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CALMINEX®H

(salicilato de metila + 0xido de zinco +
balsamo do Peru + extrato de Atropa

belladonna L. + canfora)

Hypermarcas S.A

Pomada

50mg/g + 90mg/g + 20mg/g + 16mg/g + 10mg/g
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

CALMINEX®H
salicilato de metila + 6xido de zinco+ balsamo do peru + extrato de Atropa belladonna L. + canfora

APRESENTACOES
Pomada.
Embalagem contendo bisnaga com 20g

VIA DE ADMINISTRAGCAO: USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

SAlICHALO B MELHIA ... bbbt bbb 50mg
OXIHO 8 ZINCO ...ttt bbb b bbb £kt b bbbt bbbt bbb 90mg
DAISAMO O PEIU ... bbb ettt bbbttt e 20mg
extrato de Atropa Delladonna L. ........cooiiiiiiiie s 16mg
(02101 (0] - RO TSSO P ST PP PO PP PO PRPOPTPTPIPPTPROPTON 10mg
EXCIPIENTES (. S.D: +verveteretertete st et st ettt st et st bt eb s seeb et b e e ekt e b e st b e s e e bt eb s ebeb e e b et sb e bt e et e sb e bt ee et e e e st et e neebe e 19

(petrolato branco)

CALMINEX®H — Pomada - Bula para o profissional da sadde 1



Mantecorp

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

CALMINEX® H é indicado no tratamento sintomatico de dores localizadas em articulacdes e misculos
decorrentes de contusdes, entorses, torcicolos, caimbras, espasmos e traumatismos. Indicado no
tratamento sintomatico da nevralgia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

CALMINEX® ATLETA contém em sua formulacéo salicilato de metila e canfora. O salicilato de metila é
um derivado do acido salicilico que apresenta acéo irritante sobre a pele, sendo utilizado topicamente em
preparacBes rubefacientes para promover o alivio de dores musculoesqueléticas, articulares e tecidos
moles." A reducéo tanto de artralgia como de dor muscular de inicio tardio induzida por exercicio ja foi
demonstrada apés aplicagdo topica de ésteres de salicilato e de salicilato de metila.?® Uma revisdo
sistemética da eficicia de rubefacientes tdpicos, contendo salicilatos para o tratamento da dor aguda,
avaliou trés estudos placebos-controlados e evidenciou que a taxa média de resposta ao tratamento
(porcentagem de pacientes com pelo menos 50% de alivio da dor) foi 67% (variacdo de 25% a 90%). A
taxa média de resposta ao placebo foi de 18% (variagdo de 0% a 59%). O tratamento com 0s compostos
contendo salicilato foi significantemente melhor que o placebo (beneficio relativo = 3,6; IC de 95% de
2,4a56)."

Referéncias bibliograficas:

1. Martindale: the complete drug reference: Methyl salicylate. London: Pharmaceutical Press. Electronic
version, 2014.

2. Politino V, Smith SL, Waggoner WC. A clinical study of topical 10% trolamine salicylate for relief or
delayed onset exercise induces arthralgia/myalgia. Curr Ther Res. 1985;38(2):321-27.

3. Hill JM, Sumida KD. Acute effect of two topical counterirritant creams on pain induced by delayed
onset muscle soreness. J Sport Rehabil. 2002; 11(3):202-8.

4. Mason L, Moore RA, Edwards JE, et al. Systematic review of efficacy of topical rubefacients
containing salicylates for the treatment of acute and chronic pain. BMJ. 2004;328(7446):995.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O salicilato de metila presente na formulagido de CALMINEX® H é um agente irritante que determina o
alivio da dor estimulando receptores cutaneos que induzem sensagfes térmicas e, algumas vezes, prurido.
Essas sensacdes cutaneas diminuem a sensacdo de dor profunda em musculos, articulagGes e tend@es, que
estdo distantes da superficie da pele onde esses compostos foram aplicados. Desta forma, a dor profunda é
indiretamente aliviada. Um estudo de absor¢do percutdnea de salicilato de metila revelou que
aproximadamente 12 a 20% do salicilato aplicado na pele é absorvido para a circulacdo sistémica. A
menor taxa de absorcdo foi detectada ap6s aplicagdo nos membros inferiores, possivelmente pela menor
quantidade de foliculos pilosos e pelo extrato cdrneo ser mais espesso. Os autores do estudo concluiram
que a aplicagdo tdpica resultou em baixas concentracdes plasmaticas de salicilato de metila e que a
utilidade dessas preparagdes é limitada aos seus efeitos locais.

A canfora na concentracdo presente na formulacio de CALMINEX® H deprime os receptores cutaneos e
é utilizada como agente analgésico e promove um aquecimento no local afetado (acéo rubefaciente).

O 6xido de zinco tem uma leve agdo de prote¢do sobre a pele.

O inicio de agéo é praticamente imediato. CALMINEX® H alivia a dor por um periodo de seis a doze
horas.

4. CONTRAINDICACOES
CALMINEX® H ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Categoria de risco na gravidez C: Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

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

CALMINEX® H destina-se exclusivamente para uso externo e ndo deve ser utilizado sobre feridas ou
lesbes abertas. Caso ocorra desenvolvimento de irritacdo ou hipersensibilidade com o uso de
CALMINEX® H, o tratamento devera ser interrompido e deve ser instituida terapia apropriada.

Em criancas, a ingestdo acidental de CALMINEX® H pode provocar sintomas de toxicidade por canfora,
que incluem nauseas, vomitos, sensacdo de queimacdo oral e intestinal e cefaleia de cinco a quinze
minutos apods a ingestdo. Sintomas mais graves, tais como confusdo, vertigem, taquicardia, tremores e
alucinacbes sdo improvaveis, pois todo o contelido da bisnaga contém um total de apenas 200mg de
canfora.

Como ndo ha antidotos para a toxicidade por canfora, deve-se proceder ao tratamento de suporte. Xarope
de ipeca ndo deve ser utilizado para inducdo do vomito pelo risco de aspiracdo. Lavagem géastrica ou
carvdo ativado podem ser utilizados.

6. INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS
Até o momento, ndo foram avaliadas sistematicamente as potenciais interagdes medicamentosas entre
CALMINEX® H e outras drogas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura entre 2 e 30°C. Validade do medicamento: 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem

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

CALMINEX® H é uma pomada macia, de consisténcia arenosa, uniforme com pontos escuros, de
coloracdo bege, odor caracteristico e livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Antes do uso, bater levemente a bisnaga em superficie plana e macia com tampa virada para cima, para
que o contetdo do produto esteja na parte inferior da bisnaga e ndo ocorra desperdicio ao se retirar a
tampa.

Massagear levemente o local afetado, durante 1 ou 2 minutos, até provocar uma leve vermelhiddo
(hiperemia), uma a duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas). Aguardar total absorcéo do produto.
CALMINEX® H néo se destina ao uso oftalmico, oral ou intravaginal.

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos de CALMINEX® H séo apresentados em frequéncia decrescente a seguir:
- Comuns, > 1/100 e < 1/10 (>1% e < 10%): sensacéo de queimacéo na pele.

- Incomuns > 1/1.000 e < 1/100 (> 0,1% e < 1%): irritacdo na pele.

- Raros > 1/10.000 e < 1/1.000 (> 0,01% e < 0,1%): Ulcera de pele.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificaces em Vigilancia Sanitaria —

NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE
Até 0 momento ndo sdo conhecidos casos de superdose com o produto.

Em caso intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

CALMINEX®H — Pomada - Bula para o profissional da sadde
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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7287.0530

Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - CRF-RJ n°® 7472

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

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Osac
0800 97 99 900

“ Mantecorp

Registrado por:

Hypermarcas S.A.
Rua Nova Cidade, n° 404 - Vila Olimpia - Sdo Paulo - SP - CEP 04547-070

C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 — IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Historico de alteragdo para a bula

CALMINEX® H — Pomada — Bula para o profissional da satide

Dados da submisséo eletrénica Dados da peti¢do/notificacédo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
16/01/2015 | 0043023/15-4 NOVO - Inclusdo 16/01/2015 | 0043023/15-4 NOVO - Inclusdo 16/01/2015 Versdo inicial VP/VPS pomada
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula— RDC 60/12 Bula— RDC 60/12
10451 -
10451 — MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - . A
27/01/2015 NOVO - Notificacio | 27/01/2015 Notificagiode | 27/01/2015 Item d'.zi EESUTLTAAD.OSb%IE. EF!?.AC'A VPS pomada
de Alteracéo de Texto Alteragéo de Texto (adicdo das referéncias bibliograficas)
de Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC
60/12
6
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CALMINEX® ATLETA

(salicilato de metila + extrato de
Atropa belladonna L. + canfora)

Hypermarcas S.A

Gel

40mg/g + 13,6mg/g + 10mg/g
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

CALMINEX® ATLETA
salicilato de metila + extrato de Atropa belladonna L.+ canfora

APRESENTACAO
Gel.
Embalagem contendo bisnaga de 20g.

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS IDADE

COMPOSICAO

Cada grama do gel contém:

R Lo 1 L (oI (=N L= ] - PR 40mg
extrato de Atropa Delladonna L. ........ccoiiiiiiii e e 13,6mg
(0 1) (0] - VOSSP 10mg
Lo T o] 1= 01 XS RS oSSR 19

(balsamo do Peru, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, carbémer, trolamina, argobase 125,
chembase BHO, alcool cetoestearilico, petrolato liquido, corante FDC amarelo n° 10, corante FDC azul
n°1eéagua.)
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I - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

CALMINEX® ATLETA é indicado no tratamento sintomético de dores localizadas em articulacdes e
musculos decorrentes de contusdes, torcoes, estiramentos, torcicolos, caimbras, espasmos e traumatismos.
Indicado no tratamento sintomatico de nevralgia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

CALMINEX® ATLETA contém em sua formulagdo salicilato de metila e canfora. O salicilato de metila é
um derivado do acido salicilico que apresenta acdo irritante sobre a pele, sendo utilizado topicamente em
preparacOes rubefacientes para promover o alivio de dores musculoesqueléticas, articulares e tecidos
moles." A reducéo tanto de artralgia como de dor muscular de inicio tardio induzida por exercicio ja foi
demonstrada ap6s aplicagdo topica de ésteres de salicilato e de salicilato de metila.?®> Uma revisdo
sistematica da eficacia de rubefacientes tépicos, contendo salicilatos para o tratamento da dor aguda,
avaliou trés estudos placebos-controlados e evidenciou que a taxa média de resposta ao tratamento
(porcentagem de pacientes com pelo menos 50% de alivio da dor) foi 67% (variagdo de 25% a 90%). A
taxa média de resposta ao placebo foi de 18% (variacdo de 0% a 59%). O tratamento com 0s compostos
contendo sglicilato foi significantemente melhor que o placebo (beneficio relativo = 3,6; IC de 95% de
2,4 a5,6).

Referéncias bibliograficas:

1. Martindale: the complete drug reference: Methyl salicylate. London: Pharmaceutical Press. Electronic
version, 2014.

2. Politino V, Smith SL, Waggoner WC. A clinical study of topical 10% trolamine salicylate for relief or
delayed onset exercise induces arthralgia/myalgia. Curr Ther Res. 1985;38(2):321-27.

3. Hill JM, Sumida KD. Acute effect of two topical counterirritant creams on pain induced by delayed
onset muscle soreness. J Sport Rehabil. 2002; 11(3):202-8.

4. Mason L, Moore RA, Edwards JE, et al. Systematic review of efficacy of topical rubefacients
containing salicylates for the treatment of acute and chronic pain. BMJ. 2004;328(7446):995.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O salicilato de metila presente na formulagdo de CALMINEX® ATLETA é um agente irritante que
determina o alivio da dor estimulando receptores cutaneos que induzem sensagdes térmicas e, algumas
vezes, prurido. Essas sensacdes cutaneas diminuem a sensacao de dor profunda em musculos, articulagdes
e tenddes, que estdo distantes da superficie da pele onde esses compostos foram aplicados. Desta forma, a
dor profunda é indiretamente aliviada. Um estudo de absor¢do percutanea de salicilato de metila revelou
que aproximadamente 12 a 20% do salicilato aplicado na pele é absorvido para a circulagdo sistémica. A
menor taxa de absorcdo foi detectada apds aplicacdo nos membros inferiores, possivelmente pela menor
quantidade de foliculos pilosos e pelo extrato corneo ser mais espesso. Os autores do estudo concluiram
que a aplicacdo topica resultou em baixas concentracdes plasmaticas de salicilato de metila e que a
utilidade dessas preparagdes é limitada aos seus efeitos locais.

A canfora na concentracio presente na formulagdo de CALMINEX® ATLETA deprime os receptores
cutdneos e é utilizada como agente analgésico e promove um aquecimento no local afetado (agdo
rubefaciente).

O inicio de agdo € praticamente imediato.

Com a férmula gel, CALMINEX® ATLETA facilita a aplicacdo e penetra mais rapidamente na pele
causando uma sensagdo refrescante e alivio imediato.

CALMINEX® ATLETA alivia a dor por um periodo de seis a doze horas.

4. CONTRAINDICACOES

CALMINEX® ATLETA néo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Categoria de risco na gravidez C: Nao foram realizados estudos em animais € nem em mulheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

CALMINEX® ATLETA destina-se exclusivamente para uso externo e ndo deve ser utilizado sobre feridas
ou lesBes abertas. Caso ocorra desenvolvimento de irritacdo ou hipersensibilidade com o uso de
CALMINEX® ATLETA, o tratamento dever4 ser interrompido e deve ser instituida terapia apropriada.

Manchas leves podem ocorrer devido a presenca dos corantes.

Em criancas, a ingest&o acidental de CALMINEX® ATLETA pode provocar sintomas de toxicidade por
canfora, que incluem nauseas, vomitos, sensacdo de queimacdo oral e intestinal e cefaleia de cinco a
quinze minutos apés a ingestdo. Sintomas mais graves, tais como confusdo, vertigem, taquicardia,
tremores e alucinacfes sdo improvaveis, pois todo o contetdo da bisnaga contém um total de apenas
200mg de canfora.

Como ndo ha antidotos para a toxicidade por canfora, deve-se proceder ao tratamento de suporte. Xarope
de ipeca ndo deve ser utilizado para indugdo do vomito pelo risco de aspiragdo. Lavagem gastrica ou
carvao ativado podem ser utilizados.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento ndo foram avaliadas sistematicamente as potenciais interacdes medicamentosas entre
CALMINEX® ATLETA e outras drogas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura entre 2 e 30°C. Validade do medicamento: 24 meses.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

CALMINEX® ATLETA é um gel homogéneo, de coloraco verde intensa, com odor caracteristico e livre
de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Antes do uso, bater levemente a bisnaga em superficie plana e macia com tampa virada para cima, para
que o contetido do produto esteja na parte inferior da bisnaga e ndo ocorra desperdicio ao se retirar a
tampa.

Massagear levemente o local afetado, durante 1 ou 2 minutos, até provocar uma leve vermelhiddo
(hiperemia), uma a duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas). Aguardar total absor¢do do produto.
CALMINEX® ATLETA n#o se destina ao uso oftalmico, oral ou intravaginal.

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos de CALMINEX® ATLETA s&o apresentados em frequéncia decrescente a seguir:
- Comuns, >1/100 e <1/10 (>1% e <10%): sensa¢do de queimacao na pele.

- Incomuns >1/1.000 e <1/100 (> 0,1% e < 1%): irritacdo na pele.

- Raros >1/10.000 e <1/1.000 (> 0,01% e < 0,1%): Ulcera de pele.

CALMINEX® ATLETA — gel — Bula para o profissional de satde 3
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Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificaces em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Até 0 momento ndo sdo conhecidos casos de superdose com o produto.

Em caso intoxicac¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

CALMINEX® ATLETA — gel — Bula para o profissional de satde
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11l - DIZERES LEGAIS
Registro M.S. n° 1.7287.0530

Farm. Responséavel: Alexandre de Abreu Villar CRF-RJ 7472
N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

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

Osac
0800 97 99 900

“ Mantecorp

Registrado por:

Hypermarcas S.A.
Rua Nova Cidade, n° 404 - Vila Olimpia - S&o Paulo - SP - CEP 04547-070

C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 — Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Méddulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submiss&o eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragbes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
16/01/2015 | 0043023/15-4 NOVO - Inclusdo 16/01/2015 | 0043023/15-4 NOVO - Inclusio 16/01/2015 Verséo inicial VP/VPS Gel
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula— RDC 60/12 Bula— RDC 60/12
10451 -
10451 - MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO — . 5
27/01/2015 NOVO - Notificagio | 27/01/2015 Notificaciode | 27/01/2015 Item: 2 ~ RESULTADOS DE EFICACIA VPS pomada

de Alteracéo de Texto
de Bula - RDC 60/12

Alteracéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

(adic&o das referéncias bibliogréficas)
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