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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Balsamo Analgésico Labesfal, associacdo, pomada
Salicilato de metilo / Canfora / Oleo essencial de terebintina / Mentol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacgdes importantes para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver
seccgdo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar tem de consultar um medico.

O que contém este folheto:

1. O que é Balsamo Analgésico Labesfal e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Balsamo Analgésico Labesfal
3. Como utilizar Balsamo Analgésico Labesfal

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Balsamo Analgésico Labesfal

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O QUE E BALSAMO ANALGESICO LABESFAL E PARA QUE E UTILIZADO

Bdlsamo Analgésico Labesfal estd indicado no tratamento sintomatico das seguintes
situaces:

alivio sintomatico das dores musculares e articulares; dor no contexto de lesGes
desportivas e de sobre esforgo; tensdo e dor muscular apds exposicdo a variagoes
bruscas de temperatura.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

2. ANTES DE UTILIZAR BALSAMO ANALGESICO LABESFAL

N&o utilize Balsamo Analgésico Labesfal

- se tem alergia (hipersensibilidade) as substdncias ativas ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- se apresenta a pele lesada ou irritada.

- ndo se destina a criangas.

- durante a gravidez e amamentacao.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Bdlsamo Analgésico Labesfal
Esta pomada contém cénfora. Apos utilizacdo, lavar cuidadosamente as mdos para
retirar excedentes da pomada para evitar qualquer contacto involuntario nos olhos
OU nas mucosas.
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Apos aplicacdo da pomada, a zona ndo deve ser sujeita a calor e o doente ndo deve
ser sujeito a exercicio fisico, muito menos em ambiente aquecido. Nestes casos, a
absorcdo percutdnea aumenta, com risco de hipertrofia cutdnea, necrose muscular e
mesmo nefrite intersticial.

A absorcdo percutdanea também aumenta com a area de aplicacdo, o nimero de
aplicacbes, a existéncia de pele afetada, por exemplo por psoriase, e quando se
envolve com um penso oclusivo.

Criancas e adolescentes
Nao se recomenda a utilizacdo em criancas.

Outros medicamentos e Balsamo Analgésico Labesfal
Pode causar hemorragias, quando aplicado num doente a tomar um anticoagulante
oral, como por exemplo a varfarina.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Além das gravidas e criancgas, ndo deve ser aplicado, na méae, durante o periodo de
amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Com a utilizacdo de Balsamo Analgésico Labesfal ndo foram observados efeitos sobre
a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. COMO UTILIZAR BALSAMO ANALGESICO LABESFAL

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é duas a trés vezes por dia.

Bdlsamo Analgésico Labesfal é destinado exclusivamente a uso cutaneo.

Aplicar a pomada em quantidade suficiente para cobrir a parte afetada, facilitando a
sua acao com uma suave massagem ou friccao, evitando o contacto com os olhos e
Mucosas.

Alguns instantes apos a sua aplicagdo, produz-se uma rubefacdo da pele
acompanhada de uma sensacdo de calor local.

Apods aplicacdo da pomada lavar as maos.
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Se utilizar mais Balsamo Analgésico Labesfal do que deveria
Podem verificar-se dores de cabecga, sensacdao de calor e rubefagdo. Ndo inalar
quantidades irritantes.

Quando em concentracdes elevadas verifica-se estimulacdao dos centros de
temperatura e também dos de dor, causando alguma irritagdo.

A toxicidade moderada a grave por canfora, seja qual for a via de administragdo, €
caracterizada por convulsdes, letargia, ataxia, nauseas e vomitos graves. Com
convulsbes, o doente deve ir a urgéncia e deve ser administrada uma benzodiazepina
anticonvulsivante. Em doentes assintomaticos com exposicdo tépica a produtos com
canfora, a pele deve ser cuidadosamente lavada com sabdo e agua e o doente
vigiado em casa quanto aos sintomas.

O o6leo essencial de terebintina, quando aplicado na pele e, se a absorcdo for
elevada, pode induzir distlrbios gastrointestinais, tosse, choque, edema pulmonar,
excitacdo, coma, febre, taquicardia, lesbes hepaticas, hematuria, albuminlria e
mesmo mortes. Embora estes efeitos sejam realgcados quando a substancia é
aplicada sob a forma de linimento, ndo se deve descurar a hipdtese de surgirem sob
a forma de pomada.

Caso se tenha esquecido de utilizar Balsamo Analgésico Labesfal
Nao faca uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu.

Se for omitida a administracdo de uma ou mais doses de Balsamo Analgésico
Labesfal o tratamento deve continuar.

Se parar de utilizar Balsamo Analgésico Labesfal
N&do é necessdria qualquer precaucdo especial para a suspensdo do tratamento.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

De um modo geral, o Balsamo Analgésico Labesfal € bem tolerado nas doses e
duracao do tratamento recomendadas.

Consulte o0 seu médico imediatamente se sentir alguns dos seguintes efeitos
indesejaveis depois de utilizar este medicamento.

Possibilidade de reacdo cutanea eritematosa, normal, no local de aplicagdo.

Embora o potencial alergizante pareca reduzido, pode causar dermatite alérgica e
mesmo reacbes anafilaticas, mas sobretudo dermatite irritativa. As reagdes alérgicas
também podem ocorrer a nivel sistémico, inclusive com risco de vida.

A associacdo topica de mentol e salicilato de metilo pode conduzir a uma excessiva
absorcdo percutanea toxica, mediante o uso de uma fonte de calor.
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A absorcdo de salicilato de metilo administrado por via topica pode aumentar cerca
de trés vezes em individuos sujeitos a exercicio fisico e sob calor, através do
aumento da temperatura cutdnea, hidratacdo e fluxo sanguineo, todos contribuindo
para um aumento da absorgdo percutdnea de salicilato de metilo.

O d6leo essencial de terebintina (um rubefaciente), aplicada na pele, pode causar
irritacdo e reacgdes de hipersensibilidade.

O mentol aplicado na pele pode provocar queimaduras no local de aplicagdo, cuja
frequéncia é desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis).

Efeitos indesejaveis adicionais em criangas

A canfora aplicada na pele pode provocar, em criangas, hepatotoxicidade e
neurotoxicidade. A aplicacdo de cénfora nas narinas de criancas pode desencadear
colapso imediato.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como cONSERVAr BALSAMO ANALGESICO LABESFAL

Conservar a temperatura inferior a 25°C

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na bisnaga e na
embalagem exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Balsamo Analgésico Labesfal
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As substéncias activas sdo Salicilato de metilo, canfora, 6leo essencial de terebintina
e mentol. )

Os outros componentes sdo Guaiacol, Esséncia de alecrim, Oleo essencial de
alfazema, Vaselina sdlida e Cera branca.

Qual o aspeto de Balsamo Analgésico Labesfal e conteddo da embalagem

Balsamo Analgésico Labesfal apresenta-se na forma farmacéutica de pomada, de cor
creme e com odor caracteristico, acondicionada em bisnaga de aluminio com tampa
de polipropileno branco.

Cada embalagem contém 1 bisnaga com 40 g de pomada.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Labesfal Farma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua D. Luis de Noronha, n.%4, 7° andar

1050-072 Lisboa — Portugal

Tel: +351 232 857 035
Fax: +351 232 853 036

Fabricante

LABESFAL - Laboratorios Almiro, S. A.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



