ocorrer sensacdo de queimacaocaa b
distarbio do paladar e leve alteracdo 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 reacéggcas em pessoas sensiveis.




Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reac8es indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTQO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicammnprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0151

Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz Valiati - G¥8 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.
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KLEY HERTZ

SANILIN ®

Kley Hertz S/A Industria e Comércio
Solucéo oral

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




SANILIN ©
cloreto de cetilpiridinio monoidratado
benzocaina

APRESENTACOES
Solugédo oral contendo 0,5 mg/mL de cloreto de mdtlinio 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 mL contém:

cloreto de cetilpiridinio MONOIAIAtATO. .......oummreeeeeireterieeer e e e e e e e e ss st e e e e ee st eereeeeesae s s nrnrenereeeeeesenanes 0,5mg
07T g0 Y= Y 4 - VR 4 mg
[ el o1 =T 01 (T o TR TP UTP TP 1mL
Excipientes: edetato dissodico, cloreto de sodiwasna sodica, glicerol, sorbitol, alcool etilicGcool benzilico,
poloxamer, povidona, salicilato de metila, eucalipmentol, aroma menta idéntico ao natural hortethante azul
brilhante (FD&C 1), corante amarelo de quinolirggea deionizada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao alivio rapido pdedmio das dores e irritagfes da boca e da gargaovocadas por
faringites (inflamacdo da faringe), amigdalitedl@macao da garganta), estomatites (inflamacéo wlzosa da boca),
resfriados e por procedimentos odontoldgicos e geagicirurgias da boca e da garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA ?

A benzocaina € um anestésico topico Util no altés dores da boca e da garganta provenientes idgitts,
amigdalites e outras afecgbes. O cloreto de cetilpio monoidratado possui propriedade antissapfiegrada ou
inibe a proliferacdo de micro-organismos preseméegele e mucosas).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
SANILIN® n&o deve ser utilizada nos seguintes casos: pasienm histéria de alergia aos anestésicos latamo
cloreto de cetilpiridinio monoidratado.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A ndo ser por indicagdo médica, o produto ndo devadministrado a criangas com menos de 6 anidsade. Se a dor
da boca ou da garganta for grave, persistir posrdai 2 dias, acompanhada de febre, dor de cabégseas ou
vomitos, procure orientagdo médica.

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

Gravidez e amamentacdo: Este medicamento ndo dever autilizado por mulheres gravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Populac8es especiais
N&o ha adverténcias e recomendacdes especiaissaboeadequado desse medicamento por pacientesido

Este medicamento pode causar doping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Este medicamento ndo deve ser utilizado juntamemte gorduras do leite e ovos, pois estas alteramfe®s do
cloreto de cetilpiridinio monoidratado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar o produto em sua embalagem original deemperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Protegduzl®

umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do medintonliquido limpido, de coloracdo verde e odamctristico de
menta.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguama

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.




Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

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

SANILIN® Solucéo 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:

Apés o uso, limpe cuidadosamente o orificio doduaom um len¢o de papel ou pano limpo e recolegiaenpa.

Em caso de nao funcionamento do spray, remova adatue mergulhe-o em agua 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 SANIEINdministrado por vias ndo recomendadas. Portpaioseguranca e para
garantir a eficacia deste medicamento, a admig&trdeve ser somente na via oral.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, adminisissia que possivel. No entanto, se estiver proximborario da
dose seguinte, espere por este horario, respeitmipre o intervalo determinado pela posologia.ciufevem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestiljizam este medicamento).

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoe utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigqoteutilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddsnpas que utilizam este medicamento).

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

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reac8es indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicammnprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

DIZERES LEGAIS
Reg. M.S.: 1.0689.0151
Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz Valiati - G¥ 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 Submissao Eletr6nica Dados da peticéo/rfatacédo que altera bula Dados da alteragdo de bula
eSSéZi:gte N° expediente Assunto eSSéZi:gte exp('e\l diente Assunto Data de aprovagao Itens de bula (\\//s’g\slzess) Apresentacdes relacionadas
APRESENTAGOES
COMPOSIGAO
2. COMO ESTE 1,466 MG + 10 MG PAST CT TB PLAST
MEDICAMENTO X 12 SBR MENTA
SIMILAR — FUNCIONA? 1,466 MG + 10 MG PAST CT TB PLAST
Notificagdo de i i ) i 3. QUANDO NAO DEVO VP X 12 SBR CEREJA
alteracéo de texto de USAR ESTE 1,466 MG + 10 MG PAST CT TB PLAST
bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO? X 12 SBR LARANJA
4. O QUE DEVO SABER 0,5 MG/ML + 4 MG/ML SOL OR SPR
ANTES DE USAR ESTE CT FR VD AMB X 30 ML
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
1,466 MG + 10 MG PAST CT TB PLAST
X 12 SBR MENTA
= SlM”:AR i 1,466 MG + 10 MG PAST CT TB PLAST
SIMILAR - Incluséo Inclusdo Inicial % 12 SBR CEREJA
19/09/2014| 0782400/14-9 Inicial de Texto de 19/09/2014 0782400/14-9 de Texto de 19/09/2014 - VP e VPS 1,466 MG + 10 MG PAST CT TB PLAST
Bula—RDC 60/12 Bula = RDC X 12 SBR LARANJA
6012 0,5 MG/ML + 4 MG/ML SOL OR SPR
CT FR VD AMB X 30 ML




