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Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

GELOL

(salicilato de metila + canfora +

mentol + terebintina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Solucéo aerossol, linimento e pomada
0,0333mL/mL + 0,0333g/mL + 0,0083g/mL + 0,0833mL/mL
75mg/mL + 57,6mg/mL + 14,4mg/mL + 125,5mg/mL

52,2mg/g + 44,4mg/g + 20,0mg/g + 191,97mg/mg
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

GELOL®
salicilato de metila + canfora + mentol + terebintia

APRESENTACOES

Pomada: Bisnaga contendo 20g.
Linimento: Frasco contendo 45mL.
Solucao aerossol: Frasco de 60mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de solucdo aerossol contém:

SAliCIAato A& MELIHA ... .ce i e ———— e 0,0333mL
(o= 110 - Y 0,0333¢g
01T 01 o PP 0,0083¢g
EEIEDINTING et et ———— e 0,0833mL
A= 1oV T[T o = o 1,00mL

(esséncia de mostarda, esséncia de alfazema, &idbod e butano).

Cada mL de linimento contém:

SAliCHAato e METIA ... ..iee e e e ——————————————————————— 75,0mg
Lo 110 - Y 57,6mg
01T 01 o P 14,4mg
BEIEDINEINA e e e e ——————————————— 125,5mg
A T o1V Lo Yo TR o B PP TP UPTUPTRPPN 1,00mL

(esséncia de mostarda, esséncia de alfazemacériigles de acido graxo e alcool etilico).

Cada grama da pomada contém:

SAliCIato dE METIA ... ..o e ————————————————————— 52,50mg
o= 110 - P 44,40mg
01T 01 o S 20,0mg
10T 1= 011 1] - P 191,47mg
(oA 11T a1 (= o = o PN 1,009

(esséncia de mostarda, esséncia de alecrim, easé@acalfazema, butil-hidroxitolueno, parafina,
petrolato liquido e petrolato branco).
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| - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € indicado para o tratamento sixe@mente tépico dos sintomas do
reumatismo, nevralgias, torcicolos, contusfes eeslomusculares. Os sinais de melhora nos
sintomas podem ocorrer em um prazo variavel de d@aés o inicio do tratamento.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Um estudo aberto e ndo controlado foi realizadmbmndo 50 voluntarios com diagnéstico clinico
de quaisquer das seguintes afeccbes do sistemamasteular: mialgias, contusdes musculares e de
outros tecidos moles, artralgias e entorses adies| artrite e demais manifestacdes locais de
processos reumaticos, espasmos e tensfes muscpl@ssntes nas lombalgias e cervicalgias
tensionais, torcicolos, nevralgias, bursites e imtes. Os pacientes eram adultos do sexo
masculino e feminino (ndo gestantes), com idadéando entre 18 e 60 anos. De acordo com os
mecanismos de avaliacdo utilizados neste estudmedicamento salicilato de metila associado
pomada (Geldl), reduziu a sintomatologia &lgica de 100% dos grateils que concluiram o
tratamento, tanto no total quanto em cada um dapog de enfermidades nos quais os pacientes
foram alocados (Distlrbios Musculotendinosos outiios da Coluna Vertebrafi,
Referéncias Bibliograficas:
1. UNIFAG Unidade Integrada de Farmacologia e Gasteveipgia. Estudo de eficacia
clinica do salicilato de metila associado pomadaIgi3). Protocolo JPJ3/04. Braganca
Paulista, SP. 2004.
2. UNIFAG Unidade Integrada de Farmacologia e Gasteyeingia. Estudo de segurancga
clinica do salicilato de metila associado pomadalgi3) em voluntérios sadios de ambos os
sexos. Protocolo JRK/04- Braganca Paulista, SP. 2004.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorrearamprazo variavel de dias, apés o inicio do
tratamento.

salicilato de metila -Revulsivo organico volatil, age produzindo acdaalocritativa, com efeitos
indiretos de atividade a distancia sobre estrutis@maticas (muasculos), serosas, articulagdes,
visceras e de estimulagao reflexa dos centros rdb&rovoca analgesia e hiperemia nas regides
cutaneas em que é aplicado, inervadas pelo mesgmeesto do Sistema Nervoso Central.

Assim como ocorreom outros salicilatos, o salicilato de metila pade absorvido intacto pela
pele. A absor¢céo percutanea é aumentada pelo exerotlusdo ou perda da integridade da pele.
Também ha aumento da absorcdo através de apliesmgagrandes superficies de pele. A taxa e a
extensdo da absor¢cdo aumentam apds aplicacdestivegetaumentando em 15% apds a segunda
aplicacao e em 22% ap0s a terceira até a oitaveagpb. Estudos sugerem que a penetragdo direta,
e ndo a recirculagdo seja a responsavel pelas eoacées plasmaticas encontradas. Também foi
demonstrado que o salicilato de metila € extensaraenmetabolizado em acido salicilico na derme
e tecidos subcutaneos apds a aplicacdo topica.li@llata liga-se as proteinas plasmaticas e é
rapidamente distribuido. E eliminado principalmerger metabolismo hepatico e pode ser
excretado inalterado na urina. Apds uma dose oeaB25mg de acido salicilico, a meia-vida
plasmatica de salicilato é de 2 a 3 horas. O $afacpode ser removido por hemodialise.

canfora - a canfora consiste em um terpeno oxigenado ti,odflomatico, com odor penetrante, de
cor branco-acinzentada. A canfora é pouco solureégua, mas dissolve-se facilmente no alcool e
no éter. E extraida da canforeiirfnamomum camphora). A canforeira € pertencente a familia das
Lauraceas, originarias da China, de Taiwan e dadap

Possui acao irritativa cutanea revulsiva, Util poscessos dolorosos de estruturas profundas, como
fibrosite, mialgia e lumbago, e produz ainda lemesiesia local.

mentol - E um &lcool classificado como alcool terpéniconociclico. Possui capacidade de ativar os
sensores responsaveis pela sensacdo de frio. Aplitecalmente, causa sensacao de frio por
estimulo especifico dos receptores e, em seguidstasia discreta.

terebintina - Age como rubefasciente, produzindo dilatacdallecaliviando a dor das estruturas
profundas.
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4. CONTRAINDICACOES

O uso de medicamentos com salicilato de metila devdeito com cuidado por pacientes com risco
aumentado de desenvolver os efeitos adversos disladas, principalmente pacientes com
dispepsia e sabidamente com lesées da mucosacgastri

Os salicilatos ndo devem ser administrados pardéepas com hemofilia ou outros distarbios
hemorragicos. Também devem ser utilizados com daiger pacientes asmaticos, com problemas
alérgicos ou em pacientes com alteracdo da furedal e hepatica.

Este medicamento € contraindicado para pacientee @presentarem antecedentes de
hipersensibilidade a qualquer um dos componentdérdaula.

N&ao utilizar se a pele estiver ferida ou em mucosas

Gravidez - categoria de risco CN&o foram realizados estudos em animais e nenmetheres
gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para menores deahos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Medicamentos com salicilatos ndo devem ser empoesgach pacientes com histéria de reacbes de
sensibilidade a aspirina e a outros anti-inflamagméo esteroidais, as quais incluem crises de
asma, angioedema, urticaria ou rinite. A admingdoaprolongada em idosos deve ser evitada, pelo
alto risco de sangramento gastrintestinal.

Apesar de raro, este medicamento pode aumentacidénctia sangramento em algumas pessoas.
Assim, recomenda-se extrema atencdo em pacientesdieague suspeita ou diagnosticada. Nestes
casos, recomenda-se a suspensédo imediata dagédizep medicamento.

Gravidez - categoria de risco CN&o foram realizados estudos em animais e nenmetheres
gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha relatos conhecidos de interacbes medicasestos componentes deste medicamento nas
formas de pomada, linimento e aerossol de aplic&@@ioa (dermatoldgica).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3@tG)eger da luz e umidade.

O prazo de validade do produto é de 24 meses ia g@adata de sua fabricacéo.

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.
GELOL® solucéo aerossol se apresenta como um liquido dimnpicolor ou levemente amarelado,
com odor caracteristico.

GELOL® linimento se apresenta como um liquido incolor leuemente amarelado, com odor
caracteristico.

GELOL® pomada se apresenta como uma massa untuosa e hwmogé coloracdo branca
translicida com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancead criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

GELOL® pomada: Deve-se friccionar a parte dolorida pguas minutos e repetir 2 ou 3 vezes ao
dia no méaximo, até melhora da dor.

GELOL® linimento: Aplicar uma pequena porcdo do linimentoregido afetada massageando-a, de
uma a 3 vezes por dia no maximo, até melhora da dor

GELOL® solucdo aerossol: Duas aplicacdes diarias sobegida afetada, até melhora da dor. No
momento de usar, evite inalacdo deste produto tejar@s olhos durante a aplicacdo. Aplicar no
méaximo 3 vezes ao dia.

9. REACOES ADVERSAS
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Reacdes Comuns (> 1/100 e < 1/1As reacdes adversas mais comuns sdo as relacocada o
trato gastrintestinal, tais como: nauseas, dispepsvémitos. Irritacdes da mucosa gastrica, como
erosdes, ulceracdes, hematémese e melena podererod®rda sanguinea assintomatica ocorre em
cerca de 70% dos pacientes. Pessoas asmaticasurtad@ria e rinite crénicas exibem notavel
sensibilidade ao salicilato, que pode provocar giala urticaria, outras erupcdes cutaneas,
angioedema, rinite, broncoespasmo severo e até onfad, além de dispneia.

Reacdes Incomuns (>1/1.000 e < 1/10Macientes que fazem uso de salicilatos podem também
desenvolver reac¢cBes cruzadas com outros anti-iafiémnos nédo-esteroidais. Os salicilatos
aumentam o tempo de sangramento, diminuem a adésfiplaguetas e, em altas doses, podem
causar hipoprotrombinemia e trombocitopenia. Podamsar hepatotoxicidade, particularmente em
pacientes com artrite crénica juvenil e outros(tisipos do tecido conjuntivo.

Em criancas, existe correlacdo com a sindrome de.Re uso de salicilatos por via retal pode
causar irritacao local e estenose anorretal.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hdsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Ainda ndo foram descritos até o momento casos ¢erdosagem aguda deste medicamento.
Entretanto, com a suspensdao do tratamento, todsmtmsnas desapareceram sem deixar sequelas.

A intoxicacdo por salicilato de metila pode ocoragrs ingestdo ou aplicacdo tépica. A ingestdo
proporciona uma rapida e severa intoxicacdo, dedidorma liquida e a solubilidade lipidica. E
rapidamente absorvido pelo trato gastrintestinahidrolisado em salicilato livre. Os sintomas
surgem apos cerca de 2 horas e incluem hiperveatldebre, cansaco, cetose, alcalose respiratéria
e acidose metabdlica. A depressdo do Sistema Ner@mntral pode levar ao coma. Colapso
cardiaco e faléncia respiratéria também podem ecoiia relatos de mortes com a ingestdo de
apenas 4mL por uma criangca e 6mL por um adultoinitxicacdo oral aguda por salicilatos, deve
ser feita lavagem gastrica seguida de administrdeamarvéao ativado.

Intoxicacdo crdnica por salicilatos, ou salicilisnocorre apos repetidas aplicacfes de grandes.doses
Os sintomas incluem tontura, tinitus, vertigem, seas e vomitos, cefaleia e confusdao mental, os
guais podem ser controlados apés reducédo da dose.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 v&xé precisar de mais orientacdes.
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[l — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0027

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n® 5.220

N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE EMBALAGEM

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAac
0800 97 99 900

MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Registrado por: Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Moédulo | - Tamboré - Barue8iP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Solugéo aerossol - Fabricado poBrainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DATA - Anapolis - GO - CEP 75132-020

Linimento e Pomada - Fabricado por:Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DATA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versodes Apresentacbes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO =
= = o Solucéo aerossol,
23/05/2013 0410404/13- NOVO - Incluséo 23/05/2013 0410404/13-8 NOVO - Incluséo 23/05/2013 Verséo Inicial VP/IVPS .
- L pomada e linimento
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO * Reac0es adversas Solugéo aerossol
27/08/2015 071807/14-4 NOVO - Notificagdo 27/08/2015 071807/14-4 NOVO - Notificagdo 27/08/2015 ¢ . VPS ¢ . '
" 8 » Dizeres legais pomada e linimento
de Alteragdo de Textq de Alterac&o de Textq
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Solucio aerossol
19/05/2015 NOVO - Notificagédo 19/05/2015 NOVO - Notifica¢éo 19/05/2015 Dizeres legais VP/VPS| ¢ '

de Alteracéo de Textq
de Bula — RDC 60/12

de Alteracéo de Textg
de Bula — RDC 60/12

pomada e linimento

Gelol® solugéo aerossol, linimento e pomada - Bula pgmfissional de satde




