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TRIALGEX ®
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mentol

APRESENTACAO
Pomada dermatolégica contendo 0,0444 mL/g de lpatiade metila + 0,0444g/g de mentol + 0,0200 g@ga@hfora em bisnaga de aluminio de 20 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO e PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém:

SAliCIAto e MELIA .......oiiiiiiii e e 0,0444 mL
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Excipientes: petrolato branco, propilenoglicoletsntina, metilparabeno e propilparabeno.
INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado para o tratamento sixalmente topico dos sintomas do reumatismo, rggasgltorcicolos, contusdes e dores
musculares. Os sinais de melhora nos sintomas poderrer em um prazo variavel de dias, apés odroitratamento.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Um estudo aberto e néo controlado foi realizadeoleendo 50 voluntarios com diagndstico clinicogd@isquer das seguintes afec¢des do sistema
Osteo-muscular: mialgias, contusdes muscularesoetres tecidos moles, artralgias e entorses &aties) artrite e demais manifestacdes locais de
processos reumaticos, espasmos e tensdes musquisestes nas lombalgias e cervicalgias tensidwacicolos, nevralgias, bursites e tendinites.
Os pacientes eram adultos do sexo masculino e if@n{néo gestantes) com idade variando entre IBam6s. De acordo com 0s mecanismos de
avaliacdo utilizados neste estudo aberto e naoatadb, o medicamento salicilato de metila assac@amada, reduziu a sintomatologia algica de
100% dos pacientes que concluiram o tratamentim tentotal quanto em cada um dos grupos de erdades nos quais os pacientes foram
alocados (Disturbios Musculotendineos ou Distard@€oluna Vertebral).
Referéncia Bibliografica

- Estudo de Efic4cia Clinica do Salicilato de Mefilssociado Pomada. Unidade Integrada de Farmaa@dgastroenterologia —
UNIFAG, Protocolo JPJ 03/04 — Braganca Paulista, 8W04.

2 Estudo de Seguranca Clinica do Salicilato delMassociado Pomada em Voluntarios Sadios de Arab&exos. Unidade Integrada
de Farmacologia e Gastroenterologia — UNIFAG, RatoJPJ 04/04 — Braganca Paulista, SP - 2004.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Salicilato de metila- Revulsivo organico volatil, age produzindo algial irritante, com efeitos indiretos de atividaldistancia sobre estruturas
somaticas (musculos), serosas, articulacdes, aseatle estimulagao reflexa dos centros bulbaregoéa analgesia e hiperemia nas regides
cutaneas em que é aplicado, inervadas pelo megmnest do Sistema Nervoso Central. Assim como eanm outros salicilatos, o salicilato de
metila pode ser absorvido intacto pela pele. A aj@sopercutanea estd aumentada pelo exercicigaochu perda da integridade da pele. Também
h& aumento da absorgéo através de aplicagao enegrauperficies de pele. A taxa e a extenséo dacalosaumentam apos aplicagdes repetitivas,
aumentando de 15% ap6s a segunda aplicacéo e38arapds a terceira até a oitava aplicagdo. Essudyerem que a penetragao direta e ndo a
recirculacéo seja a responsavel pelas concentral@@saaticas encontradas. Também foi demonstraelo galicilato de metila é extremamente
metabolizado em &cido salicilico na derme e tecitdibsutaneos ap6s a aplicagao tépica. O salididtese as proteinas plasmaticas e é rapidamente
distribuido. E eliminado principalmente por metidrob hepético. Pode ser excretado inalterado na.ubipés uma dose oral de 325 mg de acido
salicilico, a meia-vida plasmatica de salicilatbeé? a 3 horas. O salicilato pode ser removiddparodialise.

Canfora — a canfora consiste num terpeno oxigenado, vodtimatico, de cheiro penetrante, de cor branitz@uttada, cuja férmula quimica é
CiH160. A canfora é pouco soluvel em agua, mas diss#viacilmente no alcool e no éter. E extraida déocairaCinnamomum camphora. A
canforeira € um género da familia das Lauraceagnarias da China, de Taiwan e do Jap&o. Pos8oiiagtante cutanea, revulsiva, Gtil nos
processos dolorosos de estruturas profundas,itipasite, mialgia, lumbago. Produz ainda leve azgéatlocal.

Mentol — é um alcool de férmula molecular C10H200, mettlassificado como alcool terpénico monaociclico.eosapacidade de ativar os
sensores responsaveis pela indicacéo de frio. @mitocalmente causa sensacao de frio por estiaplecifico dos receptores e, em seguida,
anestesia discreta.

4. CONTRAINDICAGCOES
O uso de medicamentos com salicilato de metila dewéeito com cuidado em pacientes com risco ataderde desenvolver os efeitos adversos
dos salicilatos, principalmente pacientes com ghisizee sabidamente com lesdes da mucosa gastsicali€llatos ndo devem ser administrados em



pacientes com hemofilia ou outros disturbios heédgicos. Também devem ser utilizados com cuidadpamentes asmaticos ou com problemas
alérgicos, além do uso em pacientes com alterag@iangao renal e hepatica.

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

Este medicamento é contraindicado para pacientes guapresentarem antecedentes de hipersensibilidadgaalquer um dos componentes da
férmula.

Nao utilizar se a pele estiver ferida ou em mucosas

Gravidez. Categoria C: N&ao foram realizados estudos emasiennem em mulheres gravidas; ou entéo, os esamda@nimais revelaram risco,
mas nao existem estudos disponiveis realizadosdheres gravidas.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Medicamentos com salicilatos ndo devem ser empeosgam pacientes com histéria de reacdes de sdfesileila aspirina e a outros
antiinflamatdrios nédo-esteroidais, as quais incleeses de asma, angioedema, urticaria ou rinitdrinistracdo prolongada em idosos deve ser
evitada, pelo alto risco de sangramento gastrintdst

Gravidez. Categoria C: Nao foram realizados estudos em asmienaem em mulheres gravidas; ou entdo, os esem@imais revelaram risco, mas
ndo existem estudos disponiveis realizados em maslgeavidas.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha relatos conhecidos de interacdes medicassnpara os componentes deste medicamento naderlimémento de aplicacéo tépica
(dermatoldgica).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em sua embalagem originaleemératura ambiente (entre 15-30°C). Protegenzia Umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data dedgho

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do medintoriTRIALGEX® pomada se apresenta de forma homogénea, de éadvegnca e com odor
caracteristico de mentol, canfora e salicilato eélen

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO e PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Friccione a parte dolorida durante alguns minutos) pequena gquantidade do produto, envolvendo-gisiepm um pano de flanela ou 14, 2 a 3
vezes ao dia.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas mais comuns séo as relaciarmdastrato gastrintestinal, tais como nduseapggisia e vomitos. Irritacdes da mucosa
gastrica, como erosdes, ulceracdes, hematémedemranpedem ocorrer. Perda sanguinea assintomaticee@m cerca de 70% dos pacientes.
Pessoas asmaticas, urticaria e rinite cronicagexiiotavel sensibilidade ao salicilato, o qual pmeocar urticaria e outras erupgdes cutaneas,
angioedema, rinite, broncoespasmo severo e atéarfasahe dispnéia. Podem também desenvolver reagieadas com outros antiinflamatérios
néo-esteroidais. Os salicilatos aumentam o tem@adgramento, diminuem a adeséo das plaquetaskasndoses podem causar
hipoprotrombinemia e trombocitopenia. Podem calispatotoxicidade, particularmente em pacientesarrite cronica juvenil e outros distirbios
do tecido conjuntivo. Em criancgas, existe corradagd@m a sindrome de Reye. O uso de salicilatosipaetal pode causar irritagdo local e estenose
anorretal.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagcdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

Ainda néo foram descritos, até o momento, casasigerdosagem aguda deste medicamento, entretant@ suspenséo do tratamento, todos os
sintomas desapareceram sem deixar seqielas.

Entretanto, a intoxicacéo por salicilato de mgidde ocorrer apés ingestéo ou aplicagéo tépicagésitdo proporciona uma rapida e severa
intoxicacdo, devido & forma liquida e a solubilieldigidica. E rapidamente absorvido pelo tratorgasstinal e hidrolisado em salicilato livre. Os
sintomas surgem apos cerca de 2 horas e incluenvhigilacéo, febre, cansacgo, Cetose, alcaloseat®a e acidose metabdlica. A depressdo do
sistema nervoso central pode levar ao coma. Colagrsidaco e faléncia respiratéria também podenrecdia relatos de mortes com a ingestédo de
apenas 4 mL por uma crianga e 6 ml por um adNkadntoxicagao oral aguda por salicilatos, devdeita lavagem géstrica seguida de
administracéo de carvao ativado. Intoxicacéo cedpar salicilatos, ou salicilismo, ocorre apds tiejas aplicagées de grandes doses. O salicilismo



pode ocorrer ap6s excessivas aplicacdes topicsaliddatos. Os sintomas incluem tontura, tinitestigem, nduseas e vomitos, cefaléia, confuséo
mental, os quais podem ser controlados apés redizacdosagem.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS — 1.0689.0152

Farmacéutica Responsavel: Paula Carniel Antoni®F €RS: 4228
Kley Hertz S.A. Indistria e Comércio

Rua Comendador Azevedo, 224

Porto Alegre - RS.

CNPJ n° 92.695.691/0001-03

Industria Brasileira

www.kleyhertz.com

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecemmpsintomas procure orientacdo médica.
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