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" Mantecorp
CALMINEX®H

(salicilato de metila + 6xido de zinco +
balsamo do Peru + extrato de Atropa

belladonna L. + canfora)

Hypermarcas S.A

Pomada

50mg/g + 90mg/g + 20mg/g + 16mg/g + 10mg/g
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

CALMINEX®H
salicilato de metila + 6xido de zinco+ balsamo do peru + extrato de Atropa belladonna L. + canfora

APRESENTACOES
Pomada.
Embalagem contendo bisnaga com 20g

VIA DE ADMINISTRAGCAO: USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS IDADE.

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

SAlICHALO B MELHIA ... bbbt bbb 50mg
OXIHO 8 ZINCO ...ttt bbb b bbb £kt b bbbt bbbt bbb 90mg
DAISAMO O PEIU ... bbb ettt bbbttt e 20mg
extrato de Atropa Delladonna L. ..ot s 16mg
(02101 (0] - RO TSSO P ST PP PO PP PO PRPOPTPTPIPPTPROPTON 10mg
EXCIPIENTES (. S.D: +verveteretertete st et st ettt st et st bt eb s seeb et b e e ekt e b e st b e s e e bt eb s ebeb e e b et sb e bt e et e sb e bt ee et e e e st et e neebe e 19

(petrolato branco)
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CALMINEX® H é indicado no tratamento sintomético de dores localizadas em articulagées e musculos
decorrentes de contusGes, torcOes, estiramentos, torcicolos, cdimbras e traumatismos. Indicado no
tratamento sintomatico da nevralgia (dor ao longo do curso de um nervo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O salicilato de metila presente na formulacéo de CALMINEX® H é um agente irritante que determina o
alivio da dor estimulando receptores na pele que induzem sensacOes térmicas. Essas sensacfes na pele
diminuem a sensacdo de dor profunda em musculos, articulagGes e tenddes. Desta forma, a dor profunda é
indiretamente aliviada.

A canfora, na concentragdo presente na formulacdo de CALMINEX® H, é utilizada como agente
analgésico local e promove um aquecimento no local afetado (a¢éo rubefaciente).

O 6xido de zinco tem uma leve agéo de prote¢do sobre a pele.

O inicio de acéo é praticamente imediato.

CALMINEX® H alivia a dor por um periodo de seis a doze horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N4o utilize CALMINEX® H se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reacdo incomum a qualquer um
dos componentes da formula do produto. N&o deve ser utilizado em feridas ou lesbes da pele.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso na gravidez e lactacdo: A seguranca do uso de CALMINEX® H durante a gestacdo ainda n&o foi
determinada.

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

CALMINEX® H destina-se exclusivamente para uso externo e ndo deve ser utilizado sobre feridas ou
lesbes abertas. Caso ocorra desenvolvimento de irritacdo ou alergia com o uso de CALMINEX® H, o
tratamento deverd ser interrompido e deve ser instituida terapia apropriada.

Em criangas, a ingest&o acidental de CALMINEX® H pode provocar sintomas de toxicidade por canfora,
que incluem ndauseas, vomitos, sensacdo de queimacdo oral e intestinal e cefaleia de cinco a 15 minutos
apos a ingestdo. Sintomas mais graves, tais como confusdo, tontura, palpitacfes, tremores e alucinacdes
sdo improvaveis, pois todo o conteldo da bisnaga contém um total de apenas 200mg de canfora.
Interacfes medicamentosas

Até o momento, ndo foram avaliadas sistematicamente as potenciais interagdes medicamentosas entre
CALMINEX®H e outras drogas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura entre 2 e 30°C.

Numero 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.

CALMINEX® H é uma pomada macia, de consisténcia arenosa, uniforme com pontos escuros, de
coloracédo bege, odor caracteristico e livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o médico ou farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em superficie plana e macia com a tampa virada para cima, para
que o conteido do produto esteja na parte inferior da bisnaga e ndo ocorra desperdicio ao se retirar a
tampa.

Massageie levemente o local afetado com o produto, durante 1 ou 2 minutos, até provocar uma leve
vermelhiddo, uma a duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas) aguarde total absor¢do do produto.

CALMINEX® H néo se destina ao uso oftalmico, oral ou intravaginal.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, 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 que esqueceu uma dose.

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

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

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, 0os medicamentos podem causar reagdes nao
desejadas.

Apesar de nem todas estas reacOes adversas ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso
alguma delas ocorra.

Os eventos adversos de CALMINEX® H s&o apresentados em frequéncia decrescente a seguir:

- Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensacdo de
gueimacdo na pele;

- Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritagdo na
pele.

- Raros (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Ulcera de pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Até 0 momento ndo sdo conhecidos casos de superdose com o produto.

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° 1.7287.0530

Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - CRF-RJ n°® 7.472

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

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAac
0800 97 99 900

“ Mantecorp

Registrado por:

Hypermarcas S.A.
Rua Nova Cidade, n° 404 - Vila Olimpia - Sdo Paulo - SP - CEP 04547-070

C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 — Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peti¢do/notificacédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
16/01/2015 | 0043023/15-4 NOVO - Inclusdo 16/01/2015 | 0043023/15-4 NOVO - Inclusdo 16/01/2015 Versdo inicial VP/VPS pomada
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula— RDC 60/12 Bula— RDC 60/12
10451 -
10451 — MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - . A
27/01/2015 NOVO — Notificacdo | 27/01/2015 Notificaciode | 27/01/2015 “"‘(;” d'iza; Eisrggréﬁggssbﬁ)ﬁfﬁ;%g%m VPS pomada
de Alteracéo de Texto Alteragéo de Texto ¢ g
de Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC
60/12
5
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CALMINEX® ATLETA

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

Hypermarcas S.A

Gel

40mg/g + 13,6mg/g + 10mg/g
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| - IDENTIFICAGAO 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:

R LT 1 Y (oI [T ] - SRS 40mg
extrato de Atropa Delladonna L. ... 13,6mg
(02101 0] - RO T TSP PP PTPTPTPTPRPTPPPTPN 10mg
EXCIPIEINTES (. S.D: +vertetereettreete et ettt ettt b ettt b bbb bbbt bbbt e bbb s b s b bt e bt £ et s et bbbttt 1g

(balsamo do Peru, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, carb6mer, trolamina, argobase 125,
chembase BHO, alcool cetoestearilico, petrolato liquido, corante FDC amarelo n°10, corante FDC azul
n°l e agua.)
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CALMINEX® ATLETA é indicado no tratamento sintoméatico de dores localizadas em articulacdes e
musculos decorrentes de contusfes, torcdes, estiramentos, torcicolos, cdibras, espasmos e traumatismos.
Indicado no tratamento sintomatico de nevralgia (dor ao longo do curso de um nervo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O salicilato de metila presente na formulacdo de CALMINEX® ATLETA é um agente irritante que
determina o alivio da dor estimulando receptores na pele que induzem sensacdes térmicas. Essas
sensacdes na pele diminuem a sensacdo de dor profunda em mdsculos, articulacBes e tenddes. Desta
forma, a dor profunda é indiretamente aliviada.

A cénfora na concentragdo presente na formulacdo de CALMINEX® ATLETA é utilizada como agente
analgésico local e promove um aquecimento no local afetado (agéo rubefaciente).

O inicio de agdo € praticamente imediato.

Com a formula gel, CALMINEX® ATLETA facilita a aplicacdo e penetra mais rapidamente na pele
causando uma sensagdo refrescante e alivio imediato.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize CALMINEX® ATLETA se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reagdo incomum a
qualquer um dos componentes da férmula do produto. Ndo deve ser utilizada em feridas ou lesdes da
pele.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso na gravidez e lactacdo: A seguranca do uso de CALMINEX® ATLETA durante a gestac&o ainda ndo
foi determinada.

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

CALMINEX® ATLETA destina-se exclusivamente para uso externo e ndo deve ser utilizado sobre feridas
ou lesdes abertas. Caso ocorra desenvolvimento de irritagdo ou alergia com o uso de CALMINEX®
ATLETA, o tratamento devera ser interrompido e deve ser instituida terapia apropriada.

Manchas leves podem ocorrer devido a presenca dos corantes.

Em criancas, a ingest&o acidental de CALMINEX® ATLETA pode provocar sintomas de toxicidade por
canfora, que incluem nauseas, vomitos, sensagdo de queimacao oral e intestinal e cefaleia de cinco a
quinze minutos apds a ingestdo. Sintomas mais graves, tais como confusao, tontura, palpitacdes, tremores
e alucinagdes sdo improvaveis, pois todo o conteddo da bisnaga contém um total de apenas 200mg de
canfora.

Interacdes medicamentosas
Até o momento, ndo foram avaliadas sistematicamente as potenciais interagdes medicamentosas entre
CALMINEX® ATLETA e outras drogas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura entre 2 e 30°C.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

CALMINEX® ATLETA — gel — Bula para o paciente 2
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CALMINEX® ATLETA é um gel homogéneo, de coloraco verde intensa, com odor caracteristico e livre
de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em superficie plana e macia com tampa virada para cima, para
gue o contetdo do produto esteja na parte inferior da bisnaga e ndo ocorra desperdicio ao se retirar a
tampa.

Massageie levemente o local afetado com o produto durante 1 ou 2 minutos até provocar uma leve
vermelhiddo, uma a duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas). Aguarde total absor¢éo do produto.

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

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Utilize o medicamento assim que se lembrar de que esqueceu uma dose.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar reagdes ndo
desejadas.

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

Os eventos adversos de CALMINEX® ATLETA séo apresentados em frequéncia decrescente a seguir:

- Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensacdo de
gueimacdo na pele.

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

- Raros (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Ulcera de pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacles indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Até 0 momento ndo sdo conhecidos casos de superdose com o produto.

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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11l - DIZERES LEGAIS
Registro M.S. n° 1.7287.0530

Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar CRF-RJ 7.472
N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Osac
0800 97 99 900

- Mantecorp

Registrado por:

Hypermarcas S.A.
Rua Nova Cidade, n° 404 - Vila Olimpia - Sdo Paulo - SP - CEP 04547-070

C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 — Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submisséo eletrbnica Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
16/01/2015 | 0043023/15-4 NOVO - Inclusdo 16/01/2015 | 0043023/15-4 NOVO - Inclusdo 16/01/2015 Versdo inicial VP/VPS Gel
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 — 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO . i
27/01/2015 NOVO — Notificacdo | 27/01/2015 NOVO — Notificacio | 27/01/2015 Item d._2: F(}ESU]!-T!*D.OSb%E EF',‘f:.AC'A VPS pomada
de Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto (adicdo das referéncias bibliograficas)
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12
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