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LIBBS

MAXIDRATE®
cloreto de sédio

APRESENTACOES
Gel nasal com 4,5 mg/g de cloreto de sodio. Embalagens contendo 1 frasco dosador com 15 g -ou 30 g.

USO TOPICO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
4,5 mg de cloreto de s6dio em cada 1 g de gel nasal em frasco dosador.
Excipientes: propilenoglicol, hietelose, hidréxido de sodio, &cido cloridrico e agua.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
E indicado para hidratar a mucosa nasal ressecada e irritada.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Maxidrate® age na mucosa nasal ressecada, promovendo sua hidratagdo e consequente conforto respiratorio na presenca
de condi¢des como irritagdo da mucosa nasal pela presenca de resfriados, alergias, condi¢des climéticas de baixas
temperaturas (clima frio) ou baixa umidade (“ar seco”) e, ainda, exposicdo ao ar condicionado. Irritacdo da mucosa
nasal devido as reagBes adversas de alguns medicamentos (betablogueadores ou substancias como alprazolam,
perfenazina, amitriptilina, tioridazina e isotretinoina); ressecamento nasal devido aos efeitos secundarios de radioterapia
(emprego de raios ionizantes para tratar certas doencas, especialmente cancer) e/ou atrofia (perda da elasticidade e
consisténcia) da mucosa nasal com avanco da idade.

A embalagem de Maxidrate® foi especialmente desenvolvida com uma bomba dosadora de facil aplicacdo. A
formulagdo em forma de gel permanece mais tempo na mucosa nasal e sua formula é livre de conservantes.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Esta contraindicado no caso de reagdo alérgica ao cloreto de sodio ou a qualquer componente de sua formulacao.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o existem registros de reagdes adversas relacionadas ao uso deste medicamento.

Mulheres gravidas: apesar de ndo existirem estudos especificos realizados em mulheres gravidas com Maxidrate, é
considerado um medicamento seguro para uso durante a gravidez e a amamentagao.

N&o existem registros de interacBes clinicamente relevantes relacionadas ao uso de Maxidrate.

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

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Maxidrate é um gel limpido e incolor, e deve estar livre de grumos.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de utilizar este medicamento, leia as seguintes instrucdes:

1. Abra a embalagem e retire o frasco
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2. Retire a tampa do frasco puxando-a para cima

3. Coloque o frasco sobre o dedo polegar e o aplicador entre os dedos indicador
e médio. Na primeira utilizagcdo, acione a valvula duas ou trés vezes até que
ocorra a saida do gel.

4. Insira o frasco na narina com o bico apontado para a lateral do nariz. Nesta
posicéo, empurre o fundo do frasco, usando o polegar contra os dedos indicador
e médio, acionando o dispositivo aplicador.

5.a. Apds aplicacdo, massageie o nariz para melhor distribuicdo do gel nas
narinas

5.b. Para obtencdo de Hidratagdo Nasal Profunda: apds a aplicagdo, aspire
profundamente para que o produto  penetre nas camadas internas do nariz

6.a. Repita o procedimento na outra narina.

6.b. Para obtencéo de Hidratagdo Nasal Profunda : repita o procedimento na
outra narina.

7.Se necessario, retire 0 excesso com um lengo de papel.
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8. Apds o uso, limpe o aplicador com um lengo de papel, tampe o frasco e
guarde-o em sua embalagem original.

Maxidrate deve ser aplicado na mucosa nasal (narinas), varias vezes ao dia, conforme necessario.

Medidas de higiene recomendam o uso individual desse medicamento. O frasco ndo deve ser reaproveitado.

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

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé se esquecer de administrar uma dose, procure administra-la assim que possivel. Se estiver proximo ao horério
da dose seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal. N&o administre duas doses a0 mesmo
tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em alguns casos, foi observada nos primeiros dias de uso do medicamento a ocorréncia de ardéncia na mucosa nasal,
que desapareceu ap0s alguns dias de utilizacdo do medicamento. Esta tende a ocorrer com maior frequéncia quando o
paciente aspira diretamente o gel nasal, evento que deve ser evitado por meio de uma leve massagem da lateral do nariz
apos a aplicacao.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através de seu servigo de atendimento.

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

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.

MS n°:; 1.0033.0126
Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n®: 25.125

Registrado por:

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.
Rua Josef Kryss, 250 — S&o Paulo — SP
CNPJ 61.230.314/0001-75

Fabricado por:

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu — SP
Indlstria brasileira

www. libbs.com.br
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- h libbs(@libbs.com.br
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
10451 -
MEDICAMENTO Como devo usar este
11/03/2014 NOVO - Notificagdo de | N&o se aplica | N&o se aplica | N&o se aplica | N&o se aplica medicamento? VP Né&o se aplica
Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12
10458 -
MEDICAMENTO Néo aplicavel Né&o se
08/04/2013 0263924136 NOVO - Inclusdo N&o se aplica | N&oseaplica | N&oseaplica | N&o se aplica . . . .
Inicial de Texto de (versdo inicial) aplica N&o se aplica

Bula - RDC 60/12




