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MENTALOL®

mentol, canfora, 6leo de eucalipto

Neckerman Induastria Farmacéutica LTDA.
UNGUENTO

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

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

Vaporizante e descongestionante
APRESENTACAO

Unguento

—Potede 30 g

— Display com 12 potes de 12 g

USO TOPICO E INALANTE

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém:

mentol .....ooeoveiviniiiiennns 28,2 mg
canfora... 52,6 mg
oleo de eucalipto............... 13,3 mg
Excipientes*q.s.p.:..cen.e... lg

*6leo de noz moscada, 6leo de cedro, terebintina, timol, parafina solida e petrolato branco.
II) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Mentalol® ¢ destinado ao alivio da tosse, da congestdo nasal e do mal estar muscular que acompanham gripes e resfriados.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os efeitos de mentol + canfora + dleo de eucalipto aplicados no peito para o alivio da tosse foram demonstrados em um modelo de
tosse induzido por acido citrico. Neste estudo cruzado que incluiu 32 voluntarios saudaveis, 7,5 gramas de mentol + canfora + 6leo
de eucalipto foram aplicados no peitoral e os vapores medicinais foram inalados por um periodo de 3 horas. O grupo que utilizou
mentol + canfora + dleo de eucalipto teve uma redugdo significativa nos episodios de tosse (p < 0,05) versus o grupo controle que
utilizou placebo a base petrolato no primeiro ponto de avaliagdo (apds 30 minutos) e até 3 horas. A redugdo da tosse também ocorreu
por um periodo maior do que com a utilizagdo de mentol ou canfora isoladamente.

Um estudo clinico conduzido por Burrow (1983) demonstrou melhora do fluxo de ar respiratorio e resfriamento nasal sentida no
nariz apos a inalagdo de diversos 6leos essenciais incluindo a canfora, o levomentol e o 6leo de eucalipto administrados através de
uma mascara. Neste estudo, os efeitos clinicos da canfora, do levomentol e do 6leo de eucalipto foram observados dentro de 5
minutos.

Um estudo clinico conduzido por Burrow (1983) demonstrou melhora do fluxo de ar respiratorio e resfriamento nasal sentida no
nariz apds a inalagdo de diversos dleos essenciais incluindo a canfora, o levomentol e o 6leo de eucalipto administrados através de
uma mascara. Neste estudo, os efeitos clinicos da canfora, do levomentol e do 6leo de eucalipto foram observados dentro de 5
minutos.

Eccles et al (2015) determinou que o inicio do alivio da congestio nasal ¢ sentido apds 62 segundos da aplicagdo, podendo perdurar
por até 8 horas.

Referéncias Bibliograficas:
1. Packman, E.W. and London S. J. The utility of artificially induced cough as a clinical model for evaluating the antitussive effects

of aromatics delivered by inunction. Eur J Respir Dis Suppl. 1980;110:101-9.

2. Burrow A, Eccles R, Jones AS. The effects of camphor, eucalyptus and menthol vapour on nasal resistance to airflow and nasal
sensation. Acta Otolaryngol 1983 Jul-Aug;96(1-2):157-61.

3. Eccles R., Jawad M., Ramsey D. L., Hull J.D. Efficacy of a topical aromatic rub (Vicks VapoRub®)-speed of action of subjective
nasal cooling and relief from nasal congestion. Open J of Respir Dis, 2015;5,10-18.

4. Estudo clinico CRD71-01 (Procter & Gamble), 1971.
5. Estudo clinico CRD72-07 (Procter & Gamble), 1972.
6. Estudo clinico CRD75-39 (Procter & Gamble), 1976.
7. Estudo clinico CRD 74-63A (Procter & Gamble), 1977.

8. Estudo clinico CRD80-28 (Procter & Gamble), 1981.
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9. Estudo clinico CRD 90-06 (Procter & Gamble), 1991.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Mentalol® ¢ uma preparagdo farmacéutica contendo uma combinagdo dos 6leos essenciais canfora, mentol e 6leo de eucalipto como
ingredientes ativos. Apresenta-se como um unguento a base de petroleo (petrolato) para ser aplicado no peitoral, costas ou pescogo,

ou para ser adicionado a dgua quente para inalagdo dos vapores.

O produto age de duas formas:

1) para prover alivio de dores musculares agindo contra irritagdes e como rubefaciante para diminui¢do da sensagéo de dor e 2)
diminuindo os sintomas de tosse e congestdo nasal através da inalagdo dos ingredientes vaporizados para dentro das vias
respiratorias. A base de petrolato aplicada no peito, costas ou pescogo atua como um deposito liberando os vapores medicinais por
horas, promovendo assim um efeito duradouro apesar da volatilidade dos compostos ativos.

Os componentes mentol + canfora + 6leo de eucalipto demonstraram uma farmacologia unica em diversos receptores sensiveis a
temperatura localizados nas vias respiratorias e a agdo dos ingredientes ativos sdo consideradas complementares de forma que atuem
juntos e individualmente para diversos sintomas. A inalagdo dos vapores de cénfora, mentol e 6leo de eucalipto estimulam os
receptores nas terminagdes das fibras nervosas da cavidade nasal e das vias respiratorias (p. ex.: receptor de potencial transiente
melastatina 8 - TRPMS, receptor de potencial transitorio A1 - TRPA1) de forma a promover uma sensagdo de melhora no fluxo de
ar, diminui¢do do estimulo da tosse e refrescancia. As propriedades anti-irritativa e rubefaciante dos ingredientes (sensagdo de calor
e vasodilatagdo local) ajudam a aliviar a sensagdo de dor. Quando aplicada a pele, a canfora atua como rubefaciante e alivia a
sensacdo de dor. O mentol € utilizado para aliviar a tosse ¢ a sensagdo de congestdo nasal e quando aplicado a pele dilata os vasos
sanguineos causando uma sensagdo de fria seguida por analgesia. O 6leo de eucalipto atua externamente como um rubefaciante e
promove alivio da congestio nasal quando inalado.

Estudos de farmacocinéticas realizados com mentol + canfora + 6leo de eucalipto demonstraram niveis plasmaticos extremamente
baixos dos componentes terpénicos durante o uso terapéutico do produto. Estes niveis foram seguidos por uma depuragido
plasmatica rapida.

A canfora é rapidamente absorvida por todos os locais de aplicagdo, seja através de rotas cutdneas ou por inalagdo. Tem sido
demonstrado que a canfora aplicada externamente ¢ absorvida para a circulagdo sistémica. Do sangue, a canfora ¢ metabolizada no
figado e amplamente distribuida nos tecidos dado seu carater altamente lipossolivel. E oxidada e conjugada com 4cido glucurénico
no figado e excretada na urina sob a forma inativa acido canfoglucurdnico. Sua média de meia-vida terminal em individuos
saudaveis foi de 5,6 + 1,3 horas.

O mentol também ¢ altamente lipossoltvel e se difunde rapidamente através da mucosa. Apds absor¢ao gastrintestinal, cutdnea ou
respiratoria, ¢ hidroxilado e entdo conjugado com acido glucurdnico no figado para produzir um produto inativo, o qual é excretado
pelos rins. Os compostos mentolados glucuronoconjugados podem ser desconjugados nos rins por uma enzima B-glucuronidase. Sua
média de meia-vida terminal em individuos saudaveis foi de 4,7 + 1,6 horas.

O o6leo de eucalipto contém aproximadamente 80% de 1,8-cineol (eucaliptol). O cineol é rapidamente absorvido através da via
gastrintestinal bem como apés aplicagio na pele. E eliminado principalmente pelos rins ¢ uma quantidade muito pequena ¢ elimina
via pulmonar. E oxidado para a forma hidroxi-cineol antes da excregio como conjugado glucurénico pelos rins. O cineol é bem
absorvido apés inalagdo, com pico plasmatico apos aproximadamente 18 minutos. A eliminagdo do sangue é bifasica com uma
distribuigdo média de meia-vida de 6,8 minutos e meia-vida de eliminagdo de 104,6 minutos.

O efeito de Mentalol® é sentido apds 5 minutos da aplicagdo. O alivio da congestdo nasal ¢ sentido apos 62 segundos da aplicagio,

podendo durar até 8 horas.

4. CONTRAINDICACOES

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

Use com cautela se vocé tiver alguma doenga respiratoria cronica, como asma.

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Para uso em criancas entre 2 e 6 anos, consulte um médico.
CATEGORIA B: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio
dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com histérico de doenga de via respiratoria, intensa hipersensibilidade das vias respiratorias ou asma devem utilizar
Mentalol® com cuidado ou consultar um médico ou profissional de satide antes do uso.

Nao use o produto com qualquer tipo de fonte de calor (como por exemplo, almofada térmica ou bolsa de d4gua quente).

Nunca aquega 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 de pele e/ou mucosa.

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. Procure um médico caso os
sintomas persistam ou se agravem.

Somente para uso externo e inalagao.

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

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

Manter fora do alcance das criangas.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Para uso em criancas entre 2 e 6 anos, consulte um médico.
Gravidez e Lactacio
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CATEGORIA B: Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio
dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Mentalol® ¢ um medicamento de uso externo e para inalagio, de agdo local, ndo havendo interagdes medicamentosas relatadas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio 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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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 respiragao.

3) Nas costas para que a sensagdo 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 chd de Mentalol® em uma vasilha com meio litro de 4gua quente, ndo fervendo, e inale
por 10 a 15 minutos.

Repita conforme necessario.

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

Uso indevido:

Engolir o unguento pode causar sintomas gastrintestinais como vomitos e diarreia. O tratamento ¢ sintomatico. Ap6s consumo
acidental significativo pode ser observada nausea, vomito, dor abdominal, dor de cabeca, vertigem, sensagdo de calor/ vermelhidao,
convulsdes, depressdo respiratoria e coma. Pacientes com sintomas gastrintestinais ou neurologicos severos de envenenamento
devem ser observados e tratados sintomaticamente. Nao induzir o vomito.

9. REACOES ADVERSAS

Efeitos locais:

Vermelhidao, irritagdo da pele, irritagdo dos olhos (devido inalag@o), dermatite alérgica leves. Irritagdes ou reagdes alérgicas (de
hipersensibilidade) sdo geralmente leves, porém sdo comumente relatadas.

Efeitos sistémicos:

Devido a via de administragdo, a exposi¢ao sistémica ¢ muito baixa e os efeitos indesejaveis devido a exposi¢ao sistémica ndo foram

observados.
Classificacao por sistema ou Reacio comum (> 1/100 e < Reacio incomum (> 1/1000 e <
orgiao 1/10) 1/100)
Distarbios de pele e tecido | Vermelhiddo, Irritagdo da pele Dermatite alérgica
subcutineo
Distirbios visuais Irritagdo dos olhos
Distirbio do sistema | Hipersensibilidade
imunolégico

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilincia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/novisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitiria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
A superdose do medicamento pode resultar em irritagdo na pele. Em caso de superdosagem acidental, procure auxilio médico.
Mentalol® ¢ um medicamento de uso topico e inalagdo, portanto o uso em grande quantidade é raro.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
I11) 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 FARMACKUTICA LTDA.
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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, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.


http://www.grupocimed.com.br/
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Historico de alteracdo para a bula
Dados da submissao eletronica Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data' do N©° .cIo Assunto Data'do N©° .do Assunto Data d? Itens de bula Versdes Apresgntagoes
Expediente | expediente Expediente | expediente aprovagao relacionadas
(VP/VPS)
14/11/2014 1027715/14-3 10457- 14/11/2014 | 1027715/14-3 10457- 14/11/2014 . Para qué este VP/VPS
SIMILAR - SIMILAR medicamento é 28,2 MG/G +
Incluséo Inicial - indicado? 52,6 MG/G +
de Texto de Inclusdo .Como este I}"I%I)?E I;/IzGéG 12
Bula - RDC Inicial de medicamento
60/12 Texto de funciona?
Bula - .Quando nao
RDC devo usar este
60/12 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?
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