Salivan® 7%

carmelose sodica APSEN
SALIVA ARTIFICIAL

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugdo Topica Oral: Frasco spray contendo 50 ml de solug&o natural.

USO0 ADULTO OU PEDIATRICO
COMPOSICAQ

Cada ml da solucao contém:

Carmelose sodica 10 mg
Veiculo* g.s.p. 1ml
*Veiculo: sorbitol, cloreto de sddio, cloreto de potassio, cloreto de célcio diidratado, cloreto de magnésio
hexaidratado, fosfato 4cido de potassio , metilparabeno, 4gua purificada.

INFORMACOES AQ PACIENTE

Acédo esperada do medicamento: SALIVAN® é uma preparagéo especifica para uso como substituto da
saliva humana.

Cuidados de armazenamento: Conserve sob temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Prazo de validade: Nao utilize medicamento com a validade vencida. 0 prazo de validade de SALIVAN®
estd impresso na embalagem e é de 24 meses apds a data de fabricacg&o.

Gravidez e lactac@o: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds
o0 seu término. Informar ao médico se estiver amamentando.

Cuidados de administracéo: Siga corretamente as instrucdes de seu médico quanto a utilizacdo de
SALIVAN®.

Interrupcéo do tratamento: N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Reacdes Adversas: SALIVAN®, em geral, ndo provoca reagdes desagradaveis, mas qualquer reagdo com
o uso do produto deve ser comunicada a seu médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias: Nao devem ser utilizados enxaguatdrios bucais contendo
metais ou solugdes acidas durante o uso de SALIVAN®.

Contra-indicacdes e precaugdes: Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio ou durante o tratamento.

Durante o tratamento, visite regularmente seu médico e realize os exames complementares solicitados.
Periodicamente vocé deveréa fazer avaliagdes dentérias.

Riscos da auto-medicacéo: | .
NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO; PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

SALIVAN® é uma preparagdo de carmelose sddica (CMC) especifica para uso como substituto da
saliva humana.

Aboca-seca é um sintoma conhecido por varias designacdes como: oligosalia, aptialismo, estomite seca
ou, de forma mais comum, xerostomia. Por si s6 a xerostomia nao representa uma entidade como doenca,
mas uma manifestacao clinica que ocorre em uma série de condicdes médicas.

As alteracdes nos tecidos moles intraorais resultantes da xerostomia, ndo sé complicam o diagnéstico e
os procedimentos de tratamento, mas também causam extremo desconforto e dor ao paciente induzindo
a problemas de nutri¢do e dentarios de grande significado clinico e por vezes de graves conseqiiéncias
para a sadde.

Quando a condig&o da xerostomia é transitoria, geralmente, ndo provoca complicacdes orais sérias. Com
menor freqiiéncia a redug@o do fluxo salivar pode persistir por longos periodos e acarretar problemas
clinicos frustrantes e dificeis de serem resolvidos.

A propria modificacdo do meio ambiente oral propicia o aumento das céaries, além disto a xerostomia
promove fissuras e sangramento na lingua. Finalmente a xerostomia pode levar a dor, torna a fala dificil
e dificulta a alimentacao.

Ja foram observadas que alteragdes no paladar sdo quase sempre acompanhadas de xerostomia.

Na xerostomia severa, a lingua € inicialmente recoberta por uma camada de células da camada papilar
da lingua levemente atrofiadas, posteriormente ocorre uma completa atrofia da camada papilar.

A xerostomia estd associada a varias doencas e estados fisioldgicos, podendo ser considerada um
sintoma comum nas seguintes condi¢8es: radioterapia da cabeca e pescoco, auséncia ou remogao das
glandulas salivares, sindrome de Sjogren, doencas das glandulas salivares, administracdo de drogas,
fatores psiquicos, doengas sistémicas, menopausa, velhice e outras condicdes fisiologicas, dentes em
més condicdes e fungdo mastigatoria alterada.

0 alivio das condicdes previamente descritas é necessario para a manutencao dos pacientes em bom
estado geral e 0 uso de um substituto artificial para a saliva € imprescindivel para garantir a boa evolugédo
dos pacientes.

SALIVAN® é um preparado de carboximetilcelulose ou “Carmellose Sodium”, também denominada de
CARMELOSE ou CMC, contendo sais em formulagdo semelhante a da saliva humana. O alivio dos sintomas
é imediato e completo ap6s a aplicagdo de um pequeno volume na boca. O efeito lubrificante permanece
em geral de 1 a 3 horas.

A carmelose é um p6 higroscépico, branco ou levemente amarelado, inodoro e com um contetido de 10,5%
a 12,9% de sadio por grama da substancia seca.

Facilmente dispersivel em &gua, forma uma soluc&o coloidal; sendo praticamente insolGvel em alcool,
éter e na maioria dos solventes organicos. A solug@o a 1% tem um pH de 6,0 a 8,0. Foi descrita alta incom-
patibilidade com solucdes fortemente &cidas, com sais sollveis de ferro e de outros metais, e com goma
xantanica. A CMC é usada como agente na preparacgao de suspensdes, emulsdes, e de géis. A CMC é um
ingrediente das preparacdes protetoras de colostomia ou ileostomia além de ser usado como sialogogo
para a protecdo mecanica das lesdes orais e periorais no tratamento da xerostomia.

INDICACOES

Boca seca ou xerostomia decorrentes: de radioterapia da cabeca ou pescogo, da Sindrome de Sjogren,
para alivio e controle da xerostomia causada por medicamentos, principalmente neurolépticos e antide-
pressivos triciclicos, de lesdes mecanicas orais e periorais e estados de desidratacao.

Para o cuidado bucal na terapia intensiva.

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade aos componentes da formula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Gravidez
Nao foram feitos estudos conclusivos até o0 momento.

Amamentacao
Nao foram feitos estudos conclusivos até o momento.

Pediatria
Nao ha recomendacdes especiais com respeito ao uso em criancas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao devem ser utilizados enxaguatorios bucais contendo metais ou solucdes acidas durante o uso de
SALIVAN®.

REACOES ADVERSAS
Sendo um componente habitual em formulacdes industriais de alimentos e de medicamentos, ndo ha
relatos de reacdes adversas ou efeitos colaterais que possam ser atribuidos a Carmelose ou CMC.

POSOLOGIA
De acordo com a necessidade, vaporizar varias vezes ao dia a mucosa bucal e faringeana.
Em geral s@o aplicadas até oito vaporizacdes diérias.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM
Nao ha riscos de superdosagem, a néo ser pela presenca de eletrélitos na formulacao.
Nos casos de ingestao acidental o equilibrio acido-basico deve ser controlado.

PACIENTES ID0S0S
Nao hé recomendacdes especiais para pacientes idosos.

ATENCADO: este produto é um novo medicamento e embora as pesquisas realizadas tenham indicado
eficacia e seguranca quando corretamente indicado, podem ocorrer reacdes adversas imprevisiveis
ainda nao descritas ou conhecidas. Em caso de suspeita de reacdo adversa o médico responsavel deve
ser notificado.

VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA.
N¢ do Lote; Data de Fabricag&o e Validade: vide Cartucho.
MS - 1.0118.0147

Farmacéutico Responsavel:
Dr. Eduardo Sérgio Medeiros Magliano
CRF SP n*7.179
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