Artisal®

TRB Pharma

Pomada

35mg de salicilato de metila + 1mg de mentol

+10mg de timol + 50mg de canfora/g



ARTISAL ®
salicilato de metila, canfora, mentol, timol

APRESENTACAO
Pomada
Embalagem contendo bisnaga com 30g

USoO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada 1g de Artisal® contém 35mg de salicilato de metila, 1mg de mentol, 10mg de timol e 50mg de canfora.
Excipientes: vaselina branca.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Artisal® é indicado como pomada analgésica no alivio de dores musculares, contuses, reumatismo, artrites,
artroses, nevralgias e torcicolos. E indicado para uso exclusivamente externo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O salicilato de metila € um revulsivo organico volatil que provoca aumento do volume de sangue e reducdo da dor
local, atuando sobre estruturas musculares e articulares. A canfora possui agéo irritante eficaz nos processos
dolorosos de estruturas mais profundas, produzindo efeito anestésico leve.

O mentol e o timol promovem acdo balsdmica e discreta anestesia; antecedido por sensacéo de frio.

A associacdo dos principios ativos presentes em Artisal®, contribui com o alivio da dor através de efeito local
multifacetado, eficiente e seguro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Artisal® ndo deve ser utilizado por pacientes com histéria de alergia a qualquer um dos componentes da formula.
Em se tratando de pacientes adultos, ndo ha contraindicacdo relativa a faixas etérias.

Este produto é contraindicado para criangas menores de 2 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Artisal® ndo deve ser aplicado na area dos olhos, em mucosas, area bucal, nasal ou vagina, ou reto anal.

Nao deve ser aplicado sobre feridas abertas.

Nao hé evidéncias de interacdo de Artisal® com outros medicamentos de uso tdpico.

Vocé deve consultar seu médico se a dor local ou outros sintomas relacionados a doenga piorarem durante e/ou
apos o tratamento.

Se surgirem novos sintomas ou se notar vermelhiddo ou inchago no local, vocé deve consultar seu médico, pois
estes sintomas podem ser sinais de reagdes alérgicas.

Artisal® pode ser utilizado durante a gravidez e amamentagéo. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico se estd amamentando. N&o existem estudos
realizados com o produto durante a gravidez e lactacdo.

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

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?

Vocé deve conservar Artisal® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da umidade.

Este medicamento tem validade de 36 meses a partir da data de sua fabricacdo impressa na parte externa da
embalagem.

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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



Artisal® é uma pomada de consisténcia mole, se apresentando na cor branca ou levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, 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?

Artisal® é para uso exclusivamente tdpico.

Friccionar a parte dolorida com pequena quantidade do produto durante alguns minutos, envolvendo-a depois
com um pano, flanela ou Ia. Repetir a aplicacdo 2 a 3 vezes ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Emcaso de dividas sobre este medicamento, procure orientacéo do
farmacéutico. N&do desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve administrar o medicamento assim que possivel e seguir com as demais aplicagdes, conforme horérios
previamente estabelecidos.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reacdes desagradaveis inesperadas. Caso vocé tenha uma reagéo alérgica,
deve parar de usar o medicamento.

A frequéncia destas reagdes alérgicas ainda ndo esta estabelecida.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Se vocé usar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve suspender a medicacao e procurar
auxilio médico ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental, mesmo se
0s sinais e sintomas de intoxicagdo ndo estiverem presentes. Caso necessario, deve-se proceder tratamento
sintomatico e medidas de suporte.

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 orientaces.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS N° 1.0341.0002.002-1
Farmacéutico responsavel: Dawerson Rodrigues - CRF-SP 12370

Venda sem prescri¢do médica

@
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TRB PHARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alterag8es de bulas

Data do
expediente

No. expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovagéao

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

27/06/14

0510520/14-0

10457 -
SIMILAR -
Incluséo Inicial
de Texto de
Bula- RDC
60/12

21/12/2010

993270/10-4

10272 -
SIMILAR -
Notificacéo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
Adequagéo a
RDC 47/2009

21/12/2010

O QUE DEVO
SABER ANTES
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MEDICAMENTO?

QUAIS 0S
MALES QUE
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MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

O QUE FAZER
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USAR UMA
GRANDE
QUANTIDADE
DESTE
MEDICAMENTO
DE UMA SO
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INTERACOES
MEDICAMEN-
TOSAS

v REACOES

ADVERSAS

v' SUPERDOSE

VP / VPS

35 MG + 1 MG
+ 10 MG + 50
MG CT BG AL
PLAS X30 G




02/03/21

10450 -
SIMILAR —
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60/12

02/03/21
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02/03/21

v Reac0es
Adversas

v Dizeres legais

VP [ VPS

35 MG + 1 MG
+ 10 MG + 50
MG CT BG AL
PLAS X 30 G




