Bula do Paciente

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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Bula do Paciente

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 AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O produto € indicado para uso exclusivamente topios casos de reumatismos, nevralgias, torcicotmgusoes 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 risepagsgessara o

efeito terapéutico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua promovendo uma dilatagdwadns sanguineos superficiais no local da aplicdgste efeito
diminui a inflamag&o das estruturas que se enaorigsionadas e consequente diminui¢cdo da dor. Tmmbeduz uma
leve anestesia local, causada pela sensacédo dpifripromove no local de sua aplicacdo. Os siramalhora nos

sintomas podem ocorrer em um prazo variavel de dpss o inicio do tratamento.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Pacientes IdososNao foram relatados restricdes quanto ao uso efargas maiores que 65 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o devera ser aplicado em feridas abertas. Emdeasatacdo, suspenda 0 uso.

Gravidez e lactacdoinforme seu médico a ocorréncia de gravidez naneigédo tratamento ou apés seu

termino. Informe seu médico se esta amamentando.

Cuidados de administracdosiga sempre as orientacdes de seu médico, regpeibarhorarios, as doses e a

duracéo do tratamento.

Interrupcéo do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimentsedanédico, a interrupgao

repentina deste medicamento ndo causa efeitosrddsagis, nem riscos, apenas cessara o efeit@taiem

Interacdes medicamentosasiinda nao foram totalmente relacionadas as intesdd produto com outras drogas e/ou
medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente ( entre 15 e )30®0@teger da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem

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 o0 aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de uso
Friccione a parte dolorida durante alguns minutos) pequena quantidade do produto envolvendo-agsiepm um

pano de flanela ou 1& 2 a 3 vezes ao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientagdo do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pakn do

medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Uso excessivo ndo dara resultados terapéuticoonasllou mais rapidos, podendo ocorrer irritacdgsetia O produto

destina-se exclusivamente a uso tépico, em caswdstdo acidental, recomenda-se consultar o médico

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

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 &
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
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