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HEMATOM

escina

polissulfato de escina sodica
salicilato de dietilaménio

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Gel. Bisnaga com 30g.

USo TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada grama do gel contém:

Lo o] 1 - U OSRPSR 10 mg
polissulfato de escina SOAICA ..........cecveveiverieieiiie e 10 mg
salicilato de dietilamOnio ..........ccccevviiviii i 50 mg

Excipientes: alcool etilico, carbdmer, éleo de lavanda, 6leo de flor de laranjeira, trolamina e agua

purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hematom Gel esta indicado para o alivio de inchago (edema), vermelhiddo (rubor) e dor localizados,

causados por trauma e inflamacéo em situagcdes como:

e  Traumatismos leves oriundos da préatica esportiva ou de atividades cotidianas, contusdes, luxagdes

e hematomas (manchas roxas);

e Artrites (inflamacdo das articulagdes), tendinites (inflamagdo dos tenddes), flebites superficiais

(inflamacdo das veias superficiais);

e Dores musculares, dores nas costas (lombalgia), torcicolo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O trauma (por exemplo contusdes ou entorses) e as inflamacdes (por exemplo nas juntas ou nos masculos)

provocam dor, vermelhidéo, inchago e aumento do calor no local acometido. Estes sintomas séo decorrentes

do extravasamento de liquidos, células de defesa e substancias que colaboram com a inflamagéo no local

acometido (articulacdo, musculo ou pele), e sdo uma forma de o corpo se defender da agressdo que sofreu.

A escina, um dos componentes de Hematom Gel, € uma substancia de origem natural, extraida do Aesculus

hippocastanum (castanheira-da-india), que tem acdo sobre a inflamacdo (anti-inflamatéria) e sobre o

inchago (antiedematosa).
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Esta acdo se deve a capacidade da escina de penetrar no tecido lesado através da pele e normalizar a
permeabilidade dos vasos sanguineos, diminuindo o extravasamento de liquidos, células e substancias da
inflamacéo.

O salicilato de dietilaménio, outro componente de Hematom Gel, penetra no tecido lesado e complementa
a acdo anti-inflamatdria, reduzindo a dor e exercendo efeito analgésico local. Hematom Gel estimula a
circulagdo local, impedindo a formagdo de coagulos. Hematom Gel tem tripla agdo, promovendo rapido

alivio do inchago, da dor e da inflamagéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hematom Gel ndo deve ser usado por pessoas alérgicas aos componentes de sua formula.

Hematom Gel ndo deve ser aplicado na pele rachada, nas mucosas, como dos olhos, da boca ou do nariz,
nem em areas de pele que tenham sido expostas a radioterapia.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento contém 30% de &lcool (etanol) e pode causar intoxicacdo, especialmente em

criangas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
De um modo geral, Hematom Gel é muito bem tolerado; entretanto, se vocé tiver Ulceras varicosas (feridas

causadas pelas varizes) nas pernas e eczemas (lesdo na pele com descamacéo), ndo aplique Hematom Gel
diretamente na ferida e sim apenas ao redor.

Hematom gel € de aplicacdo topica e seu uso deve ser apenas externo.

Né&o ha relatos de inconveniéncia de uso de Hematom Gel em relacdo a doencgas associadas. Hematom
Gel pode ser usado mesmo se voce tiver outras doengas.

Pacientes hipersensiveis aos salicilatos tem maior risco de desenvolverem reacdes alérgicas, ataques de
asma, inchaco local de pele e mucosa (edema de Quincke) ou urticaria com o uso de Hematom Gel. Nestes
pacientes, salicilato de dietilamonio/ escina deve ser utilizado com cuidado e sob monitoramento médico.

O contato com os olhos deve ser evitado.

Gravidez e amamentacéo

Mesmo tendo minima absorcdo sistémica, Hematom Gel ndo deve ser usado em lactantes e lactentes.

O tratamento prolongado cobrindo grandes areas deve ser evitado e o gel ndo deve ser aplicado na area dos
seios durante a lactagéo.

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

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano: Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacéo de leite, pois pode ser excretado no leite humano e
pode causar reacOes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar

alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacéo do bebé.
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Interacdo com outras substancias
Na&o existem relatos de que Hematom Gel interfira com a acdo de outros medicamentos. Porém, vocé deve
consultar seu médico sobre a utilizacdo de Hematom Gel junto com outros medicamentos.

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 MEDICAMENTQO?
Vocé deve guardar a bisnaga na embalagem original e a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

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

Hematom Gel apresenta-se como um gel transparente, levemente amarelado, com odor de lavanda e flor
de laranjeira.

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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso topico local. Aplicar pequena quantidade sobre a regido afetada, duas ou trés vezes ao dia. Nao aplique

mais que 20g de Hematom Gel por dia.

Apo6s aplicar Hematom Gel sobre a pele vocé devera aguardar até que ele esteja totalmente seco, para que
vocé possa fazer um curativo. E recomendado que esse curativo permita a transpiracio da pele, ou seja, que

0 curativo ndo impeca totalmente a passagem de ar.

O prazo de validade estd impresso na embalagem do produto.

Informacdes para abertura do lacre
Perfurar o lacre da

bisnaga com o lado

@ £_ | externo datampa

Em caso de ingestao acidental do produto, procure imediatamente um médico. Ndo tome nenhuma medida

sem antes consultar um médico. Informe ao médico o medicamento utilizado, a dose e 0s sintomas que

vocé esta apresentando.

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

dentista.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé tenha se esquecido de aplicar uma dose, faga assim que possivel.

Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): podem

ocorrer manifestacoes alérgicas de pele (pele seca, vermelhiddo, coceira, descamagao, manchas vermelhas).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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?
N&o temos relatos de casos de superdose com o uso de Hematom Gel.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0974.0044

Registrado e produzido por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 — Tabodo da Serra — SP
CEP: 06767-220

CNPJ 49.475.833/0018-46

SAC 0800 724 6522

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.
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e
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Apresentag
Data do N° do . N° do Data de Versoes oes
expediente expediente Assunto epréj'en expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) | relacionada
S
VP:
3. O que devo
saber antes de
10454 - melé?ggése}r?to’?
ESI\TOE%IQ%S 4. Quando ndo (10 MG + 10
& devo usar este MG + 50
de Alteragdo medicamento? MG)/ G
11/12/2025 de Texto de N/A N/A N/A N/A ' VP/VVPS GEL TOP
Bula - VPS: CT BG AL x
publicacéo no 4 30 G
Bulario RDC L
60/12 ContralndAlca_goes
5. Adverténcias e
precauctes
Dizeres legais
10450 — . (10 MG + 10
SIMILAR — VPS: MG + 50
Notificagdo de ~ MG)/ G
13/04/2021 1413288/21-5 Alteracio de N/A N/A N/A N/A ad?/.eizzg(?‘?:se VPS GEL TOP
Texto de Bula Vigimed) CT BG AL x
— RDC 60/12 g 306G
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08/06/2017
10450 — (10 MG + 10
SIMILAR — MG + 50
Notificacdo de . . MG)/ G
1133807/17-5 Alteracio de N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP/VPS GEL TOP
Texto de Bula CT BG AL x
— RDC 60/12 30G
10450 — 11006 - RDC (10 MG + 10
SIMILAR - 73/2016 - SIMILAR VPIVPS MG + 50
i Notificagdo de | 02/05/20 o | -Alteracdo de razdo . . MG)/ G
02/05/2017 0769422/17-9 Alteracio de 17 0766639/17-0 social do local de 02/05/2017 Dizeres Legais GEL TOP
Texto de Bula fabricacdo do CT BG AL x
— RDC 60/12 medicamento 30G
10450 Incluséo de focal de (10MG + 10
SIMILAR — fabricacio do MG + 50
21/02/2017 | 0289368/17-1 | 'Nouficacaode | 03/11/20 1,450 409/16.3 |  medicamentode | 23/01/2017 | Dizeres Legais | VP/vPs | MG) G
Alteracdo de 16 liberacio GEL TOP
Texto de Bula Convenciof]al com CT BG AL x
— RDC 60/12 e 30G
prazo de analise
10457 - (10 MG + 10
SIMILAR — MG + 50
Incluséo T MG)/ G
11/07/2014 0551340/14-5 Inicial de N/A N/A N/A N/A Versdo inicial VP/VPS GEL TOP
Texto de Bula CTBG AL x
— RDC 60/12 306G
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