w /NVERT

Laboratdrios Itda.

SINUSTRAT®
AVERT LABORATORIOS LTDA.
SOLUCAO NASAL
cloreto de sodio

9 mg/mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES:
Solucdo nasal de cloreto de s6dio 9 mg/mL. Embalagem contendo frasco nebulizador com 10 mL.

USO NASAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

CIOTELO A8 SOUIO .....vveeeeiiee ittt ettt ettt bbb bbbt et b bt ts e et b 9,0 mg

Luffa operculata, fosfato de sddio dibasico, fosfato de sodio monobasico, alcool feniletilico,
metilparabeno, propilparabeno e 4gua purificada g.5.P. «..covoveeirereeni et 1mL

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Sinustrat” é indicado como fluidificante e descongestionante nasal, em casos de resfriados, rinites e
sinusites agudas ou cronicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sinustrat” é um descongestionante nasal que respeita a fisiologia da mucosa.

Através da solucdo fisioldgica, umedece 0 muco acumulado nas narinas, facilitando a sua expulséo. O pH
da solugdo, ao redor de 6, favorece a restauracdo fisioldgica da mucosa lesada. Sinustrat” age
fluidificando a secre¢do da mucosa nasal, favorecendo sua eliminagéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sinustrat” é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade individual aos componentes da
formulacéo.

Sinustrat” ndo deve ser ingerido nem utilizado em qualquer outra via, especialmente na via oral. O
medicamento deve ser somente utilizado por via nasal, por nebulizacdo. Em caso acidental de contato
com os olhos, lave com agua em abundancia e procure orientagdo médica.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Recomenda-se que o produto seja utilizado com cuidado e sob orientacdo médica no caso de pacientes
que apresentem alguma doenga ou que estejam em uso de algum medicamento onde possa ocorrer a
retencdo de sodio.

O frasco ndo deve ser utilizado por mais de uma pessoa para evitar o risco de contaminacao e transmissao
do processo infeccioso.

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

Informe ao seu médico se estd amamentando.

N&o existem evidéncias suficientes que confirmem a ocorréncia de interagdes clinicamente relevantes
com este medicamento.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C).
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Caracteristicas do medicamento:
Sinustrat® é uma solucéo limpida, levemente amarelada e com odor caracteristico de rosas.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderé utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Frasco nebulizador: Fazer uma aplicacdo em cada narina, de 2 a 3 vezes ao dia, durante uma ou duas
semanas. A dose pode ser aumentada ou diminuida, de acordo com o critério médico.

Instrugdes de uso para o frasco spray:

I. Instruc@es para adaptacéo do bico spray ao frasco:

1. Abrir o frasco, através de giro da tampa no sentido anti-horario (fig. 1).

2. Acoplar a valvula pump (spray) no frasco e rosquear, girando a tampa no sentido horéario até que a
valvula esteja bem firme (fig. 2).

I1. InstrucBes para as aplicaces:

1. Remover a tampa protetora do bico spray.

2. Posicionar o bico do frasco spray voltado para cima na entrada da narina (ndo introduzir o bico do
frasco spray nas narinas) e pressionar a haste da valvula para baixo. A cabeca deve ser mantida ereta, em
posicéo vertical, durante a aplicag&o (fig. 3).

3. Limpar o bico e tornar a colocar a tampa protetora. O frasco deve ser guardado no interior do cartucho.

Interrupcdo do tratamento: a interrupgdo do tratamento ndo acarreta, neste caso, outros fenémenos,
apenas interrompe a acdo terapéutica do produto.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duavidas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se isso ocorrer, vocé deve retomar a posologia sem necessidade de suplementacdo da dose. Nao aplique
dose dupla.

Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Apbs a aplicagdo de Sinustrat® podem ocorrer, em alguns casos, ardor, espirros, lacrimejamento, coriza e
mais raramente, leve dor de cabeca.

Apesar das frequéncias das reacées adversas com Sinustrat® serem baixas, podem ocorrer quadros de
irritacdo local no inicio do tratamento quando a mucosa ainda apresenta-se congestionada e edemaciada
(inchada). Pode ocorrer queimacdo ou prurido (coceira) da mucosa nasal, que desaparecem com a
suspensdo do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Durante a utilizacdo de Sinustrat®, pode ocorrer de se engolir o produto acidentalmente. Caso isso
aconteca em grande quantidade, podera causar nauseas, vomitos, diarreia e célicas abdominais.

Em casos mais leves, recomenda-se tomar agua e evitar o consumo de sédio. Em casos mais graves, deve-
se procurar atendimento médico.

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

DIZERES LEGAIS

Registro MS — 1.0174.0034
Farm. Resp.: Daniela Ziolkowski - CRF-SP n° 29.486

AVERT Laboratérios Ltda.

Avenida Francisco Samuel Lucchesi Filho, 1039 — Braganca Paulista - SP
CEP 12929-600 - CNPJ 44.211.936/0001-37

Industria Brasileira

SAC 0800-17-2119
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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Historico de alteragdes do texto de bula

Dados da submisséo eletrbnica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versbes Apresentagoe
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula S
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) .
relacionadas
10248 —
ESPECI
FICO -
Incluséo
de Local
de
ESPlEOé?IfIEZO Fabricag Soluca |
- , 5 olucéo nasal:
12/05/2016 . Notficagdo de | 2110312016 | oo 0 || 2080 | 0pi0572016 Sireres Locais VPIVPS frasco
Alteracdo de Texto de edicam g nebulizador
Bula - RDC 60/12 ento de com 10 ml.
Liberaca
0
Convenci
onal com
Prazo de
Anélise
10461 - ESPECIFICO Solucio nasal:
22111/2013 | 09B2374/13- | - Incluso Inicial de N/A N/A N/A N/A VPIVPS frasco
3 Texto de Bula— RDC - .
nebulizador
60/12
com 10 ml.
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