Maresis®

Solugdo de cloreto de sddio 0,9% - estéril

APRESENTACAO

Spray nasal - solugdo de cloreto de s6dio 0,9% - Embalagem contendo 100 ml.

VIA NASAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada um ml de spray nasal contém

ClOTELO A€ SOAIO ..vevveiieeiieiieie ettt ettt sse e sseenaesneas 9 mg;
CXCIPICNLES oS.]) veevvervrerrerreererieereeseenseessesseesesseessesseessesssessesssensenssensenssensennes 1 ml.

(fosfato de sd6dio monobasico, hidroxido de sddio e agua)

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Maresis® é indicado como fluidificante e descongestionante nasal.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Maresis® age fluidificando a secre¢do da mucosa nasal, favorecendo a sua eliminagdo.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar Maresis® se tiver antecedentes de hipersensibilidade (alergia) aos componentes da

formula.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

*  Maresis® ¢ uma solucdo isotdnica de cloreto de soédio, estéril, sem vasoconstritor e livre de

conservantes. Nao altera a fisiologia das células da mucosa nasal e dos seios da face.

*  Maresis® vem acompanhado de duas valvulas removiveis para uso pediatrico e adulto.
*  Ndio ha restrigdo de faixa etaria para o uso de Maresis®.

* Em bebés, o tempo de aplicacdo de spray deve ser curto, de modo a ndo prejudicar a sua respiragao.
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ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservacao

Maresis® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem original.

Prazo de validade

36 meses apos a data de fabricacdo impressa no cartucho.

Numero de lote, datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com prazo de validade vencido. Para sua seguranca, mantenha o medicamento

na embalagem original.

Caracteristicas fisicas

Liquido estéril limpido e incolor.

Caracteristicas organolépticas

Inodoro e com sabor levemente salgado.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

®  Destampe o frasco;

® Selecione entre a valvula 1 (uso adulto ) ou a valvula 2 (uso pediatrico), conforme necessidade;
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* Introduza a valvula aplicadora na narina;

® Com o dedo indicador, pressione a base da valvula, mantendo o tempo necessario para uma
higienizacdo eficaz;
* Em bebés, o tempo de aplicagdo do spray deve ser curto;

* Repita a operagdo conforme necessidade;

* Se necessario, assoe o nariz para eliminar as secrec¢des ja fluidificadas;

* Recomenda-se secar a valvula aplicadora apds a utilizagao;

*  Apds o uso, tampe o frasco;
* Como medida de higiene, recomenda-se o uso individual do produto;

* Nao introduza objetos no orificio de saida do liquido, para evitar danos a valvula.

Posologia

Aplique a solugdo nas narinas, conforme necessidade.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientagio do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacido do seu médico.

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

Nao sdo necessarias precaugdes especiais neste caso.

QUE MALES ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Nao ha relatos de reagdes adversas a esse medicamento.

Maresis V.08 - 07/2010



Informe a empresa sobre o aparecimento de reagoes indesejaveis e problemas com este medicamento,

entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Nao ha relatos de superdosagem com esse medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como

proceder.

Medicamento de notificagdo simplificada RDC ANVISA n°199/2006. AFE n° 1.00390.6

Farm. Resp.:
Dra. Marcia Weiss 1. Campos

CRF - RJ n° 4499

Q

Fabricado por:

Aurena Laboratories AB

Karlstad — Suécia

Importado, embalado e distribuido por:
FARMOQUIMICA S/A

Rua Viuva Claudio, 300

Rio de Janeiro - RJ

CNPIJ: 33.349.473/0003-10
INDUSTRIA BRASILEIRA

08000 250110

\ww w.fqm.com.br

&0

Essa bula foi atualizada em 01/07/2010.
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Historico de Revisoes
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Revisdo Data Descrigdo
00 31/10/08 Emissdo inicial
23/06/09 Alteracdo para formato notificacdo simplificada
20/07/09 Ajustes para notificacdo simplificada
00 24/09/09 Adequagdo a RDC n°47/2009
28/09/09 Revisdo Jackeline e Monique
30/09/09 Inclusdo da instrugdo para escolha do bico (Monique e Marcelo)
01 01/10/09 Alteragdo do texto pelo Fernando Geraldi e retirada do “notificado por”
(Monique)
02 05/10/09 Alteragao de texto Fernando Geraldi
06/10/09 Corre¢do da Jackeline (Monique)
08/10/09 Uso infantil para pediatrico na linha 31 (Monique)
03 19/10/09 Retirada do termo “destampe o frasco” do modo de usar. (solicitagdo
Fernando Geraldi)
04 15/12/2009 | Retirada de “tampe o frasco” ao final do texto de modo de usar (monique)
Alterag@o “vasoconstrictor” para “vasoconstritor” e “caracteristica fisica”
05 13/01/2010
para plural. (Monique)
Alteragdo de “Importado e distribuido por:” para “Importado, embalado e
06 21/01/2010
distribuido por:” (Monique)
Alterar em modo de usar a frase de: “Em bebés, aplicar um jato suave;
07 05/04/2010 | para “Em bebés, o tempo de aplicagdo do spray deve ser curto;” (Ana e
Monique)
Inclusédo do texto “destampe o frasco” e “Apos o uso, tampe o frasco” no
08 01/07/2010

modo de usar. (monique)
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