nimesulida

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADM|N|STHACAO E APRESENTAQOES
Gel. Bisnaga de 20g, 30g, 40, 50g ou 60g.

USO ADULTO E PEDIATRICO (criancas acima de 12 anos de idade)
USO TOPICO

COMPOSIGAO
Cada g do gel contém:

excipiente g.sp* ... g 3 . : grismeseney e i B
* carbomer 934, p odleo de ricino, alcool isopropilico, agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

AGAO DO MEDICAMENTO ~ » - .
O nimesulida gel age no local das inflamagdes e das dores em geral. O medicamento alivia a dor e diminui o inchago (edema) no local inflamado.

INDICACOES DO MEDICAMENTO
O nimestlida gel combate a inflamacao e alivia as dores. E indicado para tratar o local de inflamagdes e dores em geral.

CONTRA-INDICAGOES

O nimesulida gel nao deve ser utilizado em:

* pacientes alérgicos a qualquer componsn(e da férmula, ao acido
« superficies onde a pelé esteja rachada, aberta ou com infecgao local;

* uso simultaneo com outros cremes topicos;

*em criancas menores de 12 ar

« mulheres grévidas ou em fase de. amamentagao, a ndo ser sob superviso do médico.

ADVERTENCIAS
Vocé deve aplicar mmesul\da somente em supemcles corporais intactas e saudaveis. Vocé nao deve usar o produto em feridas, queimaduras, lesoes abertas e
infeccionadas ou outras condicoes semelhante:
Voce deve evitar o contato com os olhos e mucosas em caso de contato acidental com os olhos, enxaguar imediatamente com &gua.

Apds a aphcagao de nimesulida no local, nao se deve utilizar cremes que umedecem a pele, bronzea ores ou substancias que contenham alcool, pois existe a

ossibilidade de manchar a roupa. Caso a roupa tenha contato com o produto, recomenda-se lava-la com agua quente e sabao neutro. Em caso de irritagao no
local, voce deve suspender o tratamento.
O nimesulida g ara uso externo e nao deve ser lnqerldo
Os elellos desagra ve\s podem se reduzwr se voce utilizar a menor dose eficaz durante o menor periodo possivel.

no estémago e no intestino, Ulcera péptica ativa ou suspeita, mau funcionamento do figado ou dos rins grave, problemas de

coagulaqao graves ou |r|su||c\er|c\a cardlaca severa nao-controlada devem ser tratados com Cautela.
Voce deve evitar tom: L
Podem ocorrer com outros antiinflamatorios nao-esteroidais topicos sensacao de e
apos o tratamento com nimesulida também.

PRECAUCOES

Voceé deve aplicar o nimesulida ge\ apenas na pele. Se aplicar em outras dreas que ndo seja a pele como, por exemplo, os olhos, vocé nao obtera o efeito desejado
e causara reagoes desagradavel

O nlmesuhda gel nao é recomendado para gestantes e mulheres em fase de amamentagéo, pois ndo ha até o momento fatos disponiveis para avaliar a sua

ou a outros

vocé deve prestar atencao especial

?e med\camemo nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem médica ou do cirurgiao-dentista.
O nimesulida gel nao deve ser usado durante a amamentagao, exceto sob onenlacau médica.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Nenhuma Intera%ao de nlmesuhda gel e outros medicamentos é conhec\da ou esperada apds aplicagéo no local.
Nao hé relatos até o momento de que

Este medicamento é contra-i do na faixa etaria abaixo de 12

Informe ao médico ou cirurgi ntista o aparecimento de reagoes mdese javeis.

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

MODO DE USO
ASPECTO FISICO
Animesulida € um gel opaco, homogéneo, levemente amarelado, isento de grumos e impurezas.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
O gel tem odor caracteristico.

OSAGEM
O mmesuhda gel é para uso no local e deve-se aplicar uma camada fina sobre o local afetado duas a trés vezes ao dia, massageando levemente até que a cor
do medicamento desaparega. A duragdo do tratamento € de 7 a 15 dias. Siga corretamente 0 modo de usar, caso os sintomas nao melhorem, entre em contato
com o seu médico. Nas primeiras horas apos a aplicagao da nimesulidavocé nao deve lavar o local.

COMO USAR

O nimesulida gel é para uso externo e nao deve ser ingerido.

Voce deve lavar as maos antes e apos 0 uso.

gllgﬁR%?}\ioR%TEANMnEg_I];\E O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA OU DE SEU
NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

REAGOES ADVERSAS

Alguns pacientes mais sensiveis ao medicamento podem apresentar reagoes alérgicas no local da aplicagéo, como inchago, irritagdo e descamagao da pele. em
casos raros podem ocorrer reacoes alérgicas como asma.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDO:!

Em caso de usg excessivo ou ingestao acidental, vocé deve falar imediatamente com o seu médico ou procurar um pronto-socorro e informar a quantidade e o
horario que voce Usou o medicamento e informar, também, os sintomas.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO E USO
Conservar a bisnaga tampada em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Ao utilizar o medicamento, confira sempre o prazo de validade. NUNCA USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. Além de nao obter o efeito
desejado, as substancias Podem estar alteradas e causar prejuizo pava a sua saude.

O niimero do lote e as datas de fabricagao e validade estao

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERIS :TICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamic:
A nil 4 mlro 2"

€ um farmaco antiinflamatério nao-esterdide (AINE) que pertence a classe das sulfonanilidas com efeitos

A nimesulida € um inibidor seleuvo da snznma da smtsse g efeits ativo
radicais livres de oxigénio, inibe a li 0 dos metabdlitos de oxigénio dos neutrofl\cs ativados, reduz a Ilberagao de hlstam\na dos maslccllcs inibe a produgac
go fator de anvi’:\:;ao de plaquetas e (am ém blogueia a atividade de certas metaloproteinases:

‘armacocinética

uando a ¢ aplicada lida sao muito baixas em comparacéo com aquelas alcancadas apds a
administracao oral. Apés uma Unica aphcag:ao de 200 mg de mmesuhda na forma gel, o maior nivel plasmatico encontrado foi de 9,77 ng/ml, apés 24 horas. Nao
foi detectado vestigio do metabdlito principal, hidroxinimesulida. Embora a absorgad sistémica seja reduzida apés a aplicagao topica, a nimesulida tem uma boa e
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rapida absorcao pela pele. A quantidade de nimesulida absorvida pela pele & proporcional ao tempo de contato e a area de ay licagao, dependends também da
dose topica total e da hidratacao da pele. A nimesulida é metabolizada no figado e o seu principal metabdlito, hidroxinimesulida, também é farmacologicamente
ativo. Sua eliminacao & pvedomlnantememe renal (65%), nao dando origem a fenomenos de actmulo mesmo apds administragoes repetidas. Sua meia-vida de
eliminacao e de 274,97 minutos para ogl %.
A biodisponibilidade ‘da forma gel em relacao a forma oral & de 20% para o gel a 2%. Esta baixa biodisponibilidade permite obter um étimo efeito local, sem a
incidéncia de efeitos sistémict
As concenti
terapéutica.
A nimesulida exerce um controle eficaz sobre os efeitos nocivos das oxidases
la dose e a redu la dose de antiinflamatério que se administra por via oral
A nlmesullda ali a dor dlmlnul 0 edema e reduz o tempo de recuperagao da 4rea afetada.

ao da

0S.
ragoes plasmaticas que podem ser alcancadas ao combinar nimesulida com dosagem de 100 mg de nimesulida por via oral, se mantém dentro da faixa
nos sitios de il

pelos permitindo o ajuste individual

Foram testados a lolerancla ﬂ)cal e 0 potencial de Irrl\a(;ao e modelos em animais. Os resultados destes

estudos indicam que a nimesulida gel'é bem tolerada.

INDICAGOES
A nimesulida é indicado em processos inflamatérios de tenddes,
distensoes.
Animesulida ¢ indicado como apoio no de
CONTRA-INDICAGOES
Hipersensibilidade conhecida aos componentes do produto.
'so em pacientes alérgicos ao acido acetilsalicilico ou a outros farmacos an(unﬂamatorlos néo-esteroidais.
Uso em superficies onde a pele esteja rachada ou aberta ou com infeccao local
Uso simultaneo com outros cremes topicos.
Uso em criancas msnores de 12 anos
Uso na gravidez e lactac:
A(ualmsn(e nao se tem es(udos do uso de nimesulida em mulheres gravidas, portanto, como para os demais antiinflamatérios néo-esteroidais, o uso durante a
gravn lez nao é recomendado.
té 0 momento nao ha informagzo disponivel sobre a excregao da nimesulida no leite materno, portanto, esta ndo deve ser administrada a lactantes.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVA( AO DEPOIS DE ABERTO
A via de administracao é tdpica. Ao aplicar nimesulida sobre o local afetado,
horas apés a aplicagao do gel, recomenda-se nao lavar o local
O nlmesul ida gel & para uso externo e nao deve ser ingerido.
/ar as maos ante: 05 0
Apos Deto conssrvar 8 produto onforme descrito no ftem armazenagem.
O prazo de validade esta indicado na embalagem externa do produto.

POSOLOGIA
Adultos: nimesulida 2% deve ser aplicado localmente sobre a pele duas a trés vezes ao dia. Uma fina camada do gel deve ser espalhado uniformemente sobre
a zona afetada até que a cor do medlcamen(o desaparega.
Duragao do tratamento:

las primeiras horas apos a apllcaqao do gel, recomenda se nao lavar o local.
Uso em Criangas: Ainda nao foram

ADVERTENCIAS
0 nimesulida gel deve ser aplicado unicamente em superficies corporais intactas e saudaveis (auséncia de feridas e lesdes abertas). Evitar o contato com os olhos

gel em varios

misculos e devido a

como: torgdes, contusdes e

e artrite

até que a cor do i p: . Nas primeiras

e indicagdes para o uso de nimesulida gel para criangas menores de 12 anos.

L

mucosas. Em caso de contato acidental com os olhos e mucosas, lavar imediatamente com agua. —
O nimesulida gel é para uso externo e nao deve ser ingerido. —
Lavar as maos antes e ap6s aplicar o produto.
O nimesulida gel nao deve ser usado com técnicas oclusivas. —
Os ele\tos advevsus odem ser reduzidos utilizando-se a menor dose eficaz durante o menor periodo possnvel
1 absorcao sistémica de nimesulida gel é insignificante, eventos adversos 0\ 3 3 pacientes com sangramento
gaslrm estma\ Ulcera péptica ativa ou suspeita, disfuncaohepatica ou renal grave, de graves ou cardiaca severa nao-
Controlada devem ser tratados com cautela, .
com via oral deve ser evitado. . N
Visto que com outros antiinflamatérios nao- esleroldals Icplcus podem ocorrer sensagao de e deve-se prestar uma
atencao especial apos o tratamento com nimesulida gel taml
Os pacientes devem ser advertidos para evitar a exposicao a \uz solar para reduzir o risco de fotossensnbwlldade B
Apos a aplicacao topica de nimesulida nao se deve utiizar cremes umectantes, ue contenham &lcool, pois existe a possibilidade
de se manchar a roupa. Caso isto ocorra lave a roupa com agu:
O produto somente deve ser aplicado na pele. Os riscos de usonr vla de admlmstragao néo-recomendada, aphcagao em outras dreas que ndo seja a pele como
os olhos, s&o: a nao-obtencao do efeito desejado e ocorrenc\a le reagoes adversas.
Nao lovam relatadas até o momento gel; nem foi detectada a sua excregao no leite materno, porém seu emprego
nao é aconselhado durante os periodos de gravidez e Iaclagao
Categoria de risco deg ravidez C: este medicamento nao deve ser utlllzado por mulheresgva 's sem orientagdo médica ou do cirurgiao-dentista.
0 nimesulida gel nao deve ser usado durante a
Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
No caso de pacientes idosos, nao hd atée o momento estudos adequados ve\acnonandc a idade com o uso do prudulo
Q uso de nmesuda gel & contra-indicado em criancas menores de 12 ai o
ni absorcao sistémica de nimesulida gel € insignificante, sventos adversos sdo i anto, pacientes com sangramento
gasmn estlna\ licera péptica ativa ou suspeita, disfungao hepatica ou renal grave, de graves ou cardiaca severa nao-
controlada devem ser tratados com cautela
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS i . o
Nenhuma interagdo de gel e outros é conhecida ou esperada apés aplicagao topica.
Alteracoes de exames laboratoriais
Nao ha relatos até o momento.
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
A probabilidade de ocorrer efeitos secundarios sistémicos com o uso tépico de mmesuhda é minima.
Reagoes locais: ocasionalmente podem ocorrer prurido, eritema, edema, papulas, vesiculas ou descamacao da pele.
Reacoes sistémicas: em casos excepcionais poéem ocorrer reagoes de hi | ersens\bmdade como asma, angioedema ou exantema generalizado.
m éstudos clinicos com um limitado nuimero de pacientes, foram relatadas reacoes locais moderadas (prurido e eritema). Reagoes de sensibilidade nao foram
observadas nos estudos clinicos.
SUPERDOSE
Intoxicacao com nimesulida, como resultado de aplicacao Ioplca de nimesulida nao é esperada pnncnpa\ments porque os maiores niveis plasmaticos de nimesulida
apos a aplicaao de nimesilida gel estao muito abaixo daqueles apés a de
ARMAZENAGEM
Conservar a bisnaga tampada em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA
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