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Vick Vaporub®

Procter & Gamble do Brasil Ltda.

Vaporizante e descongestionante

levomentol 28,2 mg
canfora 52,6 mg
6leo de eucalipto 13,3 mg
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I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Vick Vaporub®
levomentol
canfora

Oleo de eucalipto

APRESENTACOES

Unguento.

- Cartuchocom 24 latasde 12 g.

- Cartucho com 1 pote plastico de 30g,50 gou 100 g.

USO TOPICOE INALANTE

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS. COMPOSICAO

Cada gde Vick Vaporub® contém: levomentol 28,2 mg, cAnfora 52,6 mg, dleo de eucalipto 13,3mg.

Excipientes: terebintina, 6leo de nozmoscada, 6leo de folha de cedro, timol, petrolato branco, hidroxitolueno butila do
e racealfatocoferol.

II. INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Vick Vaporub® ¢ destinado ao alivio da tosse, e do mal estar muscular que acompanham gripes e resfriados, além da
congestaonasal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os efeitos de Vick Vaporub® aplicado no peito para o alivio da tosse foram demonstrados em um modelo de
tosse induzido por acido citrico. Neste estudo cruzado que incluiu 32 voluntarios saudaveis, 7,5 gramas de Vick
Vaporub® foram aplicados no peitoral e os vapores medicinais foram inalados por um periodo de 3 horas. O
grupo que utilizou Vick Vaporub® teve uma redugio significativa nos episodios de tosse (p < 0,05) versus o grupo
controle que utilizou placebo a base petrolato no primeiro pontode avaliagdo (a pds 30 minutos) e até 3 horas. A
reducdo da tosse também ocorreu por um periodo maiordoque com a utilizagdo de mentol ou canfora
isoladamente.

Um estudo clinico conduzido por Burrow (1983) demonstrou melhora do fluxo de ar respiratério e resfriamento nasal
sentida no nariz apds a inalagdo de diversos 6leos essenciais incluindo a canfora, o levomentol € o dleo de eucalipto
administrados através de uma mascara. Neste estudo, os efeitos clinicos da canfora, do levomentol e do 6leo
de eucalipto foram observados dentro de 5 minutos.

Eccleset al (2015) determinou que o inicio do alivio da congestdo nasal € sentido apos 62 segundos da aplicac@o,
podendo perdurar até 8 horas.
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7. Estudo clinico CRD80-28 (Procter & Gamble), 1981.
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9. EcclesR.,Jawad M., Ramsey D. L., HullJ.D. Efficacy of a topical aromatic rub (Vicks VapoRub®)-speed
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Vick Vaporub® ¢ uma preparagio farmacéutica contendo uma combinagdo dos 6leos essenciais canfora, levomentol e
oleo de eucalipto como ingredientes ativos. Apresenta-se como um unguento a base de petroleo (petrolato) para ser

aplicadono peitoral, costas ou pescogo, ou para seradicionadoa agua quente para inalagdo dos vapores.

O produto age de duas formas:

1) para prover alivio de dores musculares agindo contra irritagdes € como rubefaciante para diminuig¢io da sensagéo de
dor e 2) diminuindo os sintomas de tosse e congestdo nasal através da inalagdo dos ingredientes vaporizados
para dentro das vias respiratorias. A base de petrolato aplicada no peito, costas ou pescogo atua como um depoésito
liberando os vapores medicinais por horas, promovendo assim um efeito duradouro apesar da volatilidade dos
compostos ativos.

Os componentes de Vick Vaporub® demonstraram uma farmacologia inica em diversos receptores sensiveis a
temperatura localizados nas vias respiratdrias e a acdo dos ingredientes ativos sdo consideradas complementares de
forma que atuem juntos e individualmente para diversos sintomas. A inalagdo dos vapores de canfora, levomentol
e 6leo de eucalipto estimulam os receptores nas terminagdes das fibras nervosas da cavidade nasal e das vias
respiratdrias (p. ex.: receptor de potencial transiente melastatina 8 - TRPMS, receptor de potencial transitorio Al -
TRPAI1) de forma a promover uma sensacdo de melhora no fluxo de ar, diminuigdo do estimulo da tosse e
refrescancia. As propriedades anti-irritativa e rubefaciante dos ingredientes (sensagdo de calor e vasodilatagdo local)
ajudam a aliviar a sensagd@o de dor. Quando aplicada a pele, a canfora atua como rubefaciante e alivia a sensagao de
dor. O levomentol é utilizado para aliviar a tosse e a sensagao de congestao nasal e quando aplica do a pele dilata os
vasos sanguineos causando uma sensacdo fria seguida por analgesia. O 6leo de eucalipto atua externamente como
um rubefaciante e promove alivio da congestdo nasal quando inalado.

Estudos de farmacocinéticas realizados com Vick Vaporub® demonstraram niveis plasmaticos extremamente baixos
dos componentes terpénicos durante o uso terapéutico do produto. Estes niveis foram seguidos por uma
depuragao plasmatica rapida.

A canfora ¢ rapidamente absorvida por todos os locais de aplicagdo, seja através de rotas cutaneas ou por inalagdo. Tem
sido demonstrado que a canfora aplicada externamente € absorvida para a circulagao sistémica. Do sangue, a canfora
¢ metabolizada no figado e amplamente distribuida nos tecidos dado seu carater altamente lipossoluvel. E
oxidada e conjugada com &cido glucurénico no figado e excretada na urina sob a forma inativa acido
canfoglucurdnico. Sua média de meia-vida terminal em individuos saudaveis foide 5,6 £ 1,3 horas.

O levomentol também ¢ altamente lipossolivel e se difunde rapidamente através da mucosa. Apos absorgao
gastrintestinal, cutdnea ou respiratoria, € hidroxilado e entdo conjuga do com acido glucurdnico no figado para
produzir um produto inativo, o qual é excretado pelos rins. Os compostos mentolados glucuronoconjugados podem
ser desconjugados nos rins por uma enzima B-glucuronidase. Sua média de meia -vida terminal em individuos
saudaveis foi de 4,7 + 1,6 horas.

O 6leo de eucalipto contém aproximadamente 80%de 1,8-cineol (eucaliptol). O cineol é rapidamente absorvido
através da via gastrintestinal bem como apés aplicagio na pele. E eliminado principalmente pelos rins e uma
quantidade muito pequena ¢ elimina via pulmonar. E oxidado para a formahidroxi- cineol antes da excre¢do como
conjugado glucurdnico pelos rins. O cineol ¢ bem absorvido apds inalagdo, com pico plasmatico apos
aproximadamente 18 minutos. A eliminacgdo do sangue ¢é bifasica comuma distribuicdo média de meia-vida de 6,8
minutos e meia-vida de eliminacdo de 104,6minutos.

O efeito geral de Vick Vaporub® ¢é sentido ap6s 5 minutos da aplicacdo . O inicio do alivio da congestdo nasal é
sentido ap6s 62 segundos da aplicacdo, podendo durar até 8 horas.

4. CONTRAINDICACOES

Vick Vaporub®nio deve serusado em caso de alergia a qualquer componente da formula. Use com
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cautela se vocé tiver alguma doenca respiratoria cronica, como asma.

Devido a proximidade com o local de aplica¢do, ndo é recomendado o uso de Vick Vaporub® no peitoral de mulheres
durante o periodo de amamentago devido ao risco tedrico de reflexo de apneia na crianga.

Este medicamento é contraindicado paramenores de 2 anos. Para uso em criangas entre2 e 6 anos, consulte um
médico.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com historico de doenga de via respiratoria, intensa hipersensibilidade das vias respiratdrias ou asma devem
utilizar Vick Vaporub® produto com cuidado ou consultarum médico ou profissional de satde antes do uso.

Nao use o produto com qualquer tipo de fonte de calor (como por exemplo, almofada térmica ou bolsa de 4gua quente).
Nunca aquega o produto em um forno de microondas ou coloque-o em qualquer recipiente em que vocé esteja
aquecendo agua. Tal uso indevido pode fazer com que a mistura espirre, o que pode resultar em queimaduras de pele
e/ou mucosa.

Use conforme indicado. Se a tosse persistir por mais de 3 dias ou for acompanhada por febre, consulte um médico.
Suspenda o uso em caso de alergia ouirritagdo da pele. Evite contatocom os olhos, boca e genitalia. Procure um
médico caso os sintomas persistam ou se agravem.

Somente para uso externo e inalagdo.

Nao ingerir, nem colocar dentro das narinas. Nao aplique diretamenteno rosto, machucados, queimaduras, mucosa ou
pele lesada. Nao use em curativos apertados.

Se vocé esta gravida ou amamentando, consulteum médico antes de usar estemedicamento. Manter fora do

alcance das criangas.

Gravideze Lactacio
CATEGORIA B: este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica oudo
cirurgiio dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vick Vaporub® ¢ um medicamento de uso externo e para inalagdo, de ac¢do local, ndo havendo interagdes
medicamentosas relatadas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C). Proteger da luz e umidade.
Vick Vaporub® apresenta o prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacgio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Vick Vaporub® é um unguento macio € pastoso de cor branca amarelada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Passe uma camada fina até 3 vezes ao dia.
1) No peito para acalmara tosse.
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2) No pescoco para que, ao inalar seus vapores medicinais, eles aliviem a congestao nasal e facilitem a respiragao.
3) Nas costas para que a sensacdo de calor oferecida por Vick Vaporub®ajude a acalmar o mal estar muscular
que acompanha gripes e resfriados.

4) Como inalante: coloque 2 colheres das de cha de Vick Vaporub® em uma vasilha com meio litro de agua
quente, ndo fervendo, e inale por 10 a 15 minutos.

Repita conforme necessario.
Para uso em criancas entre 2 a 6 anos, consulte um médico.

Uso indevido:

Engolir o unguento pode causar sintomas gastrintestinais como vomitos e diarreia. O tratamento é sintomatico. Apos
consumo acidental significativo pode ser observada ndusea, vomito, dor abdominal, dor de cabec¢a, vertigem,
sensacdo de calor/ vermelhiddo, convulsdes, depressao respiratoria € coma. Pacientes com sintomas gastrintestinais ou
neurologicos severos de envenenamento devem ser observados e tratados sintomaticamente. Nao induzir o vomito.

9. REACOES ADVERSAS

Efeitos locais:
Vermelhidao, irritagdo da pele, irritagdo dos olhos (devido inalagdo), dermatite alérgica leves. Irritagdes ou reacgdes
alérgicas (de hipersensibilidade) sdo geralmente leves, porém sdo comumente relatadas.

Efeitos sistémicos:
Devido a via de administrac¢do, a exposigdo sistémica é muito baixa e os efeitos indesejaveis devido a exposigdo
sistémica ndo foram observados.

Classificacio por Reagio comum (>1/100 e < Reacfio incomum(>1/1.000e <
sistema ou 6rgao 1/10): 1/100):
Distiirbios de pele e Vermelhiddo, Irritagdo da pele | Dermatite alérgica

tecido subcutineo

Disturbios visuais Irritagdo dos olhos

Disturbios do sistema | Hipersensibilidade
imunolégico

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

A superdose do medicamento pode resultar em irritagéo na pele. Em caso de superdosagem acidental, procure auxilio
médico.

Vick Vaporub® é um medicamento de uso topico e inalagdo, portanto o uso em grande quantidade é raro.
Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.

III. DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.2142.0009

Farm. Resp.: Talita Chinellato dos Santos — CRF SP: 87.832

Fabricado por:
Procter & Gamble do Brasil Ltda.

Rua Francisco Pereira Dutra, 2405 — Estiva- Louveira — SP
CNPIJ: 59.476.770/0022-82.
Industria Brasileira
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Fabricado por:

Procter & Gamble Manufacturing México, S. De R.L. de C.V., San Andrés Atoto, 326 - Col. San Francisco
Cuautlalpan - Naucalpan de Juarez - México - C.P.53560.

Registrado por:
Procter & Gamble do Brasil Ltda.

Avenida Guaruba, 740 — Distrito Industrial - Manaus — AM
CNPJ: 59.476.770/0001-58

Marcas Registradas por The Procter & Gamble Co.

SAC: 0800 7015515

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

Esta bula foiaprovada pela ANVISA em 25/09/2023.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/ notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Datado N°. do A Datado N do A Datade I I Versoes Apresentacgoes
expediente | expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovacio tens de bula (VP/VPS) relacionadas
- - ; 28/07/2023 0786563235 10149 — 25/09/2023 III. Dizeres Legais VP e VPS 28,2 MG/G + 52,6
10454 — ESPECIFICO ESPECIFICO — MG/G + 13,3 MG/G
— Notificagdo de Inclusao de UNG CT PT PLAS
Alteragdo de Texto de lqcal 9 N OPC X 50 G;
fabricagdo do
Bula —RDC 60/12 medicamento 28 2MG/G+52,6MG/
G+13,3MG/G UNG
CT PT PLAS OPC X

100G




26/11/2020 4174511206 . 26/11/2020 4174511206 10454 — 26/11/2020 Bula Profissional de VPS 28,2 MG/G + 52,6
10454 — ESPECIFICO ESPECIFICO — saude MG/G + 13,3 MG/G
- NoEiﬁcagﬁo de Notifica¢do - Item 9. Reagoes UNGCT24LTAL
Alteracdo de Texto de de Alteragdo de Adversas X 12 G;
Bula—RDC 60/12 Texto de Bula—
RDC 60/12 282 MG/G+ 52,6
MG/G+ 13,3
MG/G UNG CTPT
PLAS OPC X 50 G;
28,2 MG/G + 52,6
MG/G+ 13,3 MG/G
UNG CTPTPLAS
OPC X 30G.
28,2MG/G+52,6MG/
G+13,3MG/G UNG (T
PT PLAS OPC X 100
G
06/04/2020 1038209207 i 06/04/2020 1038209207 10454 — 06/04/2020 Apresentagdes VPe VPS 28,2MG/G+52,6MG/
10454 — 'ESPE~CIF 1CO ESPECIFICO — G+13,3MG/GUNG
- Not}ﬁcaqao de Notificagio de CT PT PLAS OPC X
Alteracdo de Texto de 100 G

Bula—RDC 60/12

Alteragédo de
Texto de Bula—
RDC 60/12




02/04/2019 0296332199 , 02/04/2019 0296332199 10454 — 02/04/2019 1.Identificagao do VPe VPS 28,2 MG/G+ 52,6
10454 — 'ESPECIFICO [ESPECIFICO medicamento MG/G + 13,3 MG/G
— Notificagdo de Notificacio de (composigdo) UNGCT24LT AL
Alteracdo de Texto de Alteracio de X 12G;
Bula—RDC 60/12 Texto de Bula 28,2 MG/G + 52,6
—RDC 60/12 MG/G + 13,3
MG/G UNG CT PT
PLAS OPC X 50 G;
28,2 MG/G + 52,6
MG/G+ 13,3 MG/G
UNG CTPTPLAS
OPC X 30 G.
01/03/2019 0196387192 i 01/03/2019 0196387192 10454 — 01/03/2019 I11. Dizeres Legais VPe VPS 28,2 MG/G+ 52,6
10454 — ESPECIFICO ESPECIFICO MG/G + 13,3 MG/G
— Notificagdo de - UNGCT24 LT AL
Alteracdo de Texto de Notificagdo X 12 G;
Bula—RDC 60/12 de Alteragdo 28,2 MG/G + 52,6
de Texto de MG/G + 13,3
Bula—RDC MG/G UNG CT PT
60/12 PLAS OPC X 50 G;
28,2 MG/G + 52,6
MG/G+ 13,3 MG/G
UNG CTPTPLAS
OPC X 30 G.
20/02/2018 0131725183 , 20/02/2018 0131725183 10454 — 20/02/2018 INFORMACOES AO VP e VPS 28,2 MG/G + 52,6
O etfengto o ESPECIFICO | PACIENTE NG CT2A LTAL
Alteragdo de Texto de bxttlgzagaodde 1-PARA QUEESTE X 12G;
Bula— RDC 60/12 €ao de MEDICAMENTO E >
Texto de Bula INDICADO 28,2 MG/G+ 52,6
—RDC 60/12 MG/G + 13,3 MG/G
2 _COMO ESTE UNG CTPT PLAS
MEDICAMENTO OPCX50G; 28,2
FUNCIONA? MG/G+ 52,6
MG/G + 13,3
MG/GUNG CT
PTPLASOPCX

30G.




01/12/2016 2548873162 | 10454 — ESPECIFICO|  01/12/2016 2548873162 10454 — 01/12/2016 INFORMACOES AO VPeVPS | 282MG/G+ 52,6
— Notificagdo de ESPECIFICO - PACIENTE MG/G + 13,3 MG/G
Alteragao de Texto de Notificagdo de 2 - COMO ESTE UNGCT24 LT AL
Bula—RDC 60/12 Alteragio de MEDICAMENTO X12G;
Texto de Bula FUNCIONA? 282 MG/G+ 52,6
—RDC 60/12 MG/G + 13,3
MG/G UNG CT PT
PLAS OPC X 50 G;
28,2 MG/G + 52,6
MG/G+ 13,3 MG/G
UNG CTPTPLAS
OPC X 30 G.
28,2 MG/G + 52,6
MG/G + 13,3 MG/G
UNG CT24LT AL
10457 - X 12 G;
SIMILAR - 282 MG/G+ 52,6
10457 - SIMILAR - Inclusao MG/G + 13,3 MG/G
18/06/2014 0484630143 Inclusdo Tnicial de 18/06/2014 0484630143 | _ Inicialde 18/06/2014 DIZERES LEGAIS VPeVPS| UNGCTPTPLAS
Texto de Bula — Texto de Bula OPC X 50 G; 28,2
RDC 60/12 — RDC60/12 MG/G + 52,6
MG/G+ 13,3
MG/GUNG CTPT

PLASOPCX30G.






