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CALMINEX ©® ATLETA

(salicilato de metila + extrato de
Atropa belladonna L. + canfora)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A

Gel

40mg/g + 13,6mg/g + 10mg/g
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CALMINEX ®ATLETA
salicilato de metila +extrato de Atropa belladonna L.+ canfora

APRESENTACAO
Gel
Embalagem contendo bisnaga com 20g.

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS IDADE.

COMPOSICAO

Cada grama do gel contém:

SAlICIHAtO A& MELIHA ... .. et e e e e e e s et e e e e e e e e e e e annns 49m
extrato deAtropa bElAdONNA L. ............iiiiiiiiii et e e 13,6mg
(o= 141 (0] = USSP PPPRPR 10mg
L el 1 =T ) (=T o TR o F TP 1g

(balsamo do Peru, propilenoglicol, metilparabenmpipparabeno, carbdmer, trolamina, argobase 125,
chembase BHO, alcool cetoestearilico, petrolateidim, corante FDC amarelo n°10, corante FDC azul
n°l e agua.)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CALMINEX ® ATLETA é indicado no tratamento sintomatico de dolecalizadas em articulacées e
musculos decorrentes de contus@es, torches, estitas) torcicolos, cédibras, espasmos e traumatismos
Indicado no tratamento sintomatico de nevralgia éaolongo do curso de um nervo).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O salicilato de metila presente na formulacdo de.M@INEX® ATLETA é um agente irritante que
determina o alivio da dor estimulando receptorespeke que induzem sensacfes térmicas. Essas
sensacdes na pele diminuem a sensacdo de dor ¢gmo&am musculos, articulagcdes e tenddes. Desta
forma, a dor profunda é indiretamente aliviada.

A canfora na concentracdo presente na formulacZ@AdMINEX ® ATLETA é utilizada como agente
analgésico local e promove um aquecimento no kfeshdo (acao rubefaciente).

O inicio de acao é praticamente imediato.

Com a férmula gel, CALMINER ATLETA facilita a aplicacdo e penetra mais rapidateena pele
causando uma sensacéo refrescante e alivio imediato

CALMINEX ® ATLETA alivia a dor por um periodo de seis a doaesk.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize CALMINEX® ATLETA se vocé ja teve qualquer alergia ou algureacéo incomum a
qualquer um dos componentes da formula do prodidio. deve ser utilizada em feridas ou lesGes da
pele.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancasenores de 2 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso na gravidez e lactac&o: A seguranca do usdAd&MINEX ® ATLETA durante a gestacdo ainda ndo
foi determinada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

CALMINEX ® ATLETA destina-se exclusivamente para uso externacedeve ser utilizado sobre feridas
ou lesdes abertas. Caso ocorra desenvolvimentaritigdo ou alergia com o uso de CALMINEX
ATLETA, o tratamento devera ser interrompido e deseinstituida terapia apropriada.

Manchas leves podem ocorrer devido a presenca damantes.

Em criancas, a ingestdo acidental de CALMINEBTLETA pode provocar sintomas de toxicidade por
canfora, que incluem nauseas, vomitos, sensacaueienacao oral e intestinal e cefaleia de cinco a
quinze minutos apés a ingestdo. Sintomas mais gréaise como confusao, tontura, palpitacdes, tremor

e alucinacdes sdo improvaveis, pois todo o contelzdbisnaga contém um total de apenas 200mg de
canfora.

Interacdes medicamentosas
Até o momento, ndo foram avaliadas sistematicamastpotenciais interacdes medicamentosas entre
CALMINEX ® ATLETA e outras drogas.

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 entre 2 e 30°C.

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

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
CALMINEX ® ATLETA é um gel homogéneo, de coloracéo verde Baenom odor caracteristico e livre
de particulas estranhas.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em supepii@na e macia com tampa virada para cima, para
gue o conteudo do produto esteja na parte infeldobisnaga e ndo ocorra desperdicio ao se retirar a
tampa.

Massageie levemente o local afetado com o produtante 1 ou 2 minutos até provocar uma leve
vermelhiddo, uma a duas vezes ao dia (de 12 erora®)h Aguarde total absor¢céo do produto.

CALMINEX ® ATLETA ndo se destina ao uso oftalmico, oral ovaimaginal.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Utilize o medicamento assim que se lembrar de ggeezeu uma dose.

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?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamestmedicamentos podem causar reagdes nao
desejadas.

Apesar de nem todas estas reacfes adversas oapriereé deve procurar atendimento médico caso
alguma delas ocorra.

Os eventos adversos de CALMINEXTLETA s&o apresentados em frequéncia decrescesgguar:

- Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes qudilizam este medicamento):sensacédo de
gueimacao na pele.

- Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientesug utilizam este medicamento)irritacdo na
pele.

- Raros (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientesig utilizam este medicamento)tlicera de pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Até o0 momento ndo sdo conhecidos casos de superoise produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.7817.0784
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n® 5.220
N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE EMBALAGEM

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAacC
0800 97 99 900
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Registrado por:
Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Médulo | - Tamboré - Barue®iP - CEP 06460-120

C.N.P.J: 61.082.426/0002-07- IndUstria Brasileira
Fabricado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Anexo B
Histdrico de alteracao para a bula
Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10161] - [ESTI_EC,:”I:LCO 10461 — ESPECIFICQO
— Inclusao Inicial ae — Inclus&o Inicial de o
03/08/2015 Texto de Bula — RDC 03/08/2015 Texto de Bula — RDC 03/08/2015 Versao Inicial VP/VPS Gel
60/12 60/12
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