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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento

Dorgex
salicilato de metila 0,0444mL + associacao

Pomada

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Pomada com bisnaga de 10g

USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada um grama da pomada contém:

salicilato de metila .......c..cooovvieeeeiiiiiece e 0,0444mL
CANTOTA ..vvieeieieeieieete ettt neen 0,0444¢
J101S] 1170 OSSR SRUURURSRRTY 0,020g
EXCIPIENLE (LS.1.) wrerrerrrarerreerrirererreereesreereeaesressesssesseesens 1,00g

excipientes: esséncia de mostarda, de alecrim, de terebintina, e de alfazema, parafina branca e petrolato
branco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento exclusivamente topico dos sintomas do reumatismo,
nevralgias (dor intensa na regido da lesdo envolvendo nervos), torcicolos (enrijecimento dos musculos do
pescogo), contusdes e dores musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua promovendo analgesia (redugdo da dor) e hiperemia (aumento da quantidade de
sangue na superficie do local afetado) da pele em que ¢ aplicado. Promove leve anestesia local, causada pela
sensagdo de frio que promove no local de sua aplicacao.

Age produzindo dilatacdo local, aliviando a dor das estruturas profundas que se apresentam inflamadas ou
lesionadas. Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorrer em um prazo variavel de dias, apds o inicio do
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de medicamentos com a substancia 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 lesdes da mucosa gastrica.
Medicamentos a base de salicilatos ndo devem ser utilizados por pacientes com hemofilia (problemas em
estancar o sangramento) ou outros distirbios hemorragicos. Também devem ser utilizados com cuidado em
pacientes asmaticos ou com problemas alérgicos, além do uso em pacientes com alteragdo da fungdo renal e
hepatica. Ndo usar em feridas ou em mucosas.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade”.

Este medicamento ¢ contra-indicado para pacientes que apresentarem antecedentes de hipersensibilidade a
qualquer um dos componentes da formula.

“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.”

“Este medicamento é contra-indicado para menores de 2 anos de idade”.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



Este medicamento ndo deve ser aplicado sobre feridas abertas. Em caso de irritagdo ou hipersensibilidade,
suspenda o uso imediatamente.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade”.

“Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.”

Interacées Medicamentosas. Nao ha relatos conhecidos de interagdes medicamentosas para os componentes
deste medicamento na forma de pomada de aplicagdo topica (dermatologica).

"Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento."

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Conserve o produto na embalagem original e a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Dorgex apresenta como uma pomada consistente de coloragdo branca com odor caracteristico.

"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?

Deve-se friccionar a parte dolorida por alguns minutos e repetir 2 a 3 vezes ao dia, no maximo, até
melhora da dor.

"Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-
dentista."

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, retome o seu uso da maneira recomendada, ndo devendo dobrar a dose porque
esqueceu de aplicar a pomada anteriormente.

"Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista."

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

Reacdes 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. Pessoas asmaticas, com urticaria e rinite
cronicas exibem notavel sensibilidade ao salicilato, o qual pode provocar aumento de urticaria e outras
erupgdes cutdneas, angioedema (inchaco ao redor dos olhos e labios), rinite, broncoespasmo severo
(dificuldades para respirar) e dispneia (falta de ar).

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Podem
também desenvolver reagdes cruzadas com outros anti-inflamatdrios naoesteroidais. 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 criangas, existe correlagdo com a sindrome de Reye. O uso de salicilatos por via retal pode causar
irritagdo local e anorretal.

"Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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 QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Ainda ndo foram descritos, até o0 momento, casos de superdosagem aguda deste medicamento, entretanto, com
a suspensdo do tratamento, todos os sintomas desapareceram sem deixar sequelas.

Entretanto, a intoxicagdo por medicamentos a base de salicilato de metila pode ocorrer apods ingestdo ou
aplicagao topica. Os sintomas surgem apds cerca de 2 horas e incluem hiperventilagdo (ansiedade), febre,
cansago, entre outros.

Na intoxicag@o oral aguda por medicamentos conhecidos como salicilatos, deve ser feita lavagem gastrica
seguida de administracdo de carvdo ativado.



Intoxicacdo cronica por salicilatos, ou salicilismo, ocorre apos repetidas aplicagdes de grandes doses. O
salicilismo pode ocorrer apds excessivas aplicagdes topicas de salicilatos. Os sintomas incluem tontura,
vertigem, nauseas e vomitos, cefaléia (dores de cabega), confusdo mental, os quais podem ser controlados
apos reducdo 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
orientacoes."

Nimero do lote, data de fabricacio e prazo de validade: VIDE CARTUCHO
Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Historico de Alteraciao para Bula

Dados da submisséo eletronica
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