SALSEP® 360 0,9%

cloreto de sédio 9 mg/mL (Solucéo spray
el salsep
USO NASAL

USO PEDIATRICO (ENTRE 0 A 4 ANOS DE IDADE) 360

0,9%

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Solucéo nasal com 9 mg/mL de cloreto de sédio. Embalagem com 1 frasco spray nasal com 15mL ou 50 mL.

COMPOSICAO

Cada mL de SALSEP® 360 contém:
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Cada nebulizacdo (puff) libera 0,05 mL de solucéo.

INFORMACAO AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO

SALSEP® 360 é uma solucéo estéril de cloreto de sédio que ndo possui conservante em sua formulagio. SALSEP®360
age fluidificando a secrecdo da mucosa nasal, facilitando, assim, sua eliminagdo.

A embalagem de SALSEP® 360 foi especialmente desenvolvida para evitar sua contaminacdo, permitindo sua
conservacao sem a presenca de conservantes, 0s quais podem irritar a via respiratéria. Além disso, por promover uma
micronebulizacdo, ndo provoca a sensacdo de “afogamento” causada com o uso de contagotas comuns.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Conservar o medicamento em sua embalagem original em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e
umidade.

PRAZO DE VALIDADE

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da
data de sua fabricacdo. Nao devem ser utilizados medicamentos fora do prazo de validade, pois podem trazer prejuizos
a salde.

GRAVIDEZ E LACTACAO
Apesar de nio existirem estudos clinicos especificos, SALSEP® 360 é considerado seguro para uso durante a gravidez e
lactacéo.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO
Antes de utilizar SALSEP® 360, leia as instrugdes abaixo:
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REACOES ADVERSAS

Ainda ndo é conhecida a intensidade e a frequéncia das reacfes adversas especificas deste medicamento devido a
auséncia de relatos cientificos a respeito dele.

Informe seu médico o aparecimento de reacGes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento.

CONTRAINDICACOES
Pacientes com antecedentes de hipersensibilidade aos componentes da férmula.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE.



INFORMACAO TECNICA

CARACTERISTICAS
SALSEP® 360 é uma solucdo isotonica de cloreto de sodio, estéril e livre de conservantes, minimizando, com isso, a
possibilidade de agressdo da mucosa nasal.

Propriedades farmacolégicas

SALSEP® 360 diminui a viscosidade do muco, promove a fluidificacdo e facilita sua eliminagdo. Pode ser usado como
fluidificante das secre¢des nasais em resfriados, rinites, sinusites e quaisquer outras condigdes relacionadas ao
ressecamento da mucosa nasal, como baixa umidade do ar, exposi¢do ao ar condicionado e polui¢do. Pode ser utilizado
também para limpeza delicada das secre¢des em pds-operat6rios nasossinusais.

SALSEP® 360 ndo contém vasoconstritores nem conservantes e, por isso, ndo causa rinites medicamentosas,
dependéncia ou hiperemia reacional.

Propriedades farmacocinéticas
SALSEP® 360 é um medicamento de pequena acao local e sua absorgdo para a circulagdo sistémica é isenta de efeitos
adversos.

INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado como fluidificante e descongestionante nasal. Auxilia no tratamento das manifestacdes
nasais comuns a gripes e resfriados e auxilia no tratamento de outras patologias respiratdrias, como rinites e sinusites.
Pode ser também utilizado em pds-operatorios de cirurgias nasossinusais.

A embalagem de SALSEP® 360 foi especialmente desenvolvida para evitar sua contaminagdo, permitindo sua
conservacao sem a presenca de conservantes, 0s quais podem irritar a via respiratéria. Além disso, por promover uma
micronebulizacdo, ndo provoca a sensacdo de “afogamento” causada com o uso de contagotas comuns, 0 que pode
constituir uma grande vantagem no tratamento de criancas.

CONTRAINDICACOES
Pacientes com antecedentes de hipersensibilidade aos componentes da férmula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Né&o apresenta.

GRAVIDEZ E LACTACAO
Apesar de ndo existirem estudos clinicos durante a gestacdo e amamentac&o, o uso de SALSEP® 360 é considerado
seguro, ndo existindo contraindicagdo ao seu uso nessas situacoes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o é conhecida interacdo medicamentosa especifica.

REACOES ADVERSAS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS
Ainda ndo é conhecida a intensidade e a frequéncia de reacfes adversas especificas a este medicamento devido a
auséncia de relatos cientificos a respeito dele.

POSOLOGIA
Aplicar a solucéo nas narinas, conforme necessidade.

SUPERDOSAGEM
Né&o foram descritos casos de superdosagem.

PACIENTES IDOSOS
N4o ha restricdes nem recomendacdes especiais com relagdo ao uso de SALSEP® 360 em pacientes com idade acima de
65 anos.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.

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

Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu —SP

CNPJ 61.230.314/0005-07

Inddstria brasileira

www.libbs.com.br



http://www.libbs.com.br/

ESPIRAI

LIBBS

@08000-135044
libbs@libbs.com.br

Data de fabricacdo, lote e validade: vide cartucho.
SALS360_7_731213L.763
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