FRIXOPEL®
esséncia de terebentina, salicilato de metila,acanmentol
EMS S/A.
Gel

0,2222 mL/g + 0,0444mL/g + 0,0444 g/g + 0,098 g/g



FRIXOPEL ®
esséncia de terebentina, salicilato de metila,ocanmentol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO
Gel - Bisnaga com 25 g.

Uso TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada grama do gel contém:
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(carbdmer 934, trolamina, polissorbato 80, aguéipada)

1. INDICACOES
Este medicamento € indicado nos casos de reumatisi@eralgias, torcicolos, contusdes e dores massil

2. RESULTADO DE EFICACIA

Em um estudo multicéntrico, randomizado, duplo-¢c@tmcebo-controlado foi avaliado a eficacia e sagea de uma formulacéo tépica contendo
salicilato de metila e mentol, proporcionando alsignificativo da dor leve & moderada associadestimmento muscular em pacientes aduttos.

! Higashi Y, Kiuchi T, Furuta K. Efficacy and safeggofile of a topical methyl salicylate and menthatch in adult patients with mild to moderate mescl
strain: a randomized, double-blind, parallel-graquipcebo-controlled, multicenter study. Clin TH2010 Jan;32(1):34-43.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O salicilato de metila possui agdo revulsiva, peiilo acéo local irritante com efeitos indiretobrecos muisculos, articulagdes e visceras. Analyésis
regides cutaneas.

A cénfora tem agao irritante cutanea e revulsigads Util nos processos dolorosos do tipo miadianbago ao provocar leve anestesia local.

O mentol é obtido através de espécies vegetagétheroMentha spp Quando aplicado, provoca uma sensacéo de frio pionde especifico e leve
anestesia.

A esséncia de terebentina é rubefaciente, promaoveniiatacéo local e conseqiiente alivio da doedtaturas profundas.

4. CONTRAINDICAGOES
Este medicamento é contraindicado a pacientespgresentam hipersensibilidade aos componentes e fir

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.
Este medicamento esta classificado como categoriad€ riscos as mulheres gravidas. Este medicamentdadeve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-deista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Se ocorrerem erupgdes ou irritacdes, deve serrssspeuso deste medicamento.
Manter longe de criangas para evitar intoxicag@eteatais.

Evitar a area dos olhos ou membranas mucosas.

Este medicamento nédo deve ser utilizado em fedtasas.

6. INTERAC}@ES MEDICAMENTOSAS
Até 0 momento ndo existem relatos de interacGescai@eéntosas com o uso deste medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a bisnaga tampada, a temperatura ambiesf@ &130C). Proteger da luz e manter em lugar seco.



O numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na sualmlagem original.

Este medicamento é um gel homogéneo de coloragacds odor caracteristico.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Friccione a regiao afetada durante alguns minatos, pequena quantidade do medicamento, envolvedépas com um pano de flanelaou 1&, 2 a 3
vezes ao dia.

9. REACOES ADVERSAS
Ainda néo sdo conhecidas a intensidade e freqii@asiseacdes adversas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE
Até 0 momento ndo existem relatos de superdosagenoaso deste medicamento.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientalgbes sobre como pexter.

DIZERES LEGAIS

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n°19.710

Reg. M.S. n° 1.0235.0106

EMS S/A.

Rod. Jornalista F. A. Proenga, km 08

Bairro Chacara Assay / Hortolandia - SP
CEP: 13.186-901- CNPJ: 57.507.378/0003-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

SAG 0800-191914

www.ems.com.br

o



Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula Dados das alteracGes de bulas
Data do . Data do . Data de Versdes " .
. N° expediente Assunto . N° do expediente Assunto . Itens de bula Apresentacdes relacionadas
expediente expediente aprovagao (VPIVPS)
i Gel contendo por g: 0,2222 mL de
(10461) — ESPECIFICO - esséncia de terebintina, 0,0444 n
25/04/2014 N/A Incluséo Inicial de Texto N/A N/A N/A N/A N/A VP e VPS | de salicilato de metila, 0,0444 g d|

[]

de Bula canfora, 0,098 g de mentol.
Bisnaga com 25 ¢
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