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

1 - IDENTIFICAGCAO 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:

SALICTIATO 08 MBLIIA ...ttt ettt ettt sttt se s et ettt a8t e 4 e s ekt e b bt e b et s eh ees et ere ee et ene et et
[0 101 (o R TSPV
JEVOIMENTON ...ttt sttt et ettt s et ekttt e b ses s e he o8 es e b et 28 4o et eRe 45 eb £t e b ReE £ £t e b nes £t e b nes bt e b nen et et et s en e e etan
EXCIPIENTES [.5.D. . vvvrereeire i rereie ettt ettt ettt e
(esséncias de alecrim, alfazema e terebentina, petrolato branco e parafina).

Il - INFORM~AC©ES AO PROFISSIONAL DA SAUDE

1. INDICACOES

ALIVIOL® ¢ indicado para o tratamento exclusivamente dermatoldgico (topico) no alivio de nevralgias, torcicolos, contusdes e dores
musculares.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo clinico comparativo, randomizado, duplo-cego, placebo-controlado foi realizado envolvendo 120 participantes. Foi
comparada o uso de cinco analgésicos tépicos de venda livre para tratamento da Sindrome da Dor Miofascial (SDM) e foi comprovada a
eficacia da associagdo salicilato de metila + canfora + mentol através do aumento de 0,5 kg/cm? (+ 0,15) do limiar de pressdo do misculo
do trapézio, demonstrando que a formulacéo contendo salicilato de metila + canfora + mentol é capaz de aliviar os sintomas dolorosos
provenientes dos pontos-gatilho nos casos de SDM.!

1. AVRAHAMI, D. et al. A randomized, placebo-controlled double-blinded comparative clinical study of five over-the-counter non-
pharmacological topical analgesics for myofascial pain: single session findings. Chiropractic & Manual Therapies, [s.l.], v. 20, n. 1,
p.1-6,2012.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

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

salicilato de metila - revulsivo orgénico volatil, age produzindo agéo local irritativa, com efeitos indiretos de atividade a distancia sobre
estruturas somaticas (musculos), serosas, articulages, visceras e de estimulagdo reflexa dos centros bulbares. Provoca analgesia nas
regides cutaneas em que é aplicado, inervadas pelo mesmo segmento do Sistema Nervoso Central.

Assim como ocorre com outros salicilatos, o salicilato de metila pode ser absorvido intacto pela pele. A absorgéo percutdnea é aumentada
pelo exercicio, oclusdo ou perda da integridade da pele. Também ha aumento da absorgdo através de aplicacdo em grandes superficies de
pele. A taxa e a extensdo da absorcdo aumentam ap6s aplicacdes repetitivas, aumentando em 15% apds a segunda aplicagéo e em 22%
apds a terceira até a oitava aplicacdo. Estudos sugerem que a penetracdo direta, e ndo a recirculagdo seja a responsavel pelas
concentragOes plasmaticas encontradas. Também foi demonstrado que o salicilato de metila é extensivamente metabolizado em acido
salicilico na derme e tecidos subcutaneos apés a aplicagdo dermatolégica. O salicilato liga-se as proteinas plasmaticas e é rapidamente
distribuido. E eliminado principalmente por metabolismo hepéatico e pode ser excretado inalterado na urina. Apds uma dose oral de 325
mg de acido salicilico, a meia-vida plasmética de salicilato é de 2 a 3 horas. O salicilato pode ser removido por hemodiéalise.

canfora - a canfora consiste em um terpeno oxigenado, volatil, aromatico, com odor penetrante, de cor branco-acinzentada. A canfora é
pouco soltvel em dgua, mas dissolve-se facilmente no alcool e no éter. E extraida da canforeira (Cinnamomum camphora). A canforeira é
pertencente a familia das Lauraceas, originarias da China, de Taiwan e do Jap&o.

Possui acdo irritativa cutanea revulsiva, Gtil nos processos dolorosos de estruturas profundas, como fibrosite, mialgia e lumbago, e produz
ainda leve anestesia local.

levomentol - é um élcool classificado como alcool terpénico monociclico. Possui capacidade de ativar os sensores responsaveis pela
sensacdo de frio. Aplicado localmente causa sensacdo de frio por estimulo especifico dos receptores e, em seguida, anestesia discreta.

4. CONTRAINDICAGOES

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

Medicamentos com salicilatos ndo devem ser empregados em pacientes com histéria de reag6es de sensibilidade ao acido acetilsalicilico
e a outros anti-inflamatérios ndo esteroidais, as quais incluem crises de asma, angioedema, urticéria ou rinite.

Os salicilatos ndo devem ser administrados para pacientes com hemofilia ou outros distGrbios hemorragicos.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes utilizando varfarina ou outros anticoagulantes, devido ao risco aumentado de
sangramentos.

Apesar de raro, este medicamento pode aumentar a incidéncia de sangramento em algumas pessoas. Assim, recomenda-se extrema
atengdo em pacientes com dengue suspeita ou diagnosticada. Nestes casos, recomenda-se a suspensdo imediata da utilizagdo do
medicamento.

A administragéo prolongada em idosos deve ser evitada, pelo alto risco de sangramento gastrintestinal.

Gravidez - categoria de risco C: ndo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢cdo médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento n&o deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de medicamentos com salicilato de metila deve ser feito com cuidado por pacientes com risco aumentado de desenvolver os efeitos
adversos dos salicilatos, principalmente pacientes com dispepsia e sabidamente com lesdes da mucosa gastrica. Também devem ser
utilizados com cuidado por pacientes asmaticos, com problemas alérgicos ou em pacientes com alteracdo da fungdo renal e hepatica.

Na4o utilizar se a pele estiver ferida ou em mucosas.

Gravidez - categoria de risco C: ndo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

Ha evidéncias que associam o uso pediatrico de canfora a ocorréncia de intoxicacao, inclusive com convulsdes. Este medicamento
ndo deve ser utilizado por menores de 2 anos nem por criangas pequenas ou mal nutridas, pois nesses casos a absorcéo pela pele
pode ser substancial. Além disso, criangas possuem mecanismos de desintoxicagédo hepatica imaturos.

6. INTERAQGES MEDICAMENTOSAS
N&o ha relatos conhecidos de interagdes medicamentosas dos componentes deste medicamento na forma de pomada de aplicagdo
dermatoldgica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

ALIVIOL® possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagio desde que observados os cuidados de armazenamento.
ALIVIOL® Apés aberto, valido por 180 dias.

Numero de lote e datas de fabricagéo 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.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso adulto. Uso dermatoldgico.

Aplique 0 medicamento somente na pele. O uso em outras areas que ndo seja a pele, como por exemplo, os olhos, poderéa causar reagoes
desagradaveis como ardor e irritagdo 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.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10): Perda sanguinea assintomatica ocorre em cerca de 70% dos pacientes.

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10): as reagdes adversas mais comuns sdo as relacionadas com o trato gastrintestinal, tais como: nauseas,
dispepsia e vomitos. Irritacdes da mucosa gastrica, como erosoes, ulceragdes, hematémese e melena podem ocorrer. Pessoas asmaticas,
com urticaria e rinite cronicas exibem notavel sensibilidade aos salicilatos, que podem provocar piora da urticaria, outras erupgdes
cutaneas, angioedema, rinite, broncoespasmo severo e até mesmo fatal, além de dispneia.

Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100): pacientes que fazem uso de salicilatos podem também desenvolver reagdes cruzadas com outros
anti-inflamatérios nao esteroidais. Os salicilatos aumentam o tempo de sangramento, diminuem a adesdo das plaquetas e, em altas doses,
podem causar hipoprotrombinemia e trombocitopenia. Podem causar hepatotoxicidade, particularmente em pacientes com artrite cronica
juvenil e outros distarbios do tecido conjuntivo.

Em criancas, existe correlagdo com a sindrome de Reye. O uso de salicilatos por via retal pode causar irritagdo local e estenose anorretal.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da ANVISA.

10. SUPERDOSE

N4o se espera nenhum risco ap6s uma Unica aplicagdo tépica de uma superdose.

A intoxicagdo por medicamentos a base de salicilato de metila pode ocorrer apés ingestdo ou aplicagdo dermatolégica. A ingestdo
proporciona uma rapida e severa intoxicagdo, devido & forma liquida e & solubilidade lipidica. E rapidamente absorvido pelo trato
gastrintestinal e hidrolisado em salicilato livre. Os sintomas surgem ap6s cerca de 2 horas e incluem hiperventilacédo, febre, cansago,
cetose, alcalose respiratéria e acidose metabdlica. A depressdo do Sistema Nervoso Central pode levar ao coma. Colapso cardiaco e
faléncia respiratéria também podem ocorrer. Ha relatos de mortes com a ingestdo de apenas 4 mL por uma crianga e 6 mL por um adulto.
Na intoxicacdo oral aguda por salicilatos, deve ser feita lavagem gastrica seguida de administracéo de carvao ativado.

Intoxicacdo cronica por salicilatos, ou salicilismo, ocorre apds repetidas aplicages de grandes doses. Os sintomas incluem tontura,
tinitus, vertigem, nauseas e vomitos, cefaleia e confusdo mental, os quais podem ser controlados apés reducéo da dose.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.



€@ Cifarma

111 - DIZERES LEGAIS

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

Registrado e produzido por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda. RECICLAVEL
Rod. BR 153 — km 5,5 — Jardim Guanabara.

CEP: 74675-090 Goiania/GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 - Industria Brasileira

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

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/05/2025.

QCAC

08007071212
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versdes Apresentacdes
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Notificagéo de N
Alteraggo de Alteragio - Mudangas de composicao de
29/06/2018 0521260/18-0 02/05/2016 1661144/16-6 Moderada de 09/04/2018 . VPS Pomada
Texto de Bula - Excipiente excipiente
RDC 60/12 P
Notificaco de Reac0es adversas
18/07/2019 | 0628437/19-0 Alteragao de L L o o (adequagdo a RDC VPS Pomada
Texto de Bula - 406/2020)
RDC 60/12
Notificagdo de
07/04/2021 1331708/21-3 Alteragdo de o o o _ Adequagdo do link Vigimed VPS Pomada
Texto de Bula -
RDC 60/12
- Adequacdo & RDC 47/2009.
- Alterages nos seguintes itens:
1- Identificacdo do medicamento.
1. Indicagdes
2. Resultados e eficacia
Notificacéo de i 3. Caracteristicas farmacoldgicas
Alteracio de Renovagdo de 4. Contraindicagdes
11/10/2022 4810748/22-7 31/07/2019 1916499/19-8 Registro de 12/09/2022 5. Adverténcias e precaucoes VPS Pomada
Texto de Bula - Medicamento 6. Interagbes medicamentosas
RDC 60/12 7. Cuidados de armazenamento do
medicamento.
8. Posologia e modo de usar.
9. Reacdes adversas.
10. Superdose.
111 — Dizeres legais.
- Adequacdo as normativas RDC
47/2009, RDC 770/2022 e IN
200/2022:
Notificacdo de - Alterages nos seguintes itens:
Alteragéo de 3. Caracteristicas farmacologicas VPS Pomada

Texto de Bula -
RDC 60/12

4. Contraindicagdes

5. Adverténcias e precaugdes

7. Cuidados de armazenamento do
medicamento.

111 — Dizeres legais.
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