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MASSAGEOL®

(salicilato de metila + canfora +

mentol)

Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.

Pomada
52,5mg/g + 44,4mg/g + 20,0mg/g
Solucao aerossol

0,0333mL/mL + 0,0333g/mL + 0,0083g/mL
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Massageol®
salicilato de metila + canfora + mentol

APRESENTACOES
Pomada.

Embalagens contendo 1 bisnaga com 15 ou 30g.

Solucdo aerossol.
Embalagem contendo 1 frasco com120mL (88g).

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICOES

Cada grama da pomada contém:

salicilato de Metila.........ooooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii 52,50mg
CANTOTA. ..ottt 44,40mg
INENTOL. e 20,0mg
EXCIPIEIILES oSuP -uvuuuntuiiiitiiitit s 1,00g

(terebintina, parafina, petrolato liquido, petrolato branco e dlcool etilico).

Cada mL da solug¢do aerossol contém:

SALICTIAtO A€ MIETILA ... .iiitieieii e et e et e e e e e e e et e e e et e e e eaaneeeasnaeeesennns 0,0333mL
LoF 1 11 (o) v NP 0,0333¢g
00153010 ) PR 0,0083¢g
VEICULO (LS. ettt 1,00mL

(terebintina, esséncia de mostarda, esséncia de alfazema, 4dlcool etilico e propelente (isobutano).
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Este medicamento € indicado para o tratamento exclusivamente dermatolégico dos sintomas do
reumatismo, nevralgias, torcicolos, contusdes e dores musculares. Os sinais de melhora nos
sintomas podem ocorrer em um prazo varidvel de dias, apds o inicio do tratamento.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo aberto e ndo controlado foi realizado envolvendo 50 voluntdrios com diagndstico clinico
de quaisquer das seguintes afec¢des do sistema osteomuscular: mialgias, contusdes musculares e de
outros tecidos moles, artralgias e entorses articulares, artrite e demais manifestacdes locais de
processos reumdticos, espasmos e tensdes musculares presentes nas lombalgias e cervicalgias
tensionais, torcicolos, nevralgias, bursites e tendinites. Os pacientes eram adultos do sexo
masculino e feminino (ndo gestantes), com idade variando entre 18 e 60 anos. De acordo com os
mecanismos de avaliacdo utilizados neste estudo, o medicamento salicilato de metila associado
pomada (salicilato de metila + cinfora + mentol), reduziu a sintomatologia dlgica de 100% dos
pacientes que concluiram o tratamento, tanto no total quanto em cada um dos grupos de
enfermidades nos quais os pacientes foram alocados (Distirbios Musculotendinosos ou Distidrbios
da Coluna Vertebral)'-2.

Referéncias Bibliograficas:
1. UNIFAG Unidade Integrada de Farmacologia e Gastroenterologia. Estudo de efic4cia
clinica do salicilato de metila associado pomada. Protocolo JPJ 03/04. Braganca Paulista, SP.
2004.
2. UNIFAG Unidade Integrada de Farmacologia e Gastroenterologia. Estudo de seguranca
clinica do salicilato de metila associado pomada em voluntdrios sadios de ambos os sexos.
Protocolo JPI 04/04 - Braganga Paulista, SP. 2004.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorrer em um prazo varidvel de dias, apds o inicio do
tratamento.

salicilato de metila - revulsivo organico volatil, age produzindo acdo local irritativa, com efeitos
indiretos de atividade a distdncia sobre estruturas somadticas (musculos), serosas, articulacgdes,
visceras e de estimulagdo reflexa dos centros bulbares. Provoca analgesia e hiperemia nas regides
cutaneas em que € aplicado, inervadas pelo mesmo segmento do Sistema Nervoso Central.

Assim como ocorre com outros salicilatos, o salicilato de metila pode ser absorvido intacto pela
pele. A absor¢do percutidnea é aumentada pelo exercicio, oclusdo ou perda da integridade da pele.
Também ha aumento da absorcdo através de aplicacdo em grandes superficies de pele. A taxa e a
extensdo da absor¢do aumentam apds aplicagdes repetitivas, aumentando em 15% apds a segunda
aplicagdo e em 22% ap0s a terceira até a oitava aplicacdo. Estudos sugerem que a penetracio direta,
e ndo a recirculagdo seja a responsdvel pelas concentragdes plasmdticas encontradas. Também foi
demonstrado que o salicilato de metila é extensivamente metabolizado em dcido salicilico na derme
e tecidos subcutaneos apds a aplicacdo dermatoldgica. O salicilato liga-se as proteinas plasmadticas e
é rapidamente distribuido. E eliminado principalmente por metabolismo hepdtico e pode ser
excretado inalterado na urina. Apds uma dose oral de 325mg de 4cido salicilico, a meia-vida
plasmdtica de salicilato é de 2 a 3 horas. O salicilato pode ser removido por hemodiélise.

canfora - a cinfora consiste em um terpeno oxigenado, volatil, aromdtico, com odor penetrante, de
cor branco-acinzentada. A canfora é pouco solivel em dgua, mas dissolve-se facilmente no dlcool e
no éter. E extraida da canforeira (Cinnamomum camphora). A canforeira é pertencente a familia das
Laurdceas, origindrias da China, de Taiwan e do Japao.

Possui agdo irritativa cutinea revulsiva, ttil nos processos dolorosos de estruturas profundas, como
fibrosite, mialgia e lumbago, e produz ainda leve anestesia local.

mentol - é um dlcool classificado como dlcool terpénico monociclico. Possui capacidade de ativar os

sensores responsdveis pela sensacdo de frio. Aplicado localmente, causa sensacdo de frio por
estimulo especifico dos receptores e, em seguida, anestesia discreta.
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4. CONTRAINDICACOES
O uso de medicamentos com salicilato de metila deve ser feito com cuidado por pacientes com risco
aumentado de desenvolver os efeitos adversos dos salicilatos, principalmente pacientes com
dispepsia e sabidamente com lesdes da mucosa gastrica.
Os salicilatos ndo devem ser administrados para pacientes com hemofilia ou outros distirbios
hemorragicos. Também devem ser utilizados com cuidado por pacientes asméticos, com problemas
alérgicos ou em pacientes com alteracdo da fun¢do renal e hepética.
Este medicamento € contraindicado para pacientes que apresentarem antecedentes de
hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.
N3io utilizar se a pele estiver ferida ou em mucosas.
Gravidez - categoria de risco C: ndo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres
grdvidas.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.
Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Medicamentos com salicilatos ndo devem ser empregados em pacientes com histéria de reagdes de
sensibilidade a aspirina e a outros anti-inflamatérios ndo esteroidais, as quais incluem crises de
asma, angioedema, urticdria ou rinite. A administra¢do prolongada em idosos deve ser evitada, pelo
alto risco de sangramento gastrintestinal.

Apesar de raro, este medicamento pode aumentar a incidéncia de sangramento em algumas pessoas.
Assim, recomenda-se extrema aten¢do em pacientes com dengue suspeita ou diagnosticada. Nestes
casos, recomenda-se a suspensao imediata da utilizagdo do medicamento.

Gravidez - categoria de risco C: ndo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres
grdvidas.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao hd relatos conhecidos de interacdes medicamentosas dos componentes deste medicamento nas
formas de pomada e aerossol de aplicacdo dermatoldgica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses.

Niimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Massageol® apresenta-se como uma pomada translicida, oleosa e odor de canfora/mentol.
Massageol® apresenta-se como liquido incolor, amarelado a levemente esverdeado e odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Massageol® pomada: deve-se friccionar a parte dolorida por alguns minutos e repetir 2 ou 3 vezes ao
dia no maximo, até melhora da dor.

Massageol® solucdo aerossol: duas aplicacdes didrias sobre a regido afetada, até melhora da dor. No
momento de usar, evite inalacdo deste produto e proteja os olhos durante a aplicacdo. Aplicar no
méaximo 3 vezes ao dia.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes Comuns (>1/100 e <1/10): as reacdes adversas mais comuns sdo as relacionadas com o trato
gastrintestinal, tais como: nduseas, dispepsia e vomitos. Irritacdes da mucosa géstrica, como erosdes,
ulceracdes, hematémese e melena podem ocorrer. Perda sanguinea assintomdtica ocorre em cerca de
70% dos pacientes. Pessoas asmadticas, com urticdria e rinite cronicas exibem notdvel sensibilidade
ao salicilato, que pode provocar piora da urticdria, outras erup¢des cutdneas, angioedema, rinite,
broncoespasmo severo e até mesmo fatal, além de dispneia.
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Reacdes Incomuns (>1/1.000 e <1/100): pacientes que fazem uso de salicilatos podem também
desenvolver reacdes cruzadas com outros anti-inflamatérios ndo esteroidais. Os salicilatos aumentam
o tempo de sangramento, diminuem a adesdo das plaquetas e, em altas doses, podem causar
hipoprotrombinemia e trombocitopenia. Podem causar hepatotoxicidade, particularmente em
pacientes com artrite cronica juvenil e outros distirbios do tecido conjuntivo.

Em criangas, existe correlacio com a sindrome de Reye. O uso de salicilatos por via retal pode
causar irritacdo local e estenose anorretal.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Ainda ndo foram descritos até o momento casos de superdosagem aguda deste medicamento.
Entretanto, com a suspensdo do tratamento, todos os sintomas desapareceram sem deixar sequelas.

A intoxica¢do por salicilato de metila pode ocorrer apds ingestdo ou aplicagdo dermatolégica. A
ingestdo proporciona uma rdpida e severa intoxicagdo, devido a forma liquida e a solubilidade
lipidica. E rapidamente absorvido pelo trato gastrintestinal e hidrolisado em salicilato livre. Os
sintomas surgem apds cerca de 2 horas e incluem hiperventilacdo, febre, cansago, cetose, alcalose
respiratéria e acidose metabdlica. A depressdo do Sistema Nervoso Central pode levar ao coma.
Colapso cardfaco e faléncia respiratéria também podem ocorrer. H4 relatos de mortes com a ingestio
de apenas 4mL por uma crianga e 6mL por um adulto. Na intoxicagdo oral aguda por salicilatos,
deve ser feita lavagem géstrica seguida de administra¢do de carvao ativado.

Intoxicagao crdnica por salicilatos, ou salicilismo, ocorre apds repetidas aplica¢des de grandes doses.
Os sintomas incluem tontura, tinitus, vertigem, nduseas e vOmitos, cefaleia e confusdo mental, os
quais podem ser controlados apds redugdo da dose.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0307
Farm. Responsavel: Raquel Leticia Correia Borges - CRF-GO n° 6.248

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

OsAac
0800 97 99 900

neo .
Quimica

Registrado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015
C.N.PJ.: 05.161.069/0001-10 - Indtstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de alteraciao para a bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticio/notificacio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR - Pomada
23/07/2015 | 0650343/15-8 | Mnclusao Inicialde 55075015 | ggso343/15g | nclusdo Inicialde o577, Versio inicial VP/VPS e
Texto de Bula — Texto de Bula — Solugdo
RDC 60/12 RDC 60/12 aerossol
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — Pomada
Notificacdo de Notificacdo de _ R
10/09/2015 | 0807166/15-7 | Alteragdo de Texto 10/09/2015 0807166/15-7 | Alteragdo de Texto 10/09/2015 I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/VPS ~
de Bula —RDC de Bula —RDC Solugao
60/12 60/12 aerossol
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — Pomada
Notificacao de Notificacao de
21/09/2015 | 0837001/15-0 | Alteragdo de Texto 21/09/2015 0837001/15-0 | Alteragdo de Texto | 21/09/2015 I1I- DIZERES LEGAIS VP/VPS 5013950
de Bula —RDC de Bula —RDC :
60/12 60/12 aerossol
10454 — 10454 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Pomada
Notificacao de Notificacdo de I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO e
13/12/2016 | 2594485/16-1 Alteragio de Texto 13/12/2016 2594485/16-1 Alteragio de Texto 13/12/2016 Il DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugdo
de Bula— RDC de Bula— RDC aerossol
60/12 60/12
10454 — 10454 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO - - INFORMA(;C)ES AO PACIENTE / Pomada
Notificacao de Notificacdo de INFORMACOES TECNICAS AOS e
24/07/2017 | 1541019/17-6 Alteragio de Texto 24/07/2017 1541019/17-6 Alteragio de Texto 24/07/2017 PROFISSIONAIS DE SAUDE VP/VPS Solugio
de Bula— RDC de Bula— RDC III- DIZERES LEGAIS aerossol
60/12 60/12
10454 — 10454 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
201112017 | 2246120175 | Neufieacaode og.110017 | 2246120175 | Notfieaciode 0,41 5017 1 IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/VPS Solugdo
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto aerossol
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10454 — 10454 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Pomada
Notificacdo de Notificacdo de ALTERACAO DA LOGOMARCA DA e
22/08/2019 | 2030361/19-1 Alteragio de Texto 22/08/2019 2030361/19-1 Alteragio de Texto 22/08/2019 EMPRESA VP/VPS Solugio
de Bula— RDC de Bula— RDC aerossol
60/12 60/12
ESSSSSI;O . ESPllgé?:IEO ) 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO Solugio
03/09/2019 | 2104244/19-6 - 03/09/2019 2104244/19-6 I 03/09/2019 POSSO GUARDAR ESTE VP aerossol
Notificacdo de Notificacdo de MEDICAMENTO?
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto ’
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de Bula — RDC de Bula — RDC
60/12 60/12 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO VPS
MEDICAMENTO
10454 — 10454 —
Notificacao de Notificacao de - e
11/02/2021 Alteragiio de Texto 11/02/2021 Alteragiio de Texto 11/02/2021 9. REACOES ADVERSAS VP/VPS Solugio
de Bula — RDC de Bula — RDC aerossol
60/12 60/12
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