lodex®

(iodo + salicilato de metila)

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



IODEX ®
(iodo e salicilato de metila)

APRESENTACAO
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 AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
lodex® é indicado para o alivio das dores agudas e @$tijgo musculares, contusdes, entorses e
manifestacdes reumaticas (artralgias).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

lodexX® contém duas substancias ativas: iodo e o satigllatmetila.

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

O salicilato de metila, quando aplicado na pel®, dedo irritante e rubefaciente (vermelhiddo na)pel
além das ac¢bes analgésica (alivio da dor) e datimaftoria caracteristicas dos salicilatos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em casos decaleieies de hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da formula.

N&o compre este produto se o lacre de proteca@estolado ou ausente.

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

Este medicamento é indicado somente para uso tépico

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
gualquer tratamento.

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

N&o use este medicamento se a pele estiver queme, imediatamente antes, durante ou depois de
atividades que aumentam a temperatura da peleandqu tempo esta quente e imido. Espere até que
sua pele tenha esfriado antes da aplicagdo da &agédicO calor pode aumentar o risco de efeitos
colaterais.

Pacientes idosos: Ndo consta na literatura retatiose adverténcias ou recomendacdes do uso adequado
por pacientes idosos.

Gestantes: risco de pequena quantidade dos poeapivos serem absorvidos pela pele e atingirem a
circulacdo sanguinea.

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

Nutrientes: risco de pequena quantidade dos pioggiivos serem absorvidos pela pele e atingirem a
circulagdo sanguinea, e potencial risco de caturdr@ne de Reye no lactente.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15 a 30°C). Protisylrz e manter em lugar seco.

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 grumgsieezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fazer aplicacdes locais com leves massagens, @@ gpmada seja absorvida, 2 a 3 vezes ao dia.
N&o usar em area com ferimentos, sobre mucosaa mgifio dos olhos, boca, nariz, reto e vagina.
Né&o faca curativo, ndo cubra e ndo enfaixe a detadm. Se o fizer, pode aumentar o risco de sfeito
colaterais.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientagao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacBes que podem ocorrer sao raras: formachollias, descamacao, irritacdo, coceira ou
vermelhiddo da pele, formacéo de Ulceras e queiraatupele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A pouca absorgao sistémica dos principios ativiorata superdosagem muito improvavel.

Os sintomas de superdosagem (quando ingerido) pseerdor abdominal, diarreia, febre, nausea, sede
e vOmitos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé 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

CEP 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Inddstria Brasileira

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

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas 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




