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MENTALOL ©

mentol, canfora, 6leo de eucalipto

Neckerman Industria Farmacéutica LTDA.
UNGUENTO

28,2 MG/G + 52,6 MG/G + 13,3 MG/G
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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

MENTALOL ®
mentol 28,2 mg/g + canfora 52,6 mg/g + 6leo de katoal 3,3 mg/g

APRESENTAGAO
Unguento — Pote com 12 g: display com 12 potes

USO TOPICO E INALANTE

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSIGAO

Cada grama contém:

MENtol ....ccocvvveeiiireriieeens 28,2 mg
canfora.......cccceeceeeiinennnnns 52,6 mg
6leo de eucalipto............... 13,3 mg
Excipientes*q.s.p.i............ 1g

*6leo de noz moscada, 6leo de cedro, terebiniimm/ t parafina sélida e petrolato branco.
1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Mentalol® é destinado ao alivio da tosse, da congestio @asainal estar muscular que acompanham gripefriades.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os efeitos de mentol + canfora + 6leo de eucalyplicados no peito para o alivio da tosse foramahsmados em um modelo de
tosse induzido por &cido citrico. Neste estudoadazjue incluiu 32 voluntarios saudaveis, 7,5 geadeamentol + canfora + éleo
de eucaliptdoram aplicados no peitoral e os vapores mediciftaéam inalados por um periodo de 3 horas. O gmqmoutilizou
mentol + canfora + 6leo de eucaligve uma reducéo significativa nos episodios deet@s < 0,05)ersus o grupo controle que
utilizou placebo a base petrolato no primeiro paitoavaliacdo (ap6s 30 minutos) e até 3 horas.dAcé® da tosse também
ocorreu por um periodo maior do que com a utiliaagmentol ou canfora isoladamente.

Um estudo clinico conduzido por Burrow (1983) desimu melhora do fluxo de ar respiratério e resigato nasal sentida no
nariz apos a inalagdo de diversos 6leos esselridisndo a canfora, o levomentol e o 6leo de @ptraldministrados através de
uma mascara. Neste estudo, os efeitos clinicosidinra, do levomentol e do 6leo de eucalipto fobservados dentro de 5
minutos.

Referéncias Bibliogréaficas:

1. Packman, E.W. and London S. J. The utility ¢fiaially induced cough as a clinical model foredwating the antitussive effects
of aromatics delivered by inunction. Eur J Respg Suppl. 1980;110:101-9.

2. Burrow A, Eccles R, Jones AS. The effects of glaon, eucalyptus and menthol vapour on nasal egsistto airflow and nasal
sensation. Acta Otolaryngol 1983 Jul-Aug;96(1-2-5.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mentalol® é uma preparagéo farmacéutica contendo uma condloirds 6leos essenciais canfora, levomentol eddezucalipto
como ingredientes ativos. Apresenta-se como umentgua base de petréleo (petrolato) para ser dplioa peitoral, costas ou
pescoco, ou para ser adicionado a 4gua quenténpéagdo dos vapores.

O produto age de duas formas:

1) para prover alivio de dores musculares agindaraarritacdes e como rubefaciante para diminuigdsensacédo de dor e 2)
diminuindo os sintomas de tosse e congestdo nasaléa da inalagdo dos ingredientes vaporizadoa gantro das vias
respiratdrias. A base de petrolato aplicada nmpedstas ou pescogo atua como um depdsito liberasmdapores medicinais por
horas, promovendo assim um efeito duradouro agesanlatilidade dos compostos ativos.

Os componentes mentol + canfora + 6leo de eucafipoonstraram uma farmacologia Unica em divers@pteres sensiveis a
temperatura localizados nas vias respiratériaagda dos ingredientes ativos séo consideradas eoraptares de forma que atuem
juntos e individualmente para diversos sintomamatacdo dos vapores de canfora, levomentol e addeeucalipto estimulam os
receptores nas terminacdes das fibras nervosaavitiade nasal e das vias respiratorias (p. exeptec de potencial transiente
melastatina 8 - TRPM8, receptor de potencial ttarisiAl - TRPA1) de forma a promover uma sensaigimelhora no fluxo de
ar, diminuicéo do estimulo da tosse e refrescaAsiqropriedades anti-irritativa e rubefaciante ohggedientes (sensagéo de calor
e vasodilatacéo local) ajudam a aliviar a sensagidor. Quando aplicada a pele, a canfora atua cobefaciante e alivia a
sensacao de dor. O levomentol é utilizado paraaalertosse e a sensagéo de congestdo nasal eocppainddo a pele dilata os
vasos sanguineos causando uma sensacdo de friglasggu analgesia. O 6leo de eucalipto atua exteente como um
rubefaciante e promove alivio da congestéo nasaldpinalado.

Estudos de farmacocinéticas realizados com mentéinfora + 6leo de eucalipttemonstraram niveis plasmaticos extremamente
baixos dos componentes terpénicos durante o uspéugico do produto. Estes niveis foram seguidasupea depuragéo
plasmatica rapida.

A céanfora é rapidamente absorvida por todos osdata aplicacédo, seja através de rotas cutaneg®rminalacdo. Tem sido
demonstrado que a canfora aplicada externameriisoévida para a circulagé@o sistémica. Do sangeénfora é metabolizada no
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figado e amplamente distribuida nos tecidos dadaagiter altamente lipossoltvel. E oxidada e gamja com acido glucurdnico
no figado e excretada na urina sob a forma inaitido canfoglucurdnico. Sua média de meia-vida itexlrem individuos
saudaveis foi de 5,6 + 1,3 horas.

O levomentol também é altamente lipossolUvel eifs@de rapidamente através da mucosa. Apos absgesinntestinal, cutanea
ou respiratdria, é hidroxilado e entdo conjugadm @eido glucurdnico no figado para produzir um ptodinativo, o qual €
excretado pelos rins. Os compostos mentolados @inooonjugados podem ser desconjugados nos rinsirpar enzimap-
glucuronidase. Sua média de meia-vida terminalrelividuos saudaveis foi de 4,7 + 1,6 horas.

O o6leo de eucalipto contém aproximadamente 80%,8keitieol (eucaliptol). O cineol é rapidamente abiso através da via
gastrintestinal bem como apés aplicacéo na petdinitnado principalmente pelos rins e uma quantdauito pequena € elimina
via pulmonar. E oxidado para a forma hidroxi-cinantes da excre¢do como conjugado glucurénico pilesO cineol é bem
absorvido ap6s inalagdo, com pico plasmatico apésxamadamente 18 minutos. A eliminacdo do sangbéaSica com uma
distribuicdo média de meia-vida de 6,8 minutos @miela de eliminacdo de 104,6 minutos.

O efeito deMentalol® é sentido apds 5 minutos da aplicac&o.

4. CONTRAINDICACOES

Mentalol® ndo deve ser usado em caso de alergia a qualqueooente da férmula.

Use com cautela se voce tiver alguma doenga réspéaronica, como asma.

Devido & proximidade com o local de aplicagéo, éiecomendado o uso Mentalol® no peitoral de mulheres durante o periodo
de amamentacéo devido ao risco tedrico de reflexapdeia na crianca.

Este medicamento é contraindicado para menores deapos.

Para uso em criangas entre 2 e 6 anos, consulte amdico.

CATEGORIA B: Este medicamento ndo deve ser utilizad por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou dorurgido
dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pacientes com histérico de doenca de via respmatiiitensa hipersensibilidade das vias respi@oou asma devem utilizar
Mentalol® com cuidado ou consultar um médico ou profissideasadde antes do uso.

N&o use o produto com qualquer tipo de fonte d&r ¢ebmo por exemplo, almofada térmica ou bolsagie quente).

Nunca aquega o produto em um forno de microonda®logue-o em qualquer recipiente em que vocéaeatgjecendo agua. Tal
uso indevido, pode fazer com que a mistura esgirgele pode resultar em queimaduras de pele e/oasau

Use conforme indicado. Se a tosse persistir pos d@B dias ou for acompanhada por febre, consuitmédico.

Suspenda o uso em caso de alergia ou irritaga@lda Fpvite contato com os olhos, boca e genitBiiacure um médico caso os
sintomas persistam ou se agravem.

Somente para uso externo e inalagéo.

N&o ingerir, nem colocar dentro das narinas. Ndiqugpdiretamente no rosto, machucados, queimadomasosa ou pele lesada.
N&o use em curativos apertados.

Se vocé esta gravida ou amamentando, consulte alicorentes de usar este medicamento.

Manter fora do alcance das criangas.

Este medicamento é contraindicado para menores deahos.

Para uso em criangas entre 2 e 6 anos, consulte amadico.

Gravidez e Lactacao

CATEGORIA B: Este medicamento ndo deve ser utilizad por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou dorurgido

dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Mentalol® é um medicamento de uso externo e para inalag@matelocal, ndo havendo interagdes medicamenteiséadas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Este medicamento deve ser armazenado em tempeaatbiante (entre 15°C e 30°C) protegido da luz elade.

Namero 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.
Mentalol®é uma pomada branca, levemente amarelada, untwosa edor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Passe uma camada fina até 3 vezes ao dia.

1) No peito para acalmar a tosse.

2) No pescogo para que, ao inalar seus vaporesimaidj eles aliviem a congestéo nasal e facilae®spiracéo.
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3) Nas costas para que a sensagéo de calor ofemiMentalol® ajude a acalmar o mal estar muscular que acompipes e
resfriados.

4)Como inalante: coloque 2 colheres das de chdatealol®em uma vasilha com meio litro de agua quente, @Aeido, e inale
por 10 a 15 minutos.

Repita conforme necessario.

Para uso em criangas entre 2 a 6 anos, consulte unédico.

Uso indevido:

Engolir o unguento pode causar sintomas gastingstcomo vomitos e diarreia. O tratamento € sidtico. Ap6s consumo
acidental significativo pode ser observada naugiaijto, dor abdominal, dor de cabeca, vertigemsagio de calor/ vermelhidao,
convulsGes, depressdo respiratria e coma. Pagiente sintomas gastrintestinais ou neurolégicogrssvde envenenamento
devem ser observados e tratados sintomaticameaiteinbuzir o vomito.

9. REACOES ADVERSAS

Efeitos locais:

Vermelhiddo, irritacdo da pele, irritacdo dos olidsvido inalacdo), dermatite alérgica leves.dgites ou reagfes alérgicas (de
hipersensibilidade) sdo geralmente leves, poréncaé@amente relatadas.

Efeitos sistémicos:

Devido a via de administracao, a exposicao sisgéinuito baixa e os efeitos indesejaveis devielxpasicéo sistémica nédo foram

observados.
Classificacé@o por sistema ou Relacdo comum (> 1/100 e < | Relagdo incomum (> 1/1000 e
orgao 1/10) 1/100)
Disturbios de pele e tecidg Vermelhiddo, Irritacdo da pele Dermatite alérgica
subcuténeto
Disturbios visuais Irritagé@o dos olhos
Disturbio do sistema | Hieprsensibilidade
imunolégico

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/novisa/index.htmpu para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE
A superdose do medicamento pode resultar em #itaa pele. Em caso de superdosagem acidentalreraxilio médico.
Mentalol®é um medicamento de uso tépico e inalagdo, portantm em grande quantidade é raro.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.
IIl) DIZERES LEGAIS

Reg. MS n°. 1.0481.0031
Farm. Resp.: Cristiano de Souza Dias - CRF-SP 4833

Fabricado por: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A#d6G
CEP 37550-000 - CNPJ 02.814.497/0002-98

Registrado por: NECKERMAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LT DA.
Rua das Perobeiras, n° 1422 — Sao Paulo/SP

CEP: 05.879-470 - CNPJ: 48.113.906/0001-49

Indastria Brasileira

®Marca Registrada

Logo do SAC
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceng®sintomas procure orientacéo médica.

A
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peticao/ notificacao que altera bula Dados das alteragdes de bulas

o o ~
Data_do N (.:|0 Assunto Data_do N (.:|0 Assunto Data d? Itens de bula Versdes Apresgntagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovagao relacionadas
(VP/VPS)
14/11/2014 --- 10457- --- —_— —_— — . Para qué este VP/VPS
SIMILAR - medicamento é . 28,2 MG/G +
3 indicado? 52,6 MG/G +
Inclusao !
. Como este 13,3 MG/G 12 PT
Inicial de . X12G
medicamento
Texto de funciona?
uncionar
Bula - RDC .Quando n&o
60/12

devo usar este
medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
. Quais os males
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. 0 que fazer se
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maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicacbes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacolégicas
. Contra -
indicagdes
. Adverténcias e
precaugées
. Interagdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagbes
adversas

. Superdose




