’ urndo quimica

FARMACEUTICANACIONALS/ A

GELO-BIO®

(salicilato de metila + canfora + mentol)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A
Pomada dermatoldgica

52,2 mg/g + 44,4 mg/g + 20,0 mg/g



GELO-BIO®

salicilato de metila + canfora + mentol

Pomada dermatolégica

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Pomada dermatoldgica: embalagem contendo bisnaga de 20 g.

Uso TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém:

e Tod | oL 0N [N 1] (1 - TR 52,50 mg
(0% [0 0] - TR 44,40 mg
L0 0T=1 ) (o] RO 20,00 mg

Excipientes: terebintina, esséncia de mostarda, esséncia de alecrim, esséncia de alfazema, petrolato branco e
parafina sélida.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para o tratamento exclusivamente topico 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 (redugdo da dor) e hiperemia (aumento da quantidade de sangue
na superficie do local afetado) da pele, no local em que é aplicado; promove leve anestesia local, causada pela
sensacdo de frio que promove apds sua aplicacdo; age produzindo vasodilatacdo local, aliviando a dor nas
estruturas profundas, que se apresentam inflamadas ou lesionadas. Os sinais de melhora nos sintomas podem
ocorrer em um prazo variavel de dias, apés 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, nduseas e vomitos,
principalmente pacientes com dispepsia (indigestao) 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 distlrbios hemorragicos. Também devem ser utilizados com cuidado em
pacientes asmaticos, com problemas alérgicos ou com alteracéo da funcdo renal e hepatica.

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

Pela razdo do eventual aparecimento de sangramento, este produto ndo deve ser utilizado por pacientes com
dengue suspeita ou diagnosticada.

Nao usar em pele ferida ou em mucosas.
Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser aplicado sobre feridas abertas. Em caso de irritacdo ou hipersensibilidade,
suspenda o uso imediatamente. Durante a aplicacdo evite inalar e evite contato com os olhos.

Pela razdo do eventual aparecimento de sangramento, este produto ndo deve ser utilizado por pacientes com
dengue suspeita ou diagnosticada.

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



InteracOes medicamentosas
N&o ha relatos conhecidos de interacdes medicamentosas para 0s componentes deste medicamento na forma de
pomada de aplicacdo tdpica (dermatoldgica).

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?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da luz e da umidade.

O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

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

Aspecto fisico: massa semissolida, lisa, isenta de grumos, branca, homogénea, de 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 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve-se friccionar a parte dolorida por alguns minutos e repetir de 2 a 3 vezes ao dia, no méaximo, até melhora da
dor.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, retome o seu uso da maneira recomendada, sem dobrar a quantidade da 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?

Reag¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): as reagdes
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 urticaria e rinite
cronicas exibem notavel sensibilidade aos salicilatos, que podem provocar aumento de urticaria e outras
erupcdes cutaneas, angioedema (inchaco ao redor dos olhos e 1abios), rinite, broncoespasmo severo (dificuldades
para respirar) e dispneia (falta de ar).

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): pacientes que
fazem uso de salicilatos podem também desenvolver reagbes cruzadas com outros anti-inflamatorios néo
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 distlrbios do tecido conjuntivo.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico 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
suspensdo do tratamento, todos os sintomas desapareceram sem deixar sequelas.

A intoxicacdo por medicamentos a base de salicilato de metila pode ocorrer apds ingestdo ou aplicacdo topica.
Os sintomas surgem apés cerca de 2 horas e incluem hiperventilagdo, respiracdo profunda e acelerada, febre e
cansago, dentre outros.



Na intoxicagdo oral aguda por medicamentos contendo salicilatos, deve-se proceder a lavagem gastrica seguida
de administracdo de carvéo ativado.

Intoxicacdo crbnica por salicilatos, ou salicilismo, ocorre apds repetidas aplicacdes de grandes doses. Os
sintomas incluem tontura, vertigem, nauseas, vomitos, cefaleia (dores de cabeca) e confusdo mental, os quais
podem ser controlados apés reducdo 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
orientacoes.

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

Registro MS — 1.0497.1363

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-000

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Indlstria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:
Trecho 1, conjunto 11, lote 6/12
Polo de Desenvolvimento JK
Brasilia — DF — CEP: 72549-555
CNPJ 60.665.981/0007-03
Indlstria Brasileira

SAC 0800 11 1559
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’ urndo ouimica

FARMACEUTICANACIONAL S/ A

GELO-BIO®

(salicilato de metila + canfora + mentol)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A
Aerossol

0,0333 mL/mL + 0,0333 g/mL + 0,0083 g/mL



GELO-BIO®

salicilato de metila + canfora + mentol

Aerossol

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Aerossol: embalagem contendo tubo de 60 mL ou 150 mL.

Uso TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO
Cada mL contém:
e Lo | oL (0N [N 1] (1 - PSR 0,0333 mL
(01 10] - VO P 0,0333¢g
01T 01 (o ) SRRSO 0,0083 g

Excipientes: terebintina, esséncia de mostarda, esséncia de alfazema, alcool etilico e butano (propelente).
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para o tratamento exclusivamente topico 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 (redugdo da dor) e hiperemia (aumento da quantidade de sangue
na superficie do local afetado) da pele, no local em que é aplicado; promove leve anestesia local causada pela
sensacdo de frio que promove no local de sua aplicacdo; age produzindo vasodilatacéo local, aliviando a dor das
estruturas profundas que se apresentam inflamadas ou lesionadas. Os sinais de melhora nos sintomas podem
ocorrer em um prazo variavel de dias, apés o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de medicamentos com a substéncia salicilato de metila, como é o caso deste medicamento, deve ser feito
com cuidado por pacientes com risco aumentado de desenvolver dores abdominais, nduseas e vomitos,
principalmente pacientes com dispepsia (indigestao) 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 distirbios hemorragicos. Também devem ser utilizados com cuidado por
pacientes asmaticos, com problemas alérgicos ou com alteracéo da funcdo renal e hepatica.

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

Pela razdo do eventual aparecimento de sangramento, este produto ndo deve ser utilizado por pacientes com
dengue suspeita ou diagnosticada.

Nao usar em pele ferida ou em mucosas.
Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser aplicado sobre feridas abertas. Em caso de irritacdo ou hipersensibilidade,
suspenda o uso imediatamente. Durante a aplicacdo evite inalar e evite contato com os olhos.

Contetdo sob pressdo. Inflamavel. Nao pulverizar perto do fogo. O vasilhame, mesmo vazio, ndo deve ser
perfurado. Ndo use ou guarde em lugar quente, proximo a chamas ou exposto ao sol. Nunca coloque esta
embalagem no fogo ou incinerador. Guarde em ambiente fresco ou ventilado.

NAO CONTEM CFC. INOFENSIVO PARA A CAMADA DE OZONIO.

Pela razdo do eventual aparecimento de sangramento, este produto ndo deve ser utilizado por pacientes com
dengue suspeita ou diagnosticada.



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

Interacdes medicamentosas
N&o ha relatos conhecidos de interagdes medicamentosas para 0s componentes deste medicamento na forma de
aerossol de aplicacédo topica (dermatologica).

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?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

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.

Aspecto fisico: liquido limpido, incolor a levemente amarelado, com odor caracteristico.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Duas aplicagdes diarias sobre a regido afetada, até melhora da dor. No momento de usar, evite inalacdo deste
produto e proteja os olhos durante a aplicagdo. Aplicar no maximo 3 vezes ao dia.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, retome o seu uso da maneira recomendada, sem dobrar a quantidade da 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?

Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): as reagdes
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 urticaria e rinite
cronicas exibem notavel sensibilidade aos salicilatos, que podem provocar aumento de urticaria e outras
erupcdes cutaneas, angioedema (inchaco ao redor dos olhos e labios), rinite, broncoespasmos severos
(dificuldades para respirar) e dispneia (falta de ar).

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): pacientes que
fazem uso de salicilatos podem também desenvolver reagbes cruzadas com outros anti-inflamatorios néo
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 distlrbios do tecido conjuntivo.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico 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
suspensdo do tratamento, todos os sintomas desapareceram sem deixar sequelas.



A intoxicacgdo por medicamentos a base de salicilato de metila podem ocorrer apds ingestdo ou aplicagdo topica.
Os sintomas surgem apds cerca de 2 horas e incluem hiperventilacéo, respiracdo profunda e acelerada, febre e
cansaco, dentre outros.

Na intoxicacdo oral aguda por medicamentos conhecidos como salicilatos, deve-se proceder a lavagem gastrica
seguida de administracdo de carvédo ativado.

Intoxicacdo cronica por salicilatos, ou salicilismo, ocorre depois de repetidas aplicagdes de grandes doses. Os
sintomas incluem tontura, vertigem, nauseas, vomitos, cefaleia (dores de cabeca) e confusdo mental, os quais
podem ser controlados apés a reducdo 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
orientacoes.

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

Registro MS — 1.0497.1363

Registrado por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-000

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Indistria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado por:

Envasamento Tecnologia de Aerosois Ltda.
Av. Alberto Jackson Byington, 2.870
Osasco — SP

SAC 0800 11 1559
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Anexo B
Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Versdes ~
Data'do N° QO Assunto Data_do N° QO Assunto Data d? Itens de Bula (VP / Apresgntac;oes
expediente expediente expediente expediente aprovacgéao VPS) relacionadas
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?
3.  QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE VP
MEDICAMENTO?
4, O QUE DEVO
10450 _ 10450 - SABER ANTES DE
SIMILAR  — SII\/I_I_LAR~— USAR ESTE
110/ Gerado no Notificagéo Gerado no yotmcagao MEDICAMENTO? d
2171072015 momento do de Alteragdo | 21/10/2015 momento do © x 21/10/2015 9. O QUE FAZER SE Poma,a_
peticionamento | de Texto de peticionamento Alteracao ALGUEM ' USAR UMA dermatologica
Bula — RDC de Texto de QUANTIDADE MAIOR
60/12 Bula — RDC DO QUE A INDICADA
60/12 DESTE
MEDICAMENTO?
3. CARACTERISTICAS VPS

FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

10. SUPERDOSE




IDENTIFICACAO DO
PRODUTO

3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4, O QUE DEVO
SABER ANTES DE VP
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
10450 _ ESTE MEDICAMENTO?
10450 - SIMILAR — 8. QUAIS OS MALES
SIMILAR - Notificago QUE ESTE
Gerado no Notificagdo Gerado no de MEDICAMENTO PODE
21/10/2015 momento do de Alteragdo | 21/10/2015 momento do Alteracio 21/10/2015 | ME CAUSAR? Aerossol
peticionamento | de Texto de peticionamento de Texto de 9. O QUE FAZER SE
Bula — RDC Bula — RDC ALGUEM USAR UMA
60/12 60/12 QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTO?
3. CARACTERISTICAS VPS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
10. SUPERDOSE
3. QUANDO NAO
10450 _ 10450 - DEVO USAR ESTE
SIMILAR  — SIMILAR - MEDICAMENTO?
e Notificacdo 4. O QUE DEVO Pomada
Notificacdo de SABER ANTEsS DE| P dermatolégica
08/06/2015 0502425/15-1 | de Alteragdo | 08/06/2015 | 0502425/15-1 Alteracs 08/06/2015 VPS
de Texto de cao USAR ESTE
Bula — RDC de Texto de MEDICAMENTO?
60/12 Bula — RDC 9. O QUE FAZER SE
60/12 ALGUEM USAR UMA

QUANTIDADE MAIOR




DO QUE A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTO?

IDENTIFICACAO DO
PRODUTO

2. RESULTADOS DE
EFICACIA

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

10. SUPERDOSE

08/06/2015

0502425/15-1

10450 -
SIMILAR -
Notificagdo
de Alteracdo
de Texto de
Bula — RDC
60/12

08/06/2015

0502425/15-1

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo
de
Alteracéo
de Texto de
Bula — RDC
60/12

08/06/2015

3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE

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

IDENTIFICACAO DO
PRODUTO

2. RESULTADOS DE
EFICACIA

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

10. SUPERDOSE

VP
VPS

Aerossol




10450 -

10450 - SIMILAR —
SIMILAR - e ~
NLAR Notificacdo Pomada
Notificacéo de s VP dermatologica
15/12/2014 1120537/14-7 de Alteracdo | 15/12/2014 1120537/14-7 Alteracio 15/12/2014 Composicao VPS 9
de Texto de d ¢ d |
Bula — RDC e Texto de Aerosso
60/12 Bula — RDC
60/12
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR - Pomada
Incluséo Incluséo o VP dermatoldgica
12/12/2014 | 1115887/14-5 | Inicial de | 12/12/2014 | 1115887/14-5 | Inicial de | 12/12/2014 Verséo inicial VPS J
Texto de Texto de Aerossol
Bula — RDC Bula — RDC
60/12 60/12




