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Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Linimento

75mg/mL + 57,6mg/mL + 14,4mg/mL + 125,5mg/mL
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| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

GELOL®
salicilato de metila + canfora + mentol + terebintina

APRESENTACAO
Linimento: Frasco contendo 45mL.

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

COMPOSICAO

Cada mL de Gelol® linimento contém:

salicilato de Metila...........ocoiiiiiiiiii 75,0mg
(07 1) (0] - VO PSPPSR 57,6mg
40 =T 01 (o T OO PP P UPPPPPPPPRRTPPIN 14,4mg
TEIEIDINTING. .. et 125,5mg
T To 1] (o T o T o TSR OURSPPPPRPRN 1,00mL

Veiculo: esséncia de mostarda, esséncia de alfazema, triglicérides de &cido graxo e alcool etilico.

Gelol® linimento - Bula para o paciente
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I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento exclusivamente tépico dos sintomas do reumatismo,
nevralgias (dor intensa na regido da lesdo envolvendo nervos), torcicolos (enrijecimento dos
musculos do pescoco), contusdes e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua promovendo analgesia (reducdo da dor) e hiperemia (aumento da quantidade
de sangue na superficie do local afetado) da pele em que € aplicado. Promove leve anestesia local
causada pela sensacdo de frio que promove no local de sua aplicacdo. Age produzindo dilatagéo
local, aliviando a dor das estruturas profundas que se apresentam inflamadas ou lesionadas. Os sinais
de melhora nos sintomas podem ocorrer em um prazo varidvel de dias, apds o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de medicamentos com a substancia salicilato de metila, como é o caso deste medicamento,
deve ser feito com cuidado por pacientes com risco aumentado de desenvolver dores abdominais,
nauseas e vomitos, principalmente pacientes com dispepsia (indigestdo) e sabidamente com lesdes da
mucosa gastrica.

Medicamentos a base de salicilatos ndo devem ser utilizados por pacientes com hemofilia
(problemas em estancar sangramento) ou outros distdrbios hemorragicos. Também devem ser
utilizados com cuidado em pacientes asmaticos ou com problemas alérgicos, além do uso em
pacientes com alteracdo da funcdo renal e hepatica.

Este medicamento € contraindicado para pacientes que apresentarem antecedentes de
hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

N&o usar em pele ferida ou em mucosas.

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

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

Este medicamento ndo deve ser aplicado sobre feridas abertas. Em caso de irritagdo ou
hipersensibilidade, suspenda o uso imediatamente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdes Medicamentosas. Nao ha relatos conhecidos de interagdes medicamentosas para 0s
componentes deste medicamento na forma de linimento de aplicacdo tdpica (dermatologica).
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.
Numero de lote, datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
GELOL® linimento apresenta-se como um liquido incolor ou levemente amarelado com odor
caracteristico.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliz4-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar uma pequena por¢do do linimento na regido afetada, massageando-a uma ou mais vezes por
dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo 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 esquecimento, retome o seu uso da maneira recomendada, mas ndo dobre a quantidade
da dose.

Em caso de dlvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): As
reacfes adversas mais comuns que envolvem os medicamentos a base de salicilatos sdo as
relacionadas com o trato gastrintestinal, tais como nauseas, dispepsia (indigestdo) e vomitos. Pessoas
asmaticas, com urticéria e rinite cronicas exibem notével sensibilidade aos salicilatos, a qual pode
provocar aumento de urticaria e outras erupg¢des cutaneas, angioedema (inchago ao redor dos olhos e
labios), rinite, broncoespasmo severo (dificuldades para respirar) e dispneia (falta de ar).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Podem
também desenvolver reagBes cruzadas com outros anti-inflamatdrios ndo-esteroidais. Os salicilatos
aumentam o tempo de sangramento, diminuem a adesdo das plaguetas e em altas doses podem causar
hipoprotrombinemia e trombocitopenia. Podem causar hepatotoxicidade, particularmente em pacientes
com artrite cronica juvenil e outros distlrbios do tecido conjuntivo.

Em criancas, existe correlagdo com a sindrome de Reye. O uso de salicilatos por via retal pode
causar irritagdo local e anorretal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de
atendimento.

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

Ainda ndo foram descritos, até 0 momento, casos de superdose aguda deste medicamento, entretanto,
com a suspenséo do tratamento, todos os sintomas desapareceram sem deixar sequelas.

Entretanto, a intoxicacdo por medicamentos a base de salicilato de metila pode ocorrer apds ingestdo
ou aplicacao topica. Os sintomas surgem apdés cerca de 2 horas e incluem hiperventilacdo, respiracao
profunda e acelerada, febre, cansaco entre outros.

Na intoxicacdo oral aguda por medicamentos conhecidos como salicilatos, deve ser feita lavagem
gastrica seguida de administracdo de carvdo ativado.

Intoxicacdo cronica por salicilatos, ou salicilismo, ocorre depois de repetidas aplicaces de grandes
doses. O salicilismo pode ocorrer ap0s excessivas aplica¢fes tépicas de salicilatos. Os sintomas
incluem tontura, vertigem, nauseas e vomitos, cefaleia (dores de cabeca), confusdo mental, os quais
podem ser controlados apds redugdo da dosagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0027

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220

N° do Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Prezado Cliente:

\océ acaba de receber um produto Cosmed Industria de Cosméticos e

Medicamentos S.A. SAC
Em caso de alguma dvida quanto ao produto, lote, data de fabricagao, ligue 0800 97 99 900
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor.
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Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 5 - DAIA - Anéapolis - GO - CEP 75132-020
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Histdrico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do A t Data do N° do A t Data de Itens de bul Versoes Apresentacdes
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovacao ens de bula (VP/IVPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Aerossol, pormada
23/05/2013 | 0410404/13-8 | NOVO - Inclusdo Inicial | 23/05/2013 | 0410404/13-8 | NOVO - Inclusdo Inicial | 23/05/2013 Verséo Inicial VP/VPS e Iinir,nen 0
de Texto de Bula— RDC de Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
10451 - 10451 - . |
MEDICAMENTO MEDICAMENTO e’steQnﬁ:;ig;m”;z tisr?:cfe
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de me causar? VP Linimento
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto de o Dizeres le g ais
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
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