lodex®

(iodo + salicilato de metila)

EMS S/A
Pomada dermatolédgica
0,05g/g + 0,05g/g



IODEX ®
(iodo e salicilato de metila)

APRESENTACOES
Embalagem com 28g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada dermatolégica contém:
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* 4cido oléico, petrolato branco e parafina.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
lodex® é indicado para o alivio das dores agudas e @$tijgo musculares, contusdes, entorses e
manifestacdes reumaticas (artralgias).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Rubefacientes tépicos que contém salicilatos poskmeficazes no tratamento da dor aguda a moderada.
Estudo clinico duplo-cego comparando a eficaciaaligilato tépico no alivio da dor evidenciou que a
acdo analgésica do salicilato é superior a do ptadadependente da acéo da friccdo local durante a
aplicacdo. O maior beneficio demonstrado foi eneslagudas, em até 7 dias.

Lorna Mason, R Andrew Moore, Jayne E Edwards, HdrivicQuay, Sheena Derry, Philip J Wiffen.
Systematic review of efficacy of topical rubefadgenontaining salicylates for the treatment of aand
chronic painBMJ 19 March 2004 doi:10.1136.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O iodo é pouco absorvido quando aplicado sobrdea Pessui atividade bactericida potente, alénede s
ativo contra fungos, virus, protozoarios, cist@sgoros.

O salicilato de metila, quando aplicado na pel®, dedo irritante e rubefaciente, além das acdes
analgésica e antiinflamatdria caracteristica dbsilséos. E pouco absorvido sistemicamente.

4. CONTRA-INDICACOES
Este medicamento é contra-indicado em casos deeglgetes de hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento é indicado somente para uso tépico

N&o usar este medicamento se a pele estiver queme, imediatamente antes, durante ou depois de
atividades que aumentam a temperatura da peleandquo tempo esta quente e Umido. Esperar até que a
pele tenha esfriado antes da aplicacao da medic@céalor pode aumentar o risco de efeitos colatera
Pacientes idosos: Nao constam na literatura resatiose adverténcias ou recomendacdes do uso
adequado por pacientes idosos.

Gestantes: risco de absorcéo sistémica de pequantidpde do farmaco.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nangigédo tratamento ou apds o seu término. Informar
ao médico se estd amamentando.

Nutrientes: risco de absorc¢éo sistémica de pequesiatidade do farmaco e potencial risco de causar
Sindrome de Reye no lactente.

Uso em criangas menores que 12 anos: o uso pralor@yaem area extensa pode levar a toxicidade local
ou sistémica.

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



6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Possivel interacdo medicamentosa do salicilatoatdantom uso concomitante de
anticoagulantes/salicilatos. Esta informacéo é igdizada e deve ser avaliada especificamente pelo
médico. Consulte o seu profissional de saude aetésmar ou suspender qualquer droga ou de iniciar
qualquer tratamento.

Se vocé apresentar qualquer sinal de sangramemm, sangramento de gengivas, hemorragias nasais,
fezes escuras, contate seu médico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15° a 30°C). Protegkiz e umidade.

Prazo de validade de 36 meses a partir da da&bdedcéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
lodex” é uma pomada negra esverdeada, com odor carfcteri®m auséncia de particulas negras
quando espalhada em camada fina, isenta de grumgsieczas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Fazer aplicag6es locais com leves massagens, @t ppmada seja absorvida, 2 a 3 vezes ao dia.
Nao usar em area com ferimentos, sobre mucosaa mgiaio dos olhos, boca, nariz, reto e vagina.
Nao fazer curativo, ndo cobrir e ndo enfaixar a afetada. Se o fizer, pode aumentar o risco d@efe
colaterais.

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos sao raros.

Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1.000): formacéo dealsptdescamacao, irritacdo, coceira ou vermelhidédo
da pele, formacéo de Ulceras e queimadura cutanea.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os sintomas de overdose (quando ingerido) podendeeabdominal, diarréia, febre, ndusea, sede e
voémitos. Mas a baixa absorcado sistémica do saticila metila e do iodo topico torna a superdosagem
muito improvavel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n°® 1.0235.1082
Farm.Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF - SP n° 19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08 -
Bairro Chacara Assay — Hortolandia/SP

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Inddstria Brasileira

SAC: 0800-191914
www.ems.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareosrgifttomas procure orientagdo médica.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/naotificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Submisséo
(10461) - eletrom;:;apenas oomada
ESPECIFICO — dispoﬁibilizagéo dermatolégica
26/06/2014 N/A Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A VP e VPS

Texto de Bula —
RDC60/12

do texto de bula
no Bulario
eletrénico da
ANVISA.

em embalagem
com 28g




