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I1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Dorgex
salicilato de metila + ASSOCIACAO

APRESENTACAO
Pomada
Embalagem contendo 1 bisnaga com 20g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

salicilato de metila..........ccoocveveieeirieriesee e 52,5mg
CANTOTA. ... ittt seeens 44 4mg
10T 1110 ) SRS 20,0mg
EXCIPIENLE (.S.]0.) vveenrerrrerreereeerieerreesteeresseesseeseeeseeeesnesseensenns sees 1,00g

(esséncia de mostarda, esséncia de alecrim, esséncia de terebintina, esséncia de alfazema, parafina branca e
petrolato branco).

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado para o tratamento exclusivamente dermatoldgico dos sintomas do reumatismo,
nevralgias, torcicolos, contusdes e dores musculares. Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorrer em um
prazo variavel de dias, apos o inicio do tratamento.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Um estudo aberto e ndo controlado foi realizado envolvendo 50 voluntarios com diagndstico clinico de quaisquer
das seguintes afecgdes do sistema osteomuscular: mialgias, contusdes musculares e de outros tecidos moles,
artralgias e entorses articulares, artrite e demais manifestagdes locais de processos reumaticos, espasmos e tensdes
musculares presentes nas lombalgias e cervicalgias tensionais, torcicolos, nevralgias, bursites e tendinites. Os
pacientes eram adultos do sexo masculino e feminino (néo gestantes), com idade variando entre 18 e 60 anos. De
acordo com os mecanismos de avaliagdo utilizados neste estudo, o medicamento salicilato de metila associado
pomada (Dorgex), reduziu a sintomatologia algica de 100% dos pacientes que concluiram o tratamento, tanto no
total quanto em cada um dos grupos de enfermidades nos quais os pacientes foram alocados (Disturbios
Musculotendinosos ou Disturbios da Coluna Vertebral) 1,2.
Referéncias Bibliogréficas:
1. UNIFAG Unidade Integrada de Farmacologia e Gastroenterologia. Estudo de eficacia clinica do
salicilato de metila associado pomada Protocolo JPJ 03/04. Braganga Paulista, SP. 2004.
2. UNIFAG Unidade Integrada de Farmacologia e Gastroenterologia. Estudo de seguranca clinica do
salicilato de metila associado pomada em voluntarios sadios de ambos os sexos. Protocolo JPI 04/04 -
Braganca Paulista, SP.2004.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorrer em um prazo variavel de dias, ap6s o inicio do tratamento.
salicilato de metila - revulsivo orgénico volatil, age produzindo acdo local irritativa, com efeitos indiretos de
atividade a distancia sobre estruturas somaticas (musculos), serosas, articulagdes, visceras e de estimulagio reflexa
dos centros bulbares. Provoca analgesia e hiperemia nas regides cutaneas em que € 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
percutanea e aumentada pelo exercicio, oclusio ou perda da integridade da pele. Também h& aumento da absorgéo
através de aplicacdo em grandes superficies de pele. A taxa e a extensdo da absor¢do aumentam apos aplicagdes
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repetitivas, aumentando de 15% apds a segunda aplicacdo e em 22% ap0s a terceira até a oitava aplicac@o. Estudos
sugerem que a penetragdo direta, e ndo a recirculagdo seja a responsavel pelas concentra¢des plasmaéticas
encontradas. Também foi demonstrado que o salicilato de metila é extensivamente metabolizado em acido
salicilico na derme e tecidos subcutdneos apds a aplicagdio dermatoldgica. O salicilato liga-se as proteinas
plasmaticas e ¢ rapidamente distribuido. E eliminado principalmente por metabolismo hepatico e pode ser
excretado inalterado na urina. Apés uma dose oral de 325mg de acido salicilico, a meia-vida plasmatica de
salicilato € de 2 a 3 horas. O salicilato pode ser removido por hemodidlise.

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

Possui acdo irritativa cutinea revulsiva, util nos processos dolorosos de estruturas profundas, como fibrosite,
mialgia e lumbago. Produz ainda leve anestesia local.

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

4. CONTRAINDICACOES

O uso de medicamento 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.

Os salicilatos ndo devem ser administrados em pacientes com hemofilia ou outros disturbios hemorragicos.
Também devem ser utilizados com cuidado por pacientes asmaticos, com problemas alérgicos, além do uso em
pacientes com alterag@o da fung@o renal e hepatica.

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

Ndo utilizar se a pela estiver ferida ou em mucosas.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiio-
dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Medicamentos com salicilatos ndo devem ser empregados em pacientes com histdria de reagdes de sensibilidade
ao acido acetilsalicilico e a outros anti-inflamatdrios néo esteroidais, as quais incluem crises de asma, angioedema,
urticaria ou rinite. A administragdo prolongada em idosos deve ser evitada, pelo alto risco de sangramento
gastrintestinal.

Apenas de raro, este medicamento pode aumentar a incidéncia de sangramento em algumas pessoas.

Assim, recomenda-se extrema atencdo em pacientes com dengue suspeita ou diagnosticada. Nestes casos,
recomenda-se a suspensdo imediata da utilizagdo do medicamento.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiio-
dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Néo ha relatos conhecidos de intera¢cdes medicamentosas para os componentes deste medicamento na forma de
pomada de aplica¢do dermatologica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15° a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses

Nimero 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 ¢ uma pomada consistente de colorac@o branca, que possui odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Dorgex pomada: deve-se friccionar a parte dolorida por alguns minutos e repetir 2 a 3 vezes ao dia, no maximo, até
melhora da dor.

9. REACOES ADVERSAS

Reagoes Comuns (> 1/100 e < 1/10): as reagdes adversas mais comuns sdo as relacionadas com o trato
gastrintestinal, tais como: nuseas, dispepsia e vomitos. Irritagdes da mucosa gastrica, como erosdes, ulceragdes,
hematémese e melena podem ocorrer. Perda sanguinea assintomatica ocorre em cerca de 70% dos pacientes.
Pessoas asméticas, com urticaria e rinite cronicas exibem notavel sensibilidade ao salicilato, que pode provocar
piora da urticaria, outras erupgdes cutineas, angioedema, rinite, broncoespasmo severo e até mesmo fatal, além
dispneia.

Reacgdes Incomuns (>1/1.000 e < 1/100): pacientes que fazem uso de salicilatos podem também desenvolver
reacdes cruzadas com outros anti-inflamatorios néo esteroidais. Os salicilatos aumentam o tempo de sangramento,
diminuem a ades#o das plaquetas e em altas doses podem causar hipoprotrombinemia e trombocitopenia. Podem
causar hepatotoxicidade, particularmente em pacientes com artrite cronica juvenil e outros disturbios do tecido
conjuntivo. Em criangas, 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 ao Sistema de Notificacdo de Notificacio de Eventos Adversos a
Medicamentos — VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Ainda n8o foram descritos até o momento casos de superdosagem aguda deste medicamento. Entretanto, com a
suspensdo do tratamento, todos os sintomas desapareceram sem deixar seqiielas.

A intoxicacdo por salicilato de metila pode ocorrer apos ingestdo ou aplicacdo dermatoldgica. A ingestdo
proporciona uma rapida e severa intoxicagio, devido a forma liquida e a solubilidade lipidica. E rapidamente
absorvido pelo trato gastrintestinal e hidrolisado em salicilato livre. Os sintomas surgem apds cerca de 2 horas e
incluem hiperventilagéo, febre, cansago, cetose, alcalose respiratoria e acidose metabodlica. A depressdo do Sistema
Nervoso Central pode levar ao coma. Colapso cardiaco e faléncia respiratoria também podem ocorrer. Ha relatos
de mortes com a ingestfo de apenas 4mL por uma crianga e 6mL por um adulto. Na intoxica¢éo oral aguda por
salicilatos, deve ser feita lavagem géastrica seguida de administragéo de carvéo ativado.

Intoxicagdo cronica por salicilatos, ou salicilismo, ocorre apds repetidas aplicagdes de grandes doses.

Os sintomas incluem tontura, tinitus, vertigem, nauseas e vomitos, cefaléia, confusdo mental, os quais podem ser
controlados apds redugéo da dose.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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III - DIZERES LEGAIS:
Registro MS — 1.2019.0077
Farm. Responsével: Eduardo Gongalves CRF-GO 2.250

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Medicamento registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodo
prolongado.

SAC 0800 646 2288
Servico de Atendimento ao Consumidor:

www.greenpharma.com.br

greenpharma@greenpharma.com.br
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GREENPHARMA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
VPR - 3, Quadra: 2-A, Mddulos: 32/35

CEP: 75132-015

DAIA — Anapolis, GO CNPJ:

33.408.105/0001-33

INDUSTRIA BRASILEIRA
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