SALSEP®360 I

SALSEP®360
cloreto de sodio

APRESENTACOES
Solucdo nasal com 9 mg/mL de cloreto de sdédio em embalagens contendo 1
frasco spray nasal com 15 mL ou 50 mL.

USO NASAL
USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de Salsep®360 contém:
Cloreto de sodio .................. 9 mg
AQUA 0.5.Du e 1 mL

Cada nebulizacao (“puff”) libera 0,05 mL de solucao.
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SALSEP®360

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES
Indicado como fluidificante e descongestionante nasal.

RESULTADOS DE EFICACIA
Martindale 332 Edicdo, 2002- pagina 1196.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Salsep®360 é uma solucdo isotdnica de cloreto de sddio, estéril e livre de
conservantes, minimizando, com isso, a possibilidade de agressdao da mucosa

nasal.

Propriedades farmacologicas
Salsep®360 diminui a viscosidade do muco, promove a fluidificacdo e facilita sua
eliminacdo. Salsep®360 pode ser fluidificante das secre¢des nasais em resfriados,
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rinites, sinusites e quaisquer outras condicdes relacionadas ao ressecamento da
mucosa nasal, como baixa umidade do ar, exposicdo ao ar condicionado e
poluicdo. Pode ser utilizado também para limpeza delicada das secre¢cdes em pos-
operatorios nasossinusais. Salsep®360 ndo contém vasoconstritores nem
conservantes e, por Isso, nao causa rinites medicamentosas, dependéncia ou
hiperemia reacional.

Propriedades farmacocinéticas
Salsep®360 € um medicamento de pequena acdo local e sua absor¢do para a
circulacao sistémica e isenta de efeitos adversos.

CONTRAINDICACOES

Esta contraindicado para pacientes com antecedentes de hipersensibilidade aos
componentes da formula.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Nao apresenta.
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Graviez e lactacdo: apesar de ndo existirem estudos clinicos sobre o uso desta
medicacdo em gestantes e durante a amamentacao, Salsep®360 pode ser utilizado
com seguranca nestas condicoes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao existem registros de interacoes clinicamente relevantes.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C), protegido da luz e da umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacao.
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.

A solucdo de Salsep®360 é incolor, limpida e inodora.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplique a solucao nas narinas, conforme necessidade.

InstrucOes de uso:

1.  Destampe o frasco;

2. Coloque o frasco sobre o dedo polegar e o aplicador entre os dedos
Indicador e médio (apoiados nas laterais do aplicador);

3. Coloque o frasco na narina e empurre o fundo do frasco, usando o polegar
contra os dedos indicador e médio de forma rapida e firme;

4. No momento da utilizacdo do Salsep®360, a posicdo da cabeca e/ou do
frasco NAO E IMPORTANTE, POIS O EXCLUSIVO MECANISMO DE
LIBERACAO DE Salsep®360 GARANTE UMA CORRETA E EFICIENTE
NEBULIZACAO DO MEDICAMENTO EM QUALQUER POSICAO
(horizontal, diagonal ou vertical);

SALS.360 v. 12 5



SALSEP®360 I

5. Repita a opeacdo, conforme necessario;

6. Limpe o aplicador com um lenco de papel, tampe o frasco e guarde-o na
embalagem original;

7. Se necessario, retirar as secrecoes ja fluidificadas;

8.  Obs.: na primeira utilizacao do produto, acione o mecanismo de 2 a 3
vezes até que o sistema inicie a liberacdo do medicamento. Medidas de
higiene recomendam o uso individual deste produto. O frasco ndo deve ser
reaproveitado.

A embalagem foi especialmente desenvolvida para evitar sua contaminacao,
permitindo sua conservacao sem a presenca de conservantes, 0s quais podem
Irritar a via respiratoria. Alem disso, por promover uma micronebulizacdo, cada
nebulizacdo de Salsep®360 libera uma pequena quantidade da solucdo na forma
spray, que atinge uma grande area de contato sem provocar a conhecida sensacao
de “afogamento” causada com o0 uso de contagotas comuns. O tamanho do
orificio do frasco de Salsep®360 foi desenvolvido para liberar a saida de uma
dosagem adequada do medicamento.
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Nao deve ser introduzido qualquer objeto na abertura da bomba, pois ira
danifica-la e levar a contaminacdo do medicamento.

Apos utilizacao, o aplicador deve ser limpo com um lenco de papel, tampado e
mantido em sua embalagem original.

Risco de uso por via de administracdo nao recomendada: este medicamento
deve ser administrado somente pela via nasal.

REACOES ADVERSAS

Nao ha relatos de reacbes adversas relacionadas ao uso deste medicamento.

Em caso de eventos adversos notifigue ao Sistema de Notificacdes em
Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

SALS.360 v. 12 7



SALSEP®360 I

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA
RDC N°199/2006 - AFE N° 1.00033-3
Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°; 25.125

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu das Artes — SP
CNPJ: 61.230.314/0005-07

Industria brasileira

www.libbs.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo 0s sintomas procure

orientacao medica.

4y

A S @08000—135044
- h libbs@libbs.com.br

SALS.360 v. 12 8



