BULAPACIENTE

MARESIS®
Solucdo de cloreto de sédio 0,9%
Baby

APRESENTACAO:
Spray nasal em jato suave continuo - solugdo de cloreto de sédio 0,9% - embalagem contendo um frasco spray
com 100 ml + uma valvula (bico) removivel + um limitador nasal externo.

VIA NASAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 0 ANOS

COMPOSICAO:
Cada ml da solucdo nasal contém:
ClOret0 de SOUIO ....vcuvcvrciececc e e e 9mg

Excipientes: fosfato de sédio monobasico, hidroxido de sédio e agua.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1-PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Maresis® é indicado como fluidificante e descongestionante nasal. Auxilia no tratamento dos sintomas nasais
comuns a gripes e resfriados e de outras altera¢fes respiratorias, tais como rinite, sinusite e no p6s-operatorio
de cirurgias nasais e sinusais. Pode ser utilizado também para higienizacdo (limpeza) nasal diaria e em
quaisquer outras condi¢Bes de ressecamento da mucosa nasal, como baixa umidade do ar, exposi¢do ao ar

condicionado e poluicdo.

2-COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Maresis® age fluidificando a secrecdo da mucosa nasal, favorecendo a sua eliminagéo.

3-QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Maresis® se tiver antecedentes de hipersensibilidade (alergia) aos componentes da

formula.
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4-O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Maresis® é uma solucdo isotonica de cloreto de sddio sem vasoconstritor e livre de conservantes.
Portanto, ndo altera a fisiologia das células da mucosa nasal e dos seios da face. Ndo causa rinite
medicamentosa, irritacdo (ardéncia) da mucosa nasal ou dependéncia.

e Maresis® dispensa um jato microspray, suave e continuo e pode ser aplicado em qualquer posicéo.

e Este produto conta com uma Tecnologia Baby Comfort, possibilitando a aplicacdo ndo invasiva, sem
causar sensagdo de afogamento.

e Maresis® vem acompanhado de uma vélvula (bico) removivel para uso pediatrico, um limitador nasal
externo (possibilitando uma aplicacdo ndo invasiva) e uma tampa. N&o ha restricdo de faixa etaria para o

uso de Maresis®.
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢cdo médica ou do
cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Cuidados de conservacéo
Maresis® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Liquido limpido, incolor, inodoro e com sabor levemente salgado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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6-COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar
e Destampe o frasco;
e Caso queira usar o limitador nasal externo (possibilitando uma aplicagdo ndo invasiva), encaixe-o0 na

valvula Considere a imagem abaixo como instrucéo;

¢ Escolha a posi¢do mais confortavel para o paciente (em pé, deitado, inclinado ou em qualquer outra posicao
de escolha). Este produto foi desenvolvido para funcionar em qualquer posicdo (uso em 360 graus)

Introduza a valvula aplicadora na narina do paciente:

Com o dedo indicador, pressione a base da valvula de forma rapida e firme.;

Repita a operagdo conforme necessidade;

Se necessario, remova as secrecdes ja fluidificadas;

¢ Recomenda-se secar a valvula aplicadora apds a utilizac&o;
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e Ap0s 0 uso, tampe o frasco;
e Como medida de higiene, recomenda-se o uso individual do produto;

¢ Ndo introduza objetos no orificio de saida do liquido, para evitar danos a valvula.
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Posologia
Aplique a solugdo nas narinas, conforme necessidade. Este produto pode ser utilizado diariamente.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientagéo do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7-O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o sdo necessarias precaucdes especiais neste caso.

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

8-QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

N&o hé relatos de reagdes adversas a esse medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9-O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
N&o hé 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. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.
MEDICAMENTO DE NOTIFICA(;AO SIMPLIFICADA RDC ANVISA n°199/2006. AFE n° 1.00390.6
Farm. Resp.:

Dra. Marcia Weiss I. Campos
CRF - RJ n° 4499
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IndUstria brasileira

08000 250110

sac@fgm.com.br
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Esta bula foi atualizada em 07/12/2017.
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Histérico de Revisdes

Revisdo

Data

Descrigdo

00

01/10/2015

Versdo inicial com base na versdo Maresis AR121013.

Unificacdo de texto de rotulagem da FQM e Aerogés.Yaisa

02/10/2015

AlteracGes conforme solicitacdo do Marketing (Gustavo Reis).

Inclusbes no texto de acordo a bula do Salsep (SALS_ 11 731585
L.718):

Auxilia no tratamento dos sintomas nasais comuns a gripes e resfriados e
de outras alteracfes respiratérias, tais como rinite, sinusite e no poés-
operatério de cirurgias nasais e sinusais. Pode ser utilizado também para
higienizacdo (limpeza) nasal diaria e em quaisquer outras condigdes de
ressecamento da mucosa nasal, como baixa umidade do ar, exposi¢do ao
ar condicionado e poluicéo.

Portanto, ndo altera a fisiologia das células da mucosa nasal e dos seios
da face. N&o causa rinite medicamentosa, irritacdo (ardéncia) da mucosa
nasal ou dependéncia.

Maresis® dispensa um jato microspray, suave e continuo e pode ser
aplicado em qualquer posicéo.

Este produto conta com uma tecnologia baby adapt, possibilitando a
aplicacdo ndo invasiva, sem causar sensacdo de afogamento.
(possibilitando uma aplicacdo ndo invasiva)

Escolha a posi¢do mais confortavel para o paciente (em pé, deitado,
inclinado ou em qualquer outra posi¢cdo de escolha). Este produto foi
desenvolvido para funcionar em qualquer posic¢éo (uso em 360 graus)
Introduza a valvula aplicadora na narina do paciente:

Com o dedo indicador, pressione a base da valvula de forma répida e
firme.

Se necessario, remova as secreces ja fluidificadas;

Aplique a solugéo nas narinas, conforme necessidade. Este produto pode ser

utilizado diariamente.

05/10/2015

Inclus&o de possibilidades de dizeres legais:

e Texto unificado FQM e Aerogas (Notificado e Fabricado por FQM

e/ou Fabricado por Aerogés); ou
e Notificado por FQM (Produtos fabricados pela FQM); ou

e Notificado por FQM e Fabricado por Aerogas (Produtos fabricados
Aerogds). Yaisa
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e Alteracdo de tecnologia baby adapt para Tecnologia Baby Comfort

07/10/2015 ]
— Yaisa.
e Alteracdo do logo do sac com o site para o logo do sac com o e-
09/10/2015 ) )
mail do sac. Yaisa
o 06/11/2017 | Retirada da palavra estéril. CM 134/17. Suellen
16/11/2017 | Inclusdo do Cep Farmoquimica S.A. Isabela
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