MAXIDRATE®
cloreto de sédio
Gel nasal 4,5 mg/g

USO TOPICO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Gel nasal com 4,5 mg/g de cloreto de sédio. Embalagem com 1 frasco dosador com 15 ou 30 g.

COMPOSICAO

Cada g de MAXIDRATE® contém:
cloreto de sédio
Lo el o TT=T g = o TR o PPN 19
(propilenoglicol, hietelose, hidréxido de sédio, acido cloridrico e agua)

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MAXIDRATE® age na mucosa nasal ressecada, promovendo sua umectacdo e conforto respiratério na presenca de
certas condigOes: irritacdo pela presenca de resfriados, alergias, condi¢cdes climéaticas de baixas temperaturas ou baixa
umidade, exposicdo ao ar condicionado; irritacdo devido ao efeito adverso de alguns medicamentos (betabloqueadores
ou substancias como alprazolam, perfenazina, amitriptilina, tioridazina e isotretinoina); ressecamento causado por
algumas doencas (resfriados, alergias ou sinusite crbnica); ressecamento nasal devido a efeitos secundarios de
radioterapia e/ou atrofia da mucosa nasal pela idade.

A embalagem de MAXIDRATE® foi especialmente desenvolvida com uma bomba dosadora munida de um filtro absoluto
na entrada de ar, que mantém a esterilidade do gel, sem necessitar da presenga de conservantes.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

MAXIDRATE® é indicado para hidratar a mucosa nasal ressecada e irritada.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacfes
N&o deve ser utilizado no caso de hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente da formulagao.

Adverténcias e precaucdes
N&o existem registros de efeitos adversos com o uso deste medicamento.

Interacdes com outros medicamentos, alimentos e testes laboratoriais
N&o existem registros de interagdes clinicamente relevantes.

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada: este medicamento deve ser administrado somente
pela via recomendada. Ndo ha estudos dos efeitos se administrado pelas vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para eficacia deste medicamento, a administracéo deve ser feita apenas por via nasal.

Grupos de risco

Gravidez e lactagdo

Apesar de nao existirem estudos especificos, MAXIDRATE® pode ser considerado um medicamento seguro para uso
durante a gravidez e lactacao.

Este medicamento ndo tem contraindicacao relativa a faixa etaria.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reac¢des indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caracteristicas
MAXIDRATE® apresenta-se na forma de gel limpido e incolor, sem a presenca de grumos.

Modo de uso

Antes de utilizar MAXIDRATE®, leia as seguintes instrugdes:

1. Destampe o frasco.

Coloque o frasco sobre o dedo polegar e o aplicador entre o dedo indicador e o médio (apoiados nas laterais do

aplicador).

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.

2. Apos aplicacdo, massageie levemente a lateral do nariz para espalhar o gel. Ndo aspire profundamente apés a
aplicagéo.

3. Repita a operagdo na outra narina, conforme necessario.
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4. Limpe o aplicador com um lenc¢o de papel.
5. Tampe o frasco e guarde-o na embalagem original.

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

Ndo use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Em alguns casos, foi observada nos primeiros dias de uso do medicamento a ocorréncia de ardéncia na mucosa nasal,
que desapareceu apo6s 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 ap6s a aplicacao.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA SO VEZ?

N&o ha relatos de superdose com o medicamento.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C, protegido da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento é de 24 meses apds a data de fabricagdo impressa na embalagem externa
(cartucho).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descricao

MAXIDRATE® age hidratando a mucosa nasal ressecada por fatores climaticos, ambientais, advindo de doencas ou do
uso de algumas medicacfes. Também pode ser util contra o ressecamento da mucosa nasal decorrente da senilidade e
no status pos-radioterapico. MAXIDRATE® ndo contém conservante, minimizando a agressdo & mucosa nhasal.

Farmacodinamica

MAXIDRATE® age formando uma camada protetora que umecta a narina seca e irritada e suaviza a respiracdo. Pode
ser usado em situagBes de ressecamento nasal devido as condi¢gbes climaticas de baixa temperatura ou baixa
umidade; condigBes ambientais como exposi¢cao ao ar condicionado, utilizacdo de betabloqueadores ou de substancias
como alprazolam, perfenazina, amitriptilina, tioridazina e isotretinoina; em casos de resfriados, alergias ou sinusite
crénica. Pode ser util também nos casos de alteracdes de hidratagdo da mucosa nasal devido a senilidade e em pos-
radioterapia.

Como MAXIDRATE® ndo contém vasoconstritores nem conservantes na sua formulacdo, n&o causa rinites
medicamentosas, dependéncia ou hiperemia reacional e pode ser utilizado em quaisquer outras condi¢des relacionadas
ao ressecamento da mucosa nasal.

Farmacocinética
MAXIDRATE® é um medicamento de pequena acéo local e sua absorcéo para a circulagdo sistémica é isenta de efeitos
adversos.

RESULTADOS DE EFICACIA
N&o disponiveis.

INDICACOES

MAXIDRATE® é indicado para hidratar a mucosa nasal ressecada devido a condicées climaticas de baixa temperatura
ou baixa umidade, condigdes ambientais como exposicdo ao ar condicionado, utilizacdo de betabloqueadores ou das
seguintes substancias: alprazolam, perfenazina, amitriptilina, tioridazina e isotretinoina; em caso de resfriados,
alergias e sinusite crbnica, senilidade, e em pos-radioterapia.

CONTRAI NDICA(;C)ES
Néao deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade comprovada aos componentes da férmula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

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

Apos utilizacao, o aplicador deve ser limpo com um lenco de papel, tampado e mantido em sua embalagem original.
As medidas de higiene recomendam o uso individual deste medicamento. O frasco ndo deve ser reaproveitado.

POSOLOGIA

Aplicagdo nasal.
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ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nao apresenta.

Gravidez e lactacao
Apesar de ndo existirem estudos clinicos sobre o uso desta medicacdo em gestantes e durante a amamentacgao,
MAXIDRATE® pode ser considerado seguro.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
N&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

N&o existem registros de interagdes clinicamente relevantes.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Em alguns casos, foi observada nos primeiros dias de uso do medicamento a ocorréncia de ardéncia na mucosa nasal,
que desapareceu ap6s alguns dias de utilizacdo do medicamento. Para evitar essa ardéncia, deve-se evitar aspirar
diretamente o gel apds sua aplicacdo, devendo-se massagear levemente a lateral do nariz para espalhéa-lo.

Atencao: este € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis para comercializagdo, efeitos indesejaveis e ndo conhecidos podem ocorrer.

SUPERDOSE

Nao ha relatos de superdose com o medicamento.

ARMAZENAGEM

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C, protegido da luz e umidade. O
prazo de validade do medicamento é de 24 meses ap0s a data de fabricagcdo impressa no cartucho.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

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

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

CNPJ 61.230.314/0001-75

Fabricado por: Libbs Farmacéutica Ltda.
Rua Alberto Correia Francfort, 88 Embu - SP
Industria brasileira

www.libbs.com.br

@08000-135044
libbs(@libbs.com.br

Data de fabricacao, lote e validade: vide cartucho.

MAXI._7_ 731465
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