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200 mg/g



ARNICA GEL® |herbarium

Arnica montana L., Asteraceae.

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Arnica.

Nomenclatura botanica completa: Arnica montana L.
Familia: Asteraceae.

Parte da planta utilizada: Capitulos florais.

Produto registrado com base no uso tradicional, ndo sendo reco-
mendado seu uso por periodo prolongado.

APRESENTACAO
Gel — Tintura dos capitulos florais de Arnica montana L. — Embalagem
com bisnaga contendo 30g.

VIA TOPICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama contém:

tintura de Arnica montana L. ...........cccoovevviveeerreeeniinns 200 mg*
CXCIPICILES .S vvverrerrrereereseseeeesetseeeeseesesessseeessesesess e sessesssesseens lg
(agua deionizada, propilenoglicol, carbomer, trolamina, imidazolidini-
lureia, edetato dissodico, metilparabeno e propilparabeno)
*equivalente a 0,16-0,20 mg de lactonas sesquiterpénicas totais expres-
sas em tiglato de diidrohelenalina.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?

Arnica Gel® pode ser utilizada em contusdes, hematomas e equimoses
(manchas escuras ou azuladas que ocorrem na pele devido a uma infil-
tracdo de sangue; na maior parte dos casos, aparecem apos um trauma-
tismo, mas podem também aparecer espontaneamente em sujeitos que
apresentam fragilidade capilar ou um distirbio de coagulagao).

COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

Arnica Gel® impede o desenvolvimento da inflamagao, principalmente
através da inibigao da produgao de prostaglandinas, que sdo substancias
responsaveis pelo processo inflamatério. Este produto também apresenta
efeito antisséptico e contribui para o alivio da dor.



QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um
dos componentes da férmula ndo devem fazer uso deste produto.

Mulheres gravidas ou amamentando nio devem utilizar este
produto, ja que nao ha estudos que possam garantir a seguranca
nessas situacoes.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?

Precaucdes e adverténcias

* Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar
0 uso e consultar o médico.

* Uso externo.

« Evitar o contato com mucosas e area dos olhos. Caso isto ocorra, lavar
com agua em abundancia.

* Este produto deve ser aplicado na pele integra, sem feridas abertas.

* O uso prolongado de arnica pode causar eczema.

* A ingestdo de produtos contendo arnica pode provocar severa
inflamagao do estomago e intestino, taquicardia, nervosismo, fraqueza
muscular, e até mesmo morte.

+ Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reagdes
indesejadas ndo descritas na embalagem ou no folheto informativo,

interrompa seu uso e procure orientacdo do profissional de saude.

* Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientagio de
profissional de saude antes de utilizar este produto.

* Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado,
ou continuamente, a ndo ser por orientacdo de profissionais de satide.

* Informe ao seu profissional de satude todas as plantas medicinais
e fitoterapicos que estiver tomando. Interagdes podem ocorrer entre
produtos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais
quando administradas a0 mesmo tempo.

Nao ha casos relatados que o uso deste produto interfira na capa-
cidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Nio ha casos relatados que o uso deste produto interaja com outros
produtos, como plantas, medicamentos e alimentos.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
ESTE PRODUTO?

Cuidados de conservagio

Arnica Gel® deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30C)
em sua embalagem original. Proteger da luz e da umidade.

Prazo de validade
24 meses ap0s a data de fabricagdo impressa no cartucho.




Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use produto com prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.

Caracteristicas fisicas
Gel castanho-amarelado.

Caracteristicas organolépticas
Cheiro (odor) caracteristico da tintura de arnica.

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

Este produto deve ser mantido fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

USO TOPICO / USO EXTERNO

Modo de usar

Massagear suavemente a regido afetada, previamente higienizada.

Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo devem ser administrados pelas
vias injetavel e oftalmica.

Posologia

Aplicar, via topica, varias vezes ao dia. Ndo usar em ferimentos abertos.
Utilizar apenas a via topica, o uso deste produto por outra via pode
promover sérios danos ao seu usuario.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE PRODUTO?

Caso haja esquecimento da aplicagdo deste produto, retomar a posologia
prescrita sem a necessidade de suplementagdo.

Em caso de dividas, procure orientaciio de profissional de satide.

QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE ME CAUSAR?
Reacdes adversas

O uso topico de produtos contendo arnica, em pacientes com pele
bastante sensivel, pode provocar inchago, irritagdo e inflamagido com o
aparecimento de bolhas.

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis ndo é conhecida.
Informe ao seu profissional de saude o aparecimento de reagdes indese-

javeis pelo uso do produto. Informe também a empresa através do seu
Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC).



Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagoes
em Vigilancia Sanitaria — VIGIMED, disponivel no Portal da Anvisa.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE PRODUTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure rapi-
damente socorro médico e leve a embalagem ou folheto informativo,
se possivel.

Em caso de intoxicacgo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes sobre como proceder.

Nao ha casos de superdose relatados.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas
procure orientagdo médica.

MS: 1.1860.0093

Farmacéutica resp.:
Gislaine B. Gutierrez
CRF-PR n° 12423

Fabricado e Distribuido por:
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA O FOLHETO INFORMATIVO

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera folheto

Dados das alteracdes do

informativo folheto informativo
Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de I;c?l?lse;joo Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao . . relacionadas
informativo
10665 10665 Incluséo inicial | 200 MG/G GEL
PRODUTO PRODUTO no Bulario CTBG AL X 30
TRADICIONAL TRADICIONAL Eletronico G

FITOTERAPICO
— Inclusdo inicial
de folheto
informativo —
Publicagdo no
Bulario RDC
60/2012

FITOTERAPICO
— Inclusdo inicial
de folheto
informativo —
Publicagéo no
Bulario RDC
60/2012




