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APRESENTACAO
Pomada dermatolégica contendo 0,0444 mL/g de lpatiade metila + 0,0444g/g de mentol + 0,0200 g@ga@hfora em bisnaga de aluminio de 20 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO e PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém:
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[ el o LT g L= R TS T PP PPPRUPRRORTOOt 1,0000 g

Excipientes: petrolato branco, propilenoglicoletsntina, metilparabeno e propilparabeno.
INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado para o tratamento sixalmente topico dos sintomas do reumatismo, rggasgltorcicolos, contusdes e dores
musculares. Os sinais de melhora nos sintomas poderrer em um prazo variavel de dias, apés odroitratamento.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Um estudo aberto e néo controlado foi realizadeoleendo 50 voluntarios com diagndstico clinicogd@isquer das seguintes afec¢des do sistema
osteomuscular: mialgias, contusdes muscularesatdes tecidos moles, artralgias e entorses aaties) artrite e demais manifesta¢des locais de
processos reumaticos, espasmos e tensdes musquisestes nas lombalgias e cervicalgias tensidwacicolos, nevralgias, bursites e tendinites.
Os pacientes eram adultos do sexo masculino e if@n{ndo gestantes) com idade variando entre IBam6s. De acordo com 0s mecanismos de
avaliacdo utilizados neste estudo aberto e ndoatado, o medicamento salicilato de metila assacfamnada, reduziu a sintomatologia algica de
100% dos pacientes que concluiram o tratamentim tentotal quanto em cada um dos grupos de erdades nos quais os pacientes foram
alocados (Distlrbios Musculotendinosos ou Distliia Coluna Vertebra#.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os sinais de melhora dos sintomas podem ocorremeprazo variavel de dias, apds o inicio do tratame

Salicilato de metila- Revulsivo organico volatil, age produzindo algial irritativa, com efeitos indiretos de ativigad distancia sobre estruturas
somaticas (musculos), serosas, articulacdes, aseatle estimulagado reflexa dos centros bulbaregoéa analgesia e hiperemia nas regides
cutaneas em que é aplicado, inervadas pelo megmeseo do Sistema Nervoso Central.

Assim como ocorre com outros salicilatos, o saloilde metila pode ser absorvido intacto pela peféhsorgéo percutanea estd aumentada pelo
exercicio, oclusdo ou perda da integridade da pel®bém ha aumento da absorcéo através de aplieaggoandes superficies de pele. Ataxa e a
extensdo da absor¢do aumentam apoés aplicagfesivapeaumentando de 15% ap6s a segunda aplieagda 22% apos a terceira até a oitava
aplicacdo. Estudos sugerem que a penetracao dinéta a recirculacéo seja a responsavel pelasrdtoapdes plasmaticas encontradas. Também foi
demonstrado que o salicilato de metila é extrem#mertabolizado em &cido salicilico na derme eltecsubcutaneos apos a aplicagéo topica. O
salicilato liga-se as proteinas plasmaticas eidaayente distribuido. E eliminado principalmente petabolismo hepético. Pode ser excretado
inalterado na urina. Ap6s uma dose oral de 325 endcitlo salicilico, a meia-vida plasmatica de #alicé de 2 a 3 horas. O salicilato pode ser
removido por hemodialise.

Canfora — a canfora consiste num terpeno oxigenado, va#timatico, de cheiro penetrante, de cor brantz@uttada. A canfora é pouco solGvel
em agua, mas dissolve-se facilmente no alcool@eToE extraida da canforeiBannamomum camphora. A canforeira é um género da familia das
Lauraceas, originarias da China, de Taiwan e daalap

Mentol — é um &lcool classificado como alcool terpénicmaniclico. Possui capacidade de ativar os sensespsnsaveis pela sensacgao de frio.
Aplicado localmente causa sensagéo de frio panakiiespecifico dos receptores e, em seguida,emiestiscreta.

4. CONTRAINDICACOES
O uso de medicamentos com salicilato de metila dewéeito com cuidado em pacientes com risco ataderde desenvolver os efeitos adversos
dos salicilatos, principalmente pacientes com ghisiaee sabidamente com lesdes da mucosa gastrica.




Os salicilatos ndo devem ser administrados em qasieom hemofilia ou outros distirbios hemorrégid@ambém devem ser utilizados com
cuidado em pacientes asmaticos ou com problemagcalg, além do uso em pacientes com alteracdond@é renal e hepéatica.

Este medicamento é contraindicado para pacienteapgpesentarem antecedentes de hipersensibilidaog®Equer um dos componentes da formula.
Na&o utilizar se a pele estiver ferida ou em mucosas

Gravidez —Categoria de risco C: N&o foram realizados estedoanimais e nem em mulheres gravidas; ou ent&stodos em animais revelaram
risco, mas néo existem estudos disponiveis realizath mulheres gravidas.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Medicamentos com salicilatos ndo devem ser empeosgam pacientes com histéria de reacdes de séfesiteila aspirina e a outros
antiinflamatdrios nédo-esteroidais, as quais incleeses de asma, angioedema, urticaria ou rinidrinistracdo prolongada em idosos deve ser
evitada, pelo alto risco de sangramento gastrintdst

Gravidez —Categoria de risco C: N&o foram realizados estedoanimais e nem em mulheres gravidas; ou ent&stodos em animais revelaram
risco, mas néo existem estudos disponiveis realizath mulheres gravidas.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha relatos conhecidos de interacdes medicassnpara os componentes deste medicamento naderlimémento de aplicacéo tépica
(dermatoldgica).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em sua embalagem originaleemératura ambiente (entre 15-30°C). Protegenzia Umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data dedaho

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas do medintoriTRIALGEX® pomada se apresenta de forma homogénea, de éaldvegnca e com odor
caracteristico de mentol, canfora e salicilato eélen

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Deve-se friccionar a parte dolorida por alguns nase repetir 2 a 3 vezes ao dia, no maximo athoreeda dor.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/18 reacdes adversas mais comuns sdo as relacicmdastrato gastrintestinal, tais como nauseapggisias

e vomitos. Irritagdes da mucosa gastrica, comdemsilceracdes, hematémese e melena podem ofama sanguinea assintomatica ocorre em
cerca de 70% dos pacientes. Pessoas asmaticasrtamiria e rinite cronicas exibem notével senslaide ao salicilato, o qual pode provocar piora
da urticaria, outras erupgdes cutaneas, angioedarite, broncoespasmo severo e até mesmo faiapadla.

Reacdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/10Bpdem também desenvolver reagdes cruzadas cons antienflamatdrios ndo-esteroidais. Os salic#ato
aumentam o tempo de sangramento, diminuem a adasgmnaquetas e em altas doses podem causar hipomsmemia e trombocitopenia. Podem
causar hepatotoxicidade, particularmente em paseram artrite cronica juvenil e outros distirliogecido conjuntivo.

Em criangas, existe correlacdo com a sindrome ge.Reuso de salicilatos por via retal pode cainstacéo local e estenose anorretal.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

Ainda néo foram descritos, até o0 momento, casasigerdosagem aguda deste medicamento, entretant@ suspenséo do tratamento, todos os
sintomas desapareceram sem deixar seqielas.

Entretanto, a intoxicacéo por salicilato de mgidde ocorrer apés ingestéo ou aplicagéo tépicagésitdo proporciona uma rapida e severa
intoxicacdo, devido a forma liquida e a solubilieldigidica. E rapidamente absorvido pelo tratorgasstinal e hidrolisado em salicilato livre. Os
sintomas surgem apos cerca de 2 horas e incluenvhigilacéo, febre, cansaco, cetose, alcaloseas®ja e acidose metabdlica. A depressao do
Sistema Nervoso Central pode levar ao coma. Colegrsthaco e faléncia respiratéria também podenrecdia relatos de mortes com a ingestédo de
apenas 4 mL por uma crianga e 6 mL por um adNkdntoxicacéo oral aguda por salicilatos, devdeita lavagem gastrica seguida de
administracdo de carvao ativado.

Intoxicagao cronica por salicilatos, ou salicilismoorre apés repetidas aplicacdes de grandes. @@seadicilismo pode ocorrer apos excessivas
aplicacdes topicas de salicilatos. Os sintomasi@maltontura, tinitus, vertigem, nduseas e voméefsléia, confusdo mental, os quais podem ser
controlados ap6s reducéo da dosagem.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.




DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecemmosintomas procure orientacdo médica.
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da peticdo/rfitacdo que altera bula

Dados da alteracdo de bulas

Data.do N° expediente Assunto Data.do N° expediente Assunto Data d? Itens de bula verses Apres? ntagoes
expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
SIMILAR — Adequacio A Bul MECAUSAR? O vP 0.0444ML/G +
Notificagcdo de e? uagaq arda 44MG/G +
% padréo publicada no 20MG/G POM
Alteracéo de - - . o -
Texto de Bula — Bulario Eletrénico em DERM CT BG AL
. X 20G
RDC 60/12 27/08/2014. - REACOES ADVERSAS VPS
- APRESENTACOES
- COMPOSICAO
- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
- COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA?
- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? vP
- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
- O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
SIMILAR — Adequacio a Bula USAR ESTE MEDICAMENTO? 0,0444ML/G +
Incluséo Inicial de padréo publicada no - QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE 44MGIG +
24/07/2013 | 0601073/13-3| "1oiio de Bula — - - Bulério Eletroni 23/05/2013 | ME CAUSAR? ) 20MG/G POM
BDC 60/12 ufario Eletronico em - O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE DERM CT BG AL
23/05/2014 MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? X 20G
-INDICACOES
- RESULTADOS DE EFICACIA
- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
- CONTRAINDICACOES
- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
- INTERACOES MEDICAMENTOSAS VPS

- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

- POSOLOGIA E MODO DE USAR

- REAGOES ADVERSAS

- SUPERDOSE




