ALIVIOL®

salicilato de metila — canfora — levomentol
Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda.

Pomada

52,50 mg — 44,40 mg — 20,00 mg
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ALIVIOL®

salicilato de metila - DCB: 00344
canfora - DCB: 01677
levomentol - DCB: 05262

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: ALIVIOL®
Nome genérico: salicilato de metila (DCB: 00344) + canfora (DCB: 01677) + levomentol (DCB: 05262)

MEDICAMENTO REGISTRADO COM BASE NO USO TRADICIONAL, NAO SENDO
RECOMENDADO SEU USO POR PERIODO PROLONGADO.

APRESENTACAO
ALIVIOL®pomada (52,50 mg + 44,40 mg + 20,00 mg)/g - Embalagem contendo uma bisnaga de 20 g.

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de ALIVIOL® pomada contém:
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(esséncias de alecrim, alfazema e terebentina, petrolato branco e parafina).

11 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ALIVIOL® ¢ indicado para o tratamento exclusivamente dermatoldgico (topico) no alivio de nevralgias (dor
intensa na regido da lesdo envolvendo nervos), torcicolos (enrijecimento dos musculos do pescoco), contusdes
e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua promovendo analgesia (redugdo da dor) no local em que é aplicado e promove leve
anestesia local, causada pela sensacéo de frio que promove apés sua aplicagéo.

Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorrer em um prazo variavel de dias, apés o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Medicamentos a base de salicilatos ndo devem ser utilizados por pacientes com hemofilia (problemas em
estancar sangramento) ou outros disturbios hemorragicos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes utilizando varfarina ou outros anticoagulantes, devido
ao risco aumentado de sangramentos.

Este medicamento é contraindicado para pacientes que apresentarem antecedentes de hipersensibilidade a
qualquer um dos componentes da formula.

Pela razdo do eventual aparecimento de sangramento, este produto ndo deve ser utilizado por pacientes com
dengue suspeita ou diagnosticada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em crian¢as menores de 2 anos.

Somente utilizar em criangas acima de 2 anos, pois pode provocar intoxicagéo e convulsoes.

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

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

O uso de medicamentos com a substéncia salicilato de metila, como é o caso deste medicamento, deve ser
feito com cuidado por pacientes com risco aumentado de desenvolver dores abdominais, nduseas e vomitos,
principalmente pacientes com dispepsia (indigestdo) e sabidamente com leses da mucosa gastrica. Também
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devem ser utilizados com cuidado por pacientes asmaticos, com problemas alérgicos ou com alteracdo da
funcéo renal e hepética.

Este medicamento ndo deve ser aplicado sobre feridas abertas e mucosas (como boca, nariz, olhos, vagina ou
reto anal).

Em caso de irritacdo ou hipersensibilidade, suspenda o uso imediatamente. Durante a aplicagdo evite inalar e
evite contato com os olhos.

A administracdo prolongada em idosos deve ser evitada, pelo alto risco de sangramento
gastrointestinal.

Interagdes medicamentosas.

O uso concomitante de medicamentos contendo salicilatos e varfarina (ou outros farmacos anticoagulantes)
pode aumentar o risco de sangramentos devido ao aumento do potencial anticoagulante da associacéo.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu
médico ou 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?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

NUmero 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.
ALIVIOL® é uma pomada de coloragio branca opaca, untuosa ao tato, odor similar ao mentol e canfora.
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?

Uso adulto. Uso dermatoldégico.

Apligue o medicamento somente na pele. O uso em outras areas que ndo seja a pele, como por exemplo, 0s
olhos, podera causar reaces desagradaveis como ardor e irritacdo no local da aplicacéo.

Friccionar uma pequena quantidade do produto na regido dolorida de 3 a 4 vezes ao dia (8 em 8 horas ou 6 em
6 horas) por até 7 dias.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, retome 0 seu uso da maneira recomendada, sem dobrar a quantidade da dose.
Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reag¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): em cerca
de 70% dos pacientes pode ocorrer perda sanguinea assintomatica apds o uso de salicilatos, sendo este efeito
mais comumente observado ap6s a administracdo oral do que topica.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): as reacoes
adversas mais comuns que envolvem os medicamentos a base de salicilatos sdo as relacionadas com o trato
gastrintestinal, tais como: nauseas, dispepsia (indigestdo) e vomitos. Irritagbes da mucosa gastrica, como
erosoes, ulceracdes, hematémese (vOmito com sangue) e melena (sangue nas fezes) podem ocorrer.

Pessoas asmaticas, com urticéria e rinite cronicas exibem notavel sensibilidade aos salicilatos, que podem
provocar aumento de urticaria e outras erupgdes cutaneas, angioedema (inchaco ao redor dos olhos e labios),
rinite, broncoespasmo severo (dificuldades para respirar) e até mesmo fatal e dispneia (falta de ar).

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): pacientes
que fazem uso de salicilatos podem também desenvolver reacfes cruzadas com outros anti-inflamatdrios ndo
esteroidais. Os salicilatos aumentam o tempo de sangramento, diminuem a adesdo das plaquetas e, em altas
doses, podem causar hipoprotrombinemia (diminuicdo da taxa de protrombina sanguinea) e trombocitopenia
(diminuicdo da taxa de plaquetas no sangue). Podem causar hepatotoxicidade, particularmente em pacientes
com artrite cronica juvenil e outros distlrbios do tecido conjuntivo.
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Em criangas, existe correlacdo com a sindrome de Reye. O uso de salicilatos por via retal pode causar
irritacdo local e anorretal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes 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&do se espera nenhum risco apés uma Unica aplicacdo tdpica de uma superdose (isto €, quando o
medicamento é aplicado uma vez em uma grande area de pele).

A intoxicacdo por medicamentos a base de salicilato de metila pode ocorrer ap6s ingestdo ou aplicacao
dermatologica. A ingestdo proporciona uma rapida e severa intoxicacdo, devido a forma liquida e a
solubilidade lipidica. E rapidamente absorvido pelo trato gastrintestinal e hidrolisado em salicilato livre. Os
sintomas surgem apds cerca de 2 horas e incluem hiperventilagdo, febre, cansaco, cetose, alcalose respiratéria
e acidose metabdlica. A depressdo do Sistema Nervoso Central pode levar ao coma. Colapso cardiaco e
faléncia respiratéria (sistema respiratorio ndo consegue mais realizar as trocas gasosas de maneira adequada)
também podem ocorrer. Ha relatos de mortes com a ingestdo de apenas 4 mL por uma crianca e 6 mL por um
adulto.

Na intoxicacdo oral aguda por medicamentos contendo salicilatos, deve-se proceder a lavagem gastrica
seguida de administracdo de carvéo ativado.

Intoxicacdo crénica por salicilatos, ou salicilismo, ocorre apés repetidas aplicacdes de grandes doses. Os
sintomas incluem tontura, vertigem, nauseas, vomitos, cefaleia (dores de cabeca) e confusdo mental, os quais
podem ser controlados apds reducédo da dosagem.

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.

111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1560.0036
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim — CRF/GO: 5122.

Registrado e produzido por: @
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Rod. BR 153 — km 5,5 — Jardim Guanabara.

CEP: 74675-090 - Goiania/GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 - Indistria Brasileira

SIGA  CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/05/2025.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne, Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
Notificagdo
de Alteracdo Alteracdo - Mudancas de composico
29/06/2018 | 0521260/18-0 | de Textode | 02/05/2016 | 1661144/16-6 | Moderada de | 09/04/2018 q g, VP Pomada
Bula - RDC Excipiente & excipiente
p
60/12
Notificagdo
de Alteracédo - ReagBes adversas
18/07/2019 | 0628437/19-0 | de Texto de _ _ _ _ (adequacdo a RDC VP Pomada
Bula - RDC 406/2020)
60/12
Notificagdo
de Alteracdo
07/04/2021 | 1331708/21-3 | de Texto de . _ _ _ Adequacdo do link Vigimed VP Pomada
Bula - RDC
60/12
- Adequacdo & RDC
47/2009.
- AlteracBes nos seguintes
itens:
I- Identificagdo do
medicamento.
Notificacdo 1. Para que este
de Alteracédo Renovagcdo de medicamento é utilizado?
11/10/2022 | 4810748/22-7 | de Textode | 31/07/2019 | 1916499/19-8 Registrode | 12/09/2022 | 2. Como este medicamento VP Pomada
Bula - RDC Medicamento funciona?
60/12 3. Quando ndo devo usar

este medicamento?

4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?

5. Onde, com e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?
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6. Como devo usar este
medicamento?

7. O que devo fazer quando
eu me esquecer de usar este
medicamento?

8. Quais o0s males este
medicamentopode me
causar?

9. O que devo fazer se
algliem usar uma quantidade
maior que a indicada deste
medicamento?

Il — Dizeres legais.

Notificacdo
de Alteracdo
de Texto de
Bula - RDC
60/12

- Adequacdo as normativas
RDC 47/2009, RDC
770/2022 e IN 200/2022:

- AlteragBes nos seguintes
itens:

3. Quando ndo devo usar
este medicamento?

4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?

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

Il — Dizeres legais.

VP
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