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TRIALGEX ®
salicilato de metila
canfora

mentol

APRESENTACAO
Pomada dermatoldgica contendo 0,0444 mL/g de lsatiale metila + 0,0444g/g de mentol + 0,0200 g¢/gé&hfora em
bisnaga de aluminio de 20g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO e PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém:
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(excipientes: petrolato branco, propilenoglicotet®ntina, metilparabeno e propilparabeno)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento sixelmente topico dos sintomas do reumatismo, ngimsa(dor
intensa na regiéo da lesdo envolvendo nervosjctdos (enrijecimento dos musculos do pescoco)tusdes e dores
musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua promovendo analgesia (rediacéor) e hiperemia (aumento da quantidade deusams
superficie do local afetado) da pele em que éagdicPromove leve anestesia local, causada pedaggnde frio que
promove no local de sua aplicagdo. Os sinais dhareehos sintomas podem ocorrer em um prazo vadaveias,
apos o inicio do tratamento. Age produzindo dilatelpcal, aliviando a dor das estruturas profurpesse apresentam
inflamadas ou lesionadas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de medicamentos com a substancia salicéatoedila, como é o caso deste medicamento, deeitecom
cuidado por pacientes com risco aumentado de delsenwlores abdominais, nduseas e vomitos, prilm#re
pacientes com dispepsia (indigestéo) e sabidamentdesdes da mucosa géstrica.

Medicamentos a base de salicilatos ndo devemifizadibs por pacientes com hemofilia (problemasestancar o
sangramento) ou outros distirbios hemorragicos bEamdevem ser utilizados com cuidado em paciesteaticos ou
com problemas alérgicos, além do uso em pacientasatteracao da funcéo renal e hepatica.

Este medicamento é contraindicado para pacieneagpesentarem antecedentes de hipersensibilidaatquer um
dos componentes da férmula.

N&o usar em pele ferida ou em mucosas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

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

Este medicamento ndo deve ser aplicado sobre $emlntartas. Em caso de irritacdo ou hipersensit#idsuspenda o
uso imediatamente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
InteragGes MedicamentosasN&ao ha relatos conhecidos de interagcdes medicasanpara os componentes deste
medicamento na forma de linimento de aplicacdac#fdermatologica).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar o produto em sua embalagem original eempératura ambiente (entre 15-30°C). Protegenala bmidade.
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 medintTiTRIALGEX® pomada se apresenta de forma homogénea, de
coloragéo branca e com odor caracteristico de hedtafora e salicilato de metila.




Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se friccionar a parte dolorida por alguns rase repetir 2 a 3 vezes ao dia, no maximo, atéareda dor.
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientagcdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, retome o seu uso da maseirmendada, mas ndo dobre a quantidade da dose.
Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamento)s reacdes adversas
mais comuns que envolvem os medicamentos a basadiciéatos sdo as relacionadas com o trato gésstinal, tais
como nauseas, dispepsia (indigestdo) e vomitosoBessmaticas, com urticaria e rinite cronicaseeminotavel
sensibilidade aos salicilatos, a qual pode provagarento de urticéria e outras erupg¢des cutanegisezlema
(inchacgo ao redor dos olhos e labios), rinite, bo@spasmo severo (dificuldades para respirar)pne€lia (falta de ar).
Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pastes que utilizam este medicamentojpodem também
desenvolver reag6es cruzadas com outros anti-iaftaos nao esteroidais. Os salicilatos aumentéempo de
sangramento, diminuem a adeséo das plaguetas kasnd@ses podem causar hipoprotrombinemia e troitapenia.
Podem causar hepatotoxicidade, particularmenteasmemtes com artrite cronica juvenil e outros dists do tecido
conjuntivo.

Em criancas, existe correlagdo com a sindrome gle.Reuso de salicilatos por via retal pode caustacgao local e
anorretal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pakp do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

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

Ainda nao foram descritos, até o momento, casasiperdosagem aguda deste medicamento, entretama c
suspensao do tratamento, todos os sintomas desafzaresem deixar sequelas.

Entretanto, a intoxica¢édo por medicamentos a basalitilato de metila pode ocorrer ap6s ingestéaplicacéo
topica. Os sintomas surgem apoés cerca de 2 hamakiem hiperventilagéo, respiragdo profunda eeaedh, febre,
cansago entre outros.

Na intoxicagdo oral aguda por medicamentos conbe@dmo salicilatos, deve ser feita lavagem gasseguida de
administracdo de carvao ativado.

Intoxicac&o crénica por salicilatos, ou salicilismoorre apds repetidas aplicagbes de grandes. d@sadicilismo
pode ocorrer apos excessivas aplica¢des topicsalidéatos. Os sintomas incluem tontura, vertigaaduyseas e
vomitos, cefaléia (dores de cabeca) e confusdoahest quais podem ser controlados apds redugdosdmem.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS — 1.0689.0152

Farmacéutica Responsavel: Paula Carniel Antoni®RF €RS: 4228
Kley Hertz S.A. IndUstria e Comércio

Rua Comendador Azevedo, 224

Porto Alegre - RS.

CNPJ n° 92.695.691/0001-03

Inddstria Brasileira

www.kleyhertz.com

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.
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HISTORICO DE ALTERACAO 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 (VP/VPS) 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 B DERM CT BG AL
RDC 60/12 27/08/2014. - REACOES ADVERSAS VPS X 20G
- 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 +
Inclusio Inicial de padréo publicada no - QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE 44MG/G +
24/07/2013 0601073/13-3 Texto 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
- CONTRAINDICACC)ES
- ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
- INTERAQOES MEDICAMENTOSAS VPS

- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

- POSOLOGIA E MODO DE USAR

- REAGOES ADVERSAS

- SUPERDOSE




