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 APRESENTACAO
Gel - Bisnaga com 25 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
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(carbédmer 934, trolamina, polissorbato 80, aguéipada)

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado para auxiliar nontietiéo topico dos sintomas de reumatismos (doergafgta as
articulagdes, musculos e esqueleto), nevralgifiafiacio nos nervos), torcicolos, contusdes e dotssulares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O medicamento tem ac¢&o local, proporcionando atlgidor, responsaveis pelos efeitos analgésicieso(dha dor),
anestésicos (leve anestesia local) e de dilatacah broduzidos pelos componentes da férmula.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado em pacienteaf@sentam hipersensibilidade aos componentesmalé

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-désta.

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

Caso ocorra erupcdes (lesdo) ou irritacdes da petpender o uso deste medicamento.
Evitar a &rea dos olhos ou membranas mucosas (boca)

Este medicamento ndo deve ser utilizado em feetegas.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento dseu médico.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voa@sta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a bisnaga tampada, a temperatura ambiesi@ §136C). 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 seguranga, mantenha o medicamento na suatelagem original.

Este medicamento é um gel homogéneo de coloragiade odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudancga no aspecto do noadiento que ainda esteja no prazo de validade, catftsr o
médico ou o farmacéutico para saber se podera utif-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Limpar a area afetada com agua e sabao.

Aplicar o medicamento 2 a 3 vezes ao dia, em taegido afetada, e em pequena quantidade. Em seguidolver a
regido com um pano de flanela ou |a.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando semmre horéarios, as dose e a duracdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidabre este medicamento, procure orientagdo do faaunéutico.
N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacée seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso se esqueca de usar o medicamento, faca acdpliantes da proxima.

Em caso de davidas, procure orientacéo do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Até o momento ndo existem relatos de interacdescarm@ntosas com o0 uso deste medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pakn do
medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdeslesejaveis e problemas com este medicamento, emita em
contato através do Sistema de atendimento ao Considar (SAC).

9. O QUE DEVO FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE M AIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Até o momento ndo existe relato de superdosages i§s0 ocorra, lave o local da aplicacéo, remavéodo o
medicamento, e procure orientagdo meédica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve a eratagem
ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes sobre como proees.
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Historico de alteragéo para a bula

Dados da submissao eletrbnica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

AS

Data do o . Data do Ne° do Data de Versoes ~ .
expediente N° expediente Assunto expediente|  expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionad
Gel contendo por g: 0,2222
mL de esséncia de
Es(égé?él)c_o B terebintina, 0,0444 mL de
25/04/2014 N/A N/A N/A N/A N/A N/A VP e VPS| salicilato de metila, 0,0444

Inclusao Inicial de
Texto de Bula

g de canfora, 0,098 g de
mentol.

Bisnaga com 25 g.




