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MENTALOL®

mentol, canfora, 6leo de eucalipto

Onefarma Industria Farmacéutica LTDA.

UNGUENTO

28,2 MG/G + 52,6 MG/G + 13,3 MG/G
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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MENTALOL®
mentol 28,2 mg/g + canfora 52,6 mg/g + dleo de eucalipto 13,3 mg/g

Vaporizante e descongestionante
APRESENTACAO

Unguento

—Potede30g

— Display com 12 potes de 12 g
USO TOPICO E INALANTE

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém:

mentol ......oceeevenininennns 28,2 mg
CANFOra.....eeveeeeeieeieieee 52,6 mg
oleo de eucalipto............... 13,3 mg
Excipientes*q.S.p.:..eeenenne lg

*0leo de noz moscada, 6leo de cedro, terebintina, timol, parafina sélida e petrolato branco.

IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Mentalol® ¢ destinado ao alivio da tosse, da congestdo nasal e do mal estar muscular que acompanham
gripes e resfriados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Mentalol® ¢ um unguento para ser passado no peito, pescogo ou costas ou pode ser adicionado a dgua
quente. O medicamento libera trés ingredientes ativos, os quais sdo inalados pelo paciente para
proporcionar alivio da tosse, congestdo nasal e mal estar muscular que acompanham as gripes e
resfriados.

Ao passar, ou fazer inalagdo com Mentalol®, os vapores dos 6leos essenciais que o compdem, agem nos
receptores das vias aéreas superiores, promovendo o alivio da congestdo nasal ¢ da tosse. A massagem
realizada ao passar o medicamento nas costas aquece a regido, promovendo o alivio do desconforto
muscular.

O efeito geral de Mentalol® ¢ sentido ap6s 5 minutos da aplicag@o. O inicio do alivio da congestdo nasal ¢
sentido apos 62 segundos da aplicagdo, podendo deixar até 8 horas.

®

1®

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Mentalol® ndo deve ser usado em caso de alergia a qualquer componente da formula.

Use este medicamento com precaucio se vocé possui alguma doen¢a cronica respiratoria ou
condicoes de hipersensibilidade das vias respiratérias como asma.

Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 2 anos.

Para uso em criancas entre 2 e 6 anos, consulte um médico.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do
cirurgiio-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio adicione Mentalol® em 4gua fervente ou fervendo. Nio use o produto com qualquer tipo de fonte de
calor (como por exemplo, almofada térmica ou bolsa de agua quente).

Nunca aqueca 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 da pele e mucosas.
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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 ou irritagdo da pele. Evite contato com os olhos, boca e genitalia.
Consulte um médico caso os sintomas persistam ou se agravem.

Somente para uso externo e inalagao.

Nao ingerir, nem colocar dentro das narinas. Nado aplique diretamente no rosto, machucados,
queimaduras, mucosa ou pele lesada. Ndo use em curativos apertados.

Gravidez e Lactacao

Devido a proximidade com o local de aplicagdo, ndo é recomendado o uso de Mentalol® no peitoral de
mulheres durante o periodo de amamentacao devido ao risco tedrico de reflexo de apneia na crianga.

Se voce esta gravida ou amamentando, consulte um médico antes de usar este medicamento.

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

Interacoes medicamentosas

Mentalol® é um medicamento de uso externo e para inalagdo, de a¢do local, ndo havendo, portanto,
interagdes medicamentosas relatadas.

Nao existem recomendagdes especiais ou precaucdes sobre o uso do produto por pacientes idosos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Mantenha o produto fora do alcance das criancas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) protegido da luz e
umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Mentalol® ¢ uma pomada branca, levemente amarelada, untuosa e com 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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Passe uma camada fina até 3 vezes ao dia.

1) No peito para acalmar a tosse.

2) No pescogo para que, ao inalar seus vapores medicinais, eles aliviem a congestdo nasal e facilitem a
respiracao.

3) Nas costas para que a sensacdo de calor oferecida por Mentalol® ajude a acalmar o mal estar muscular
que acompanha gripes e resfriados.

4) Como inalante: coloque 2 colheres das de cha de Mentalol® em uma vasilha com meio litro de 4gua
quente, ndo fervendo, e inale por 10 a 15 minutos. Repita conforme necessario.

Uso indevido:

Caso Mentalol® seja engolido por engano, podem ocorrer sintomas gastrointestinais, como vOmitos e
diarreia. O tratamento ¢ sintomatico. Apds consumo acidental significativo pode ser observada nausea,
vOmito, dor abdominal, dor de cabeca, vertigem, sensagdo de calor/ vermelhiddo, convulsdes, depressao
respiratoria e coma. Pacientes com sintomas gastrintestinais ou neuroldgicos severos de intoxicacao
devem ser observados e tratados sintomaticamente. Nao induzir o vomito.

Em caso de ingestio acidental, procure socorro médico imediatamente.

Para uso em criancas entre 2 e 6 anos, consulte um médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Mentalol® é um medicamento de agdo local, portanto, ndo ha prejuizo se vocé esquecer uma aplicagdo.
Vocé pode utiliza-lo assim que lembrar, se ainda sentir os sintomas de congestdo nasal, tosse e/ou
desconforto no corpo relacionados a gripe ou resfriado.

Em caso de diavidas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Efeitos locais:
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Vermelhidao, irritagdo da pele, irritacdo dos olhos (devido inala¢do), dermatite alérgica leves. Irritacdes
ou reacdes alérgicas (de hipersensibilidade) sdo geralmente leves, porém sdo comumente relatadas.
Efeitos sistémicos:

Devido a via de administragdo, a exposi¢do sist€émica ¢ muito baixa e os efeitos indesejaveis devido a
exposicao sistémica ndo foram observados.

Classificacio por sistema ou Reaciio comum (ocorre entre | Reac¢do incomum (ocorre entre
orgao 1% e 10% dos pacientes que 0,1% e 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento) utilizam este medicamento)
DlStul‘[:lOS de pele e tecido Vermelhidao, Irritagdo da pele Dermatite alérgica
subcutineo
Distirbios visuais Irritagdo dos olhos
Plsturb,m. do sistema Hipersensibilidade
imunologico

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
y ]
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?

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

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.

III) DIZERES LEGAIS

Reg. MS n°. 1.0481.0031
Farm. Resp.: Larissa Pereira Cobra Sodré Picheli - CRF-MG n° 16.100

Fabricado por: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Alegre/MG
CEP 37550-000 - CNPJ 02.814.497/0002-98

Registrado por: ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua das Perobeiras, n® 1422 — Sao Paulo/SP
CEP: 05.879-470 - CNPJ: 48.113.906/0001-49

Industria Brasileira

“Marca Registrada

Logo do SAC

0800 704 46 47 www.grupocimed.com.br

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


http://www.grupocimed.com.br/
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Historico de alteracao para a bula
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdao/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

medicamento?
.0 que devo saber
antes de usar este

medicamento?

. Onde, como e por
quanto tempo
posso guardar este
medicamento?

. Como devo usar
este
medicamento?

. O que devo fazer
quando eu me

Data.do Ne° 'cIo Assunto Data. do Ne° (.jo Assunto Data df Itens de bula Versdes Apresgntagoes
Expediente | expediente Expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
14/11/2014 1027715/14-3 10457- 14/11/2014 | 1027715/14- 10457- 14/11/2014 . Para qué este VP/VPS

SIMILAR - 3 SIMILAR - medicamento é 28,2 MG/G +
Inclusdo Inicial Inclusao indicado? 52,6 MG/G +
de Texto de Inicial de .Como este é?’i IIIZGéG 12
Bula - RDC Texto de medicamento
60/12 Bula - funciona?
RDC .Quando nao devo
60/12 usar este
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esquecer de usar
este
medicamento?

. Quais os males
que este
medicamento pode
me causar?

. 0 que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior
do que a indicada
deste
medicamento?

. Indicacbes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicacdes
. Adverténcias e
precaugoes
. InteragOes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo

Texto de Bula

Alteracao

de usar
. Reagbes adversas
. Superdose
26/12/2016 | 2653701/16-0 10450- 26/12/2016 | 2653701/16- 10450- 26/12/2016 Dizeres legais VP/VPS 28,2 MG/G +
SIMILAR - 0 SIMILAR - 52,6 MG/G +
Notificacdo de Notificaca 13,3 MG/G 12
Alteracao de o de PTX12G
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Notificacdo de o de
17/03/2017 Alteraco de 17/03/2017 Alteracdo 17/03/2017 Apresentagbes VP/VPS PTX 30 G
s de Texto
Texto de Bula de Bula -
- RDC 60/12 RDC
60/12




