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NOME: SALONPASg PAIN RELIEF PATCH
Hisamitsu Farmacéutica do Brasil Ltda.
FORMA FARMACEUTICA: ADESIVO
CONCENTRACAO: salicilato de metila 105mg,

levomentol 31,5mg



Salonpasg Pain Relief Patch cl’d'Sﬂ““tsu

salicilato de metila levomentol

APRESENTACOES.

Adesivo transdérmico

salicilato de metila 105,0mg, levomentol 31,5mg em envelope contendo:
03 unidades (tamanho 7,0 cm x 10,0 cm)

05 unidades (tamanho 7,0 cm x 10,0 cm)

USO TOPICO

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada Salonpasg Pain Relief Patch contém :
salicilato de metila ........... 105,0 mg
levomentol ..........coovveeeeeeeenens 31,5 mg

Excipientes: resina aliciclica saturada, petrolato liquido, poli-isobutileno, copolimero

estireno-isopreno-estireno, silicato de aluminio sintético.

INDICACOES
Salonpasg Pain Relief Patch € indicado para o alivio de dores e inflamacdes associadas a mialgia
(M79.1), dores miofasciais, tendinites ou contusdes, entorses, traumas e lesdes musculares de inicio

inferior a 24 horas.

RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado um estudo duplo cego, randomizado, paralelo por placebo, para o alivio de sintomas em
pacientes com estiramento muscular.

O estudo demonstra que o Salonpasg Pain Relief Patch administrado a cada 8 horas é seguro e um

eficiente analgésico para o tratamento das dores musculares e articulares.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O salicilato de metila pertence ao grupo dos anti-inflamatérios nao esteroidais (AINEs), com
propriedades analgésica e anti-inflamatéria. Seu mecanismo de a¢do baseia-se na inibi¢do da enzima
ciclooxigenase, que consequentemente inibe a biossintese das prostaglandinas. E um revulsivo organico
volatil, age produzindo agdo local irritante, com efeitos indiretos de atividade a distancia sobre
estruturas somdticas (musculos), serosas, articulagdes e de estimulacdo reflexa dos centros bulbares.
Provoca analgesia e hiperemia nas regides cutaneas em que sdo aplicados, inervados pelo mesmo
segmento do sistema nervoso central. .

O levomentol aplicado localmente causa sensacdo de frio por estimulo especifico dos receptores, e em

seguida, anestesia discreta.



CONTRAINDICACOES
Nao deve ser administrado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao 4cido acetilsalicilico, a

outros anti-inflamatdrios nao esteroidais ou a qualquer um dos componentes da formulagao.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N3ao deve ser utilizado em feridas e peles irritadas.

Utilizar somente para uso tépico. Evite contato com olhos € membranas mucosas.

Pacientes em tratamento com anticoagulantes, histéria de ulceras gastrintestinais, tlcera cronica ou
recidivante, histéria de sangramentos gastrintestinais, disfunc¢do hepdtica ou renal ou que ja tenham tido
crise de asma induzida pela adminitracdo de salicilatos ou outras substincias semelhantes requerem
orientacdo médica.

A absorc¢ao sist€émica do Salonpase Pain Relief Patch € baixa, portanto, a probabilidade de efeitos
colaterais sistémicos ocorrerem com a aplicacdo topica é pequena, mas ndo deve ser excluida quando o
produto € aplicado em dreas extensas da pele e por periodo prolongado de tempo.

N3ao utilize bandagem (faixa) ou qualquer material oclusivo na drea de aplicacao.

Uso em idosos e criangas : ndo ha necessidade de recomendagdes especificas para o uso do produto em
idosos e criangas, desde que observadas as adverténcias, precaucoes e posologia mencionadas na bula.
Uso durante gravidez e lactagdo: ndo ha dados clinicos suficientes relacionados ao uso topico da
associacdo de salicilato de metila e levomentol durante a gravidez e lactacdo. Entretanto, a ingestdo de
salicilatos por um periodo longo pode causar danos ao feto ou complicacdes no parto. Estes efeitos
podem ocorrer no terceiro trimestre, € portanto, o uso durante este periodo da gravidez ndo €
recomendado. Durante a gravidez e lactacdo, o Salonpasg Pain Relief Patch deve ser utilizado apenas
apos avaliagdo rigorosa do risco-beneficio.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas e lactantes sem orientacio

meédica ou do cirurgiao-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devido a pequena biodisponibilidade sist€émica dos principios ativos do Salonpase Pain Relief Patch,
interacdes medicamentosas sao pouco provaveis.

Embora estudos controlados de interacdes medicamentosas nao tenham sido realizados, dados da
literatura demonstram que o uso tépico excessivo de salicilatos pode potencializar o efeito dos
anticoagulantes cumarinicos. Portanto, recomenda-se cautela no uso em pacientes que estejam em

tratamento com anticoagulantes cumarinicos.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C), ao abrigo da luz e da umidade.

Ap06s aberto, mantenha o adesivo restante no envelope fechado, longe de fontes de calor e umidade.

O prazo de validade do SALONPASg Pain Relief Patch 03 unidades € de 24 meses a partir da data de
sua fabricacdo.

O prazo de validade do SALONPASg Pain Relief Patch 05 unidades € de 36 meses a partir da data de
sua fabricacdo.

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

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



Salonpasg Pain Relief Patch é um medicamento de aplicacdo tdpica, adesivos cor da pele e odor
caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Lave e seque a drea afetada. Retire o filme pléstico e aplique o Salonpasg Pain Relief Patch na érea
afetada.

Aplique 1 adesivo na drea afetada e deixe por até 8 horas. Se a dor persistir apds o uso do primeiro
adesivo, um segundo adesivo pode ser aplicado por mais 8 horas. Nao utilize mais do que 4 adesivos

ao dia.

REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer reagdes ou irritagdes cutdneas como hiperemia, prurido, eritema, erup¢des cutaneas,
descamacdo, manchas, dermatite de contato e eczemas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitdria —

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitéria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE
A superdosagem com este medicamento ndo é comum. Em caso de uso excessivo, lavar bem o local e
empregar tratamento sintomético, se necessdrio.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800-722-6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.1052.0002.002-4 (03 unidades)
MS 1.1052.0002.003-2 (05 unidades)
Farmacéutica Resp.: Emilia Satie Wakebe CRF-AM 1310

Fabricado por : Hisamitsu Pharmaceutical Co., Inc.

Tosu Saga Japan

Registrado e importado por: Hisamitsu Farmacéutica do Brasil Ltda.
Av. Buriti N°1050 — Distrito Industrial Manaus/AM — CEP: 69075-000
CNPJ 49.383.250/0001-47

SAC 0800-7079551 “Be-mail: sac @salonpas.com.br

i’
T

fsadesivo-p_VPS2



dHisamitsu

HISTORIO DE ALTERACOES DE BULA

Numero de Data da peticao Data de ~
. . ~ Assunto . Itens alterados Versao
expediente ou notificacao aprovacao
. _ Adequacdo da nomenclatura
Medicamento Novo — Alteracao Aguardando _
0696329/13-3 21/08/2013 . segundo a DCB e alteragdo do VPSO
de texto de bula andlise

responsavel técnico

Medicamento Novo — Inclusido )
Aditado ao

0749846/13-2 06/09/2013 inicial de texto de bula RDC N.A VPS1
012 processo

Medicamento Novo — Notificagado . ) o
Alteragao do responsavel técnico e

25/09/2014 de Alteracao de Texto de Bula — 25/09/2014 VPS2
numero CRF-AM
RDC 60/12
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