Bula do Profissional

Anexo A

Folha de rosto para a bula

Gellat

Salicilato de Metila + Canfora + Mentol
Vitapan IndUstria Farmacéutica Ltda.
Pomada Dermatolégica

0,0444 mL + 0,0444 g + 0,0200 g
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l. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Gellat

salicilato de metila
canfora

mentol

APRESENTACAO
Pomada 20g: Embalagem contendo 01 bisnaga.

USO EXTERNO
USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIANCAS ACIMA DE 2 ANOS D E IDADE)

COMPOSICAO

Cada grama de pomada contém:

salicilato de Metila.........ooeiiiiiiii e 0,0444mL
(o7 1] (0] - VRS 0,04449g
(01T 1 (o ) PP UU TR 0,02009g
[ el o1 =10 (=30 R o TP RPPPTTR 1g

(esséncia de alfazema, esséncia de terebintimalgietliquido, petrolato branco, esséncia de nndatesséncia de

alecrim e parafina).

Il. INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

O produto € indicado para uso exclusivamente topios casos de reumatismos, nevralgias, torcicotmgusdes e
dores musculares. Os sinais de melhora nos sintpatksn ocorrer em um prazo variavel de dias, apdsio do
tratamento; Seu médico e a pessoa adequada pafa thais orientacdes. Ndo devem ser utilizadossoaggeriores as
recomendadas. A interrupcdo repentina deste meditamao causa efeitos desagradaveis, nem risepasgessara o

efeito terapéutico.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Silicilato de metila: Revulsivo organico volatil, age produzindo aca@laocitante, com efeitos indiretos de atividade a
distancia sobre estruturas somaticas (misculagsag articulacdes, visceras e de estimulagaxaeflos centros
bulbares. Provoca analgia e hiperemia nas regifidaeas em que € aplicado, inervadas pelo mesmeeséy do
sistema nervoso central.

Canfora: Possui acao irritante cuténea, revulsiva Util noggssos dolorosos de estruturas profundas, bposk,
mialgia, lumbago. Produz ainda leve anestesia.local
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Mentol: Aplicado localmente causa uma sensacao de friegionulo especifico do receptores, em seguidatesias
discreta.

Terebintina: Age como rubefaciente, produzindo dilatacdo loaiveando as dores das estruturas profundas.

3. CONTRAINDICACOES
O produto é contra-indicado para pacientes quesaptarem antecedentes de hipersensibilidade augualm dos
componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N&o devera ser aplicado em feridas abertas. Emdeasdtacao ou hipersensibilidade na pele, susp@nuso.

Gravidez e lactagdoinforme seu médico a ocorréncia de gravidez nancigédo tratamento ou apés seu

termino. Informe seu médico se esta amamentando.

Cuidados de administracdosiga sempre as orientacées de seu médico, respibarhorarios, as doses e a

duracéo do tratamento.

Interrupcdo do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimentedanédico, a interrupgéo
repentina deste medicamento ndo causa efeitosrddsagis, nem riscos, apenas cessara o efeit@taiem

Pacientes idososN&o foram relatados com restricbes quanto ao ugwathuto em pacientes maiores que 65 anos de
idade.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o foram totalmente relacionadas as interacégsattuto com outras drogas e/ou medicamentos.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente ( entre 15 € .3PPGteger da luz e da umidade.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data diedgBbo.

Numero de lote e data de fabricacdo e validade: védembalagem

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

Gellat € uma pomada transllcida esbranquecida domoaracteristico e suave ao tato.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Friccione a parte dolorida durante alguns minutos) pequena quantidade do produto envolvendo-asiepm um

pano de flanela ou 14 2 a 3 vezes ao dia.
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8. REACOES ADVERSAS
Ainda ndo séo conhecidas a intensidade e a freigudas reacdes adversas

Em casos de eventos adversos, notifique o SisteneaNbtificagbes da Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em_http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notiisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria Estaduabu
Municipal.

9. SUPERDOSE
Uso excessivo ndo daré resultado terapéuticos neslloa mais rapidos, podendo ocorrer irritacaoedia p
O produto destina-se exclusivamente a uso tépicoaamm de ingestéo acidental, recomenda-se coneuttédico.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

lll. DIZERES LEGAIS

MS: 1.0392.0057

Farm. Resp. Dra. Giovana Bettoni - CRF-GO n° 4617

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.

Vitapan Ind. Farmacéutica Ltda. APE - c
Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Mod. 01 & 0800 622929

VWV, Vitapan. com. br

DAIA - Anapolis - GO N
P '%CICLA‘]@
CNPJ: 30.222.814/0001-31

IndUstria Brasileira
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Anexo B

Historico de Alteracao para a Bula

Dados da Submissao eletrénica Dados da peticdo/noti  ficacdo que altera a bula Dados das alteracbes de b ulas
Data do Ne° Data do Ne° Data de Versdes | Apresentacodes
dient Assunto dient Assunto N Itens de bulas VPIVPS Relacionad
expediente expediente expediente expediente aprovacao ( ) elacionadas
30/06/2014 - 10461 - - - 10461 - . Submisséo eletrdnica vP/vPs | 0,0444 mL +
ESPECIFICO ESPECIFICO
Inclusao Inicial de Inclusao Inicial apenas para
Texto de Bula - de Texto d disponibilizagéo do texto de
exto de Bula e Texto de p (;. - 0,0444 g +
RDC 60/12 Bula - RDC bula no Bulario eletrénico
60712 da ANVISA.
0,0200 g

Gellat

Vitapan 2014 - XXXXXX - 06/14A




