MAXIDRATE®
cloreto de sddio

APRESENTACOES
Gel nasal com 6,0 mg/g de cloreto de sodio. Embalagem
contendo 1 frasco aplicador com 10 g ou com 30 g.

USO TOPICO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

6,0 mg de cloreto de sodio em cada 1 g de gel nasal em
frasco aplicador.

Excipientes: lactato de sodio, cloreto de potassio, cloreto
de calcio di-hidratado, hietelose e agua para injetaveis.
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INFORMAGCOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Maxidrate® age na mucosa nasal ressecada, promovendo
sua hidratacao e consequente conforto respiratorio na
presenca de varias situagoes. Varias condicoes podem
provocar a irritacao da mucosa nasal, como a presenca
de resfriados, alergias, condigoes climaticas de baixas
temperaturas (clima frio) ou de baixa umidade (“ar
seco”), poluicao ambiental, exposicao ao ar
condicionado; reacoes adversas de alguns medicamentos
(betablogueadores ou substancias como alprazolam,
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perfenazina, amitriptilina, tioridazina e isotretinoina).
Também pode ocorrer o 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 mucosa nasal possui estruturas (vasculares e
nervosas) que controlam seu bom funcionamento como
batimento ciliar, vasodilatacao da rede capilar,
quantidade e qualidade do muco nasal. Este mecanismo
e responsavel pela umidificacao, aquecimento e filtracao
do ar inspirado, para que este atinja as vias respiratorias
baixas (pulmoes) com caracteristicas adequadas. O muco
retém as particulas inaladas (filtracado do ar) e o
batimento ciliar € responsavel pelo deslocamento deste
muco para posterior eliminacao (deglutido, as impurezas
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presentes no muco serao eliminadas via intestinal). O
ressecamento do muco provoca a alteracao do batimento
ciliar, bem como inflamagoes e irritacoes na mucosa
nasal, que podem comprometer seu bom funcionamento.
Desta maneira, com a diminuicao deste sistema de
limpeza da cavidade nasal, havera acumulo de secrecoes
e desconforto respiratorio por obstrucao nasal,
estimulando a ocorréncia de infeccoes.

Deste modo, a hidratacao nasal facilita a limpeza e
eliminacao de impurezas das vias ae€ereas, como
bactérias, agentes alérgicos e irritantes. Diminui o
edema da mucosa e a congestao nasal, e reduz a
formacao de crostas pos-operatorias. A formulagao ainda
na forma de gel permanece mais tempo na mucosa
nasal.
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A embalagem de Maxidrate® foi especialmente
desenvolvida com uma bomba dosadora munida de um
filtro de ar que mantém o gel estéril (livre de germes),
sem a necessidade de conservantes na formula.

Sua formula a base de solugao de ringer apresenta uma
concentragcao mais proxima a das células da mucosa
nasal e é considerada a solucao mais fisiologica para o
nariz.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
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N3o existem evidéncias suficientes que confirmem a
ocorréncia de interacdoes clinicamente relevantes com
este medicamento.

Apesar de nao existirem estudos especificos realizados
em mulheres gravidas, Maxidrate® pode ser utilizado
durante a gravidez e a amamentacao.

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

5. 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.
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Niumero de lote e datas de fabricacao e validade:
vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Maxidrate® & um gel limpido, incolor, viscoso e inodoro.
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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de utilizar este medicamento, leia as seguintes
instrucoes:
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.. Abra a embalagem e retire o frasco.

Retire a tampa do frasco puxando-a para cima.

D) Coloque o frasco sobre o dedo polegar e o

" @ aplicador entre os dedos indicador e meédio. Na
primeira utilizacao, acione a valvula ate que
ocorra a saida do gel.

Insira o frasco na narina com o bico
apontado para a lateral do nariz. Nesta posicao,
empurre o fundo do frasco, usando o polegar
contra os dedos indicador e meédio, acionando o
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dispositivo aplicador, de forma rapida e firme. Nao
aspire profundamente apos a aplicagao.

Repita o procedimento na outra narina,
conforme necessario.

_ ApOs o uso, limpe o aplicador com um lenco de
» papel, tampe o frasco e guarde-o em sua
embalagem original.

< ) Se necessario retire o excesso de gel com lenco
Y de papel.
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Maxidrate® pode ser aplicado varias vezes ao dia
conforme a necessidade.

Medidas de higiene recomendam o uso individual desse
medicamento. O frasco nao deve ser reaproveitado.
Risco de uso por via de administracao nao
recomendada: este medicamento deve ser
administrado somente por via nasal.

Conteudo residual do produto: devido a caracteristica
da embalagem, foi estabelecido um excesso do
medicamento para envase do produto, o que garante que
0 paciente use a quantidade adequada para o
tratamento, sem qualquer prejuizo.

MAXI_V. 11-16 10



Siga corretamente o modo de usar. Em caso de
davidas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmaceéutico. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientacao de seu medico ou
cirurgiao-dentista.

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

Se vocé se esquecer de administrar uma dose, podera

utilizar o medicamento a qualgquer momento e retomar o

tratamento até o alivio dos sintomas.

Em caso de duavidas, procure orientacao do

farmacéutico ou de seu meédico, ou cirurgiao-

dentista.
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I
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO

PODE ME CAUSAR?
Em alguns casos observa-se discreta ardéncia nasal apos
0 uso do medicamento. Esta tende a ocorrer apos
aspiracao profunda do gel nasal, evento que deve ser
evitado.
Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou
farmaceéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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N3o existem relatos da ocorréncia de casos de
superdosagem com este medicamento.

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

MS n©: 1.0033.0126

Farmacéutica Responsavel: Cintia Delphino de Andrade -
CRF-SP n© 25.125

Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.
Rua Josef Kryss, 250 — Sao Paulo — SP
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CNPJ: 61.230.314/0001-75

Fabricado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 - Embu das Artes - SP
Industria Brasileira

www.libbs.com.br

Siga corretamente o modo de wusar, nao
desaparecendo os sintomas procure orientacao
meédica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em
03/10/2016.

»n (O

2 4 0800-0135044
‘h libbs@libbs.com.br
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