200

BU nisulid gel2292302 160x200:Layout 1
Ph code 743

30.03

NISULID 4./
nimesulida

USO EXTERNO - NAO INGERIR

APRESENTAGAO

Gel 2%: bisnaga com 40 g.

USO ADULTO E/OU PEDIATRICO (acima de 12 anos)
COMPOSICAO COMPLETA

Cada g de gel a 2% contém:

nimesulida . . . . .20 mg
Excipientes: propilenoglicol, alcool isopropilico, 6leo de ricino polioxil-
40-hidrogenado, carboémer, trolamina, metilparabeno, propilparabeno
e agua.

INFORMAGOES AO PACIENTE:

- O que é e para que serve NISULID® (nimesulida) gel?
NISULID® (nimesulida) gel ¢ um antiinflamatério e analgésico indicado
para o tratamento local de inflamagdes e dores em geral.

- Como o NISULID® (nimesulida) gel deve ser guardado?

Como todo medicamento, NISULID® (nimesulida) gel deve ser
guardado em sua embalagem original. Conservar em temperatura
inferior & 25°C. Proteger da luz e umidade.

- Qual o prazo de validade de NISULID® (nimesulida) gel?

O prazo de validade de NISULID® (nimesulida) gel é de 24 meses apés
a data de fabricagdo impressa na embalagem do produto.

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 para a sua saude.

- NISULID® (nimesulida) gel pode ser utilizado durante a gravidez
e amamentacéo?

O uso de NISULID® (nimesulida) gel ndo é recomendado para
gestantes e mulheres em fase de amamentagao, pois nao ha até o
momento evidéncias adequadas disponiveis para avaliar a sua
seguranga.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apds o seu término.

Informe seu médico se esta amamentando.

- Como NISULID® (nimesulida) gel deve ser utilizado?

NISULID® (nimesulida) gel deve ser aplicado sobre o local afetado
duas vezes ao dia, massageando levemente até que a cor do
medicamento desaparega. Siga corretamente o modo de usar, caso os
sintomas ndo melhorem, entre em contato com seu médico. Nas
primeiras horas apds a aplicagdo do NISULID® (nimesulida) gel,
recomenda-se n&o lavar o local.

NISULID® (nimesulida) gel é para uso externo e ndo deve ser
ingerido.

Lavar as m&os ap6s o uso.

Siga a orientagao do seu médico respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragéo do tratamento.

- O tratamento com NISULID® (nimesulida) gel pode ser
interrompido?

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Somente ele podera avaliar a evolugdo do seu tratamento e decidir
quando e como este devera ser interrompido.

- Quais sdo as possiveis reacdes adversas com o uso de
NISULID® (nimesulida) gel?

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. Alguns
pacientes mais sensiveis ao medicamento podem apresentar reacoes
alérgicas no local da aplicagao, como inchago, irritagcao e descamagéo
da pele. Em casos excepcionais podem ocorrer reagdes alérgicas
como asma.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE

DAS CRIANGAS.
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- NISULID® (nimesulida) gel pode ser utilizado com outros
medicamentos?

Nenhuma interagdo de NISULID® (nimesulida) gel e outros
medicamentos é conhecida ou esperada apds aplicacdo topica.

- Quando NISULID® (nimesulida) gel ndo deve ser utilizado?

NISULID® (nimesulida) gel ndo deve ser utilizado em:

* Pacientes alérgicos a qualquer componente da férmula, ao acido
acetilsalicilico ou a outros antiinflamatdrios,

* Superficies onde a pele esteja rachada, aberta ou com infecgéo local;

* Uso simultaneo com outros cremes tépicos;

* Em criangas menores de 12 anos;

* Mulheres gravidas ou em fase de amamentacéo, a nao ser sob
supervisao médica.

- Quando o uso de NISULID® (nimesulida) gel requer cuidados

especiais?

NISULID® (nimesulida) gel deve ser aplicado unicamente em

superficies corporais intactas e saudéveis. Nao usar o produto em

feridas, queimaduras, lesdes abertas e infeccionadas ou outras

condicoes semelhantes.

Evitar o contato com os olhos e mucosas. Em caso de contato acidental

com os olhos, enxaguar imediatamente com agua.

Apbs a aplicacdo tépica de NISULID® (nimesulida) gel ndo se deve

utilizar cremes umectantes, bronzeadores ou substancias que

contenham 4&lcool, pois existe a possibilidade 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 irritagéo local, deve-se suspender o tratamento.

NISULID® (nimesulida) gel ¢ de uso externo e nao deve ser ingerido.

Os efeitos adversos podem ser reduzidos utilizando-se a menor dose

eficaz durante o menor periodo possivel.

Pacientes com sangramento gastrintestinal, Ulcera péptica ativa ou

suspeita, disfuncdo hepatica ou renal grave, problemas graves de

coagulagao ou insuficiéncia cardiaca severa ndo-controlada devem ser

tratados com cautela.

Tratamento concomitante com antiinflamatérios nao-esteroidais via oral

deve ser evitado.

Visto que com outros antiinflamatérios ndo-esteroidais topicos pode

ocorrer sensacdo de queimacao e excepcionalmente fotodermatite,

deve-se prestar uma atencdo especial apés o tratamento com

NISULID® (nimesulida) gel também.

- Em caso de ingestédo acidental do produto, que providéncias

tomar?

Entre imediatamente em contato com seu médico, ou procure um

pronto-socorro informando a quantidade ingerida, horério da ingestao

e os sintomas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO,

PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS:

CARACTERISTICAS:

Farmacodinamica:

A nimesulida (4’-nitro-2’-fenoximetanosulfonanilida) é um farmaco
Antiinflamatério Nao-esterdide (AINE) que pertence a classe das
sulfonanilidas com efeitos antiinflamatdrio, analgésico e antipirético.
A nimesulida € um inibidor seletivo da enzima da sintese de
prostaglandinas, a cicloxigenase. Adicionalmente a nimesulida tem um
efeito scavenging ativo nos radicais livres de oxigénio, inibe a liberagao
dos metabdlitos de oxigénio dos neutrdfilos ativados, reduz a liberagao
de histamina dos mastécitos, inibe a produgéo do fator de ativagao de
plaquetas e também bloqueia a atividade de certas metaloproteinases.
Farmacocinética:

Quando a nimesulida gel é aplicada topicamente, as concentracdes
plasmaticas de nimesulida s@o muito baixas em comparagdo com
aquelas alcangadas apés a administragdo oral. Apdés uma unica
aplicagdo de 200 mg de nimesulida, na forma gel, o maior nivel
plasmatico encontrado foi de 9,77 ng/ml, apés 24 horas. Nao foi
detectado vestigio do metabdlito principal, 4-hidroxi-nimesulida.
Embora a absorc¢éo sistémica seja reduzida apés a aplicacdo tépica
de NISULID® (nimesulida) gel, a nimesulida tem uma boa e rapida
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absorgao pela pele. A quantidade de nimesulida absorvida pela pele é
proporcional ao tempo de contato e a area de aplicacao, dependendo
também da dose tdpica total e da hidratagcao da pele. A nimesulida é
metabolizada no figado e o seu principal metabdlito, hidroxinimesulida,
também é farmacologicamente ativo. Sua eliminagdo é predominan-
temente renal (65%), nao dando origem a fenémenos de actimulo
mesmo ap6s administracdes repetidas. Sua meia-vida de eliminacdo é
de 274,97 minutos para o gel a 2%.

A biodisponibilidade da forma gel em relagdo a forma oral é de 20%
para o gel a 2%. Esta baixa biodisponibilidade permite obter um étimo
efeito local, sem a incidéncia de efeitos sistémicos.

As concentragdes plasmaticas que podem ser alcangadas ao combinar
NISULID® (nimesulida) gel com dosagem de 100 mg de nimesulida
por via oral, se mantém dentro da faixa terapéutica.

NISULID® (nimesulida) gel exerce um controle eficaz sobre os efeitos
nocivos das oxidases produzidas pelos neutréfilos nos sitios de
inflamagao, permitindo o ajuste individual da dose e a reducdo da dose
de antiinflamatério que se administra por via oral.

NISULID® (nimesulida) gel alivia a dor, diminui o edema e reduz o
tempo de recuperacéo da area afetada.

Dados pré-clinicos de seguranca.

Foram testados a tolerancia local e o potencial de irritacédo e
sensibilizagdo da nimesulida gel em vérios reconhecidos modelos em
animais. Os resultados destes estudos indicam que a nimesulida gel é
bem tolerada.

INDICAGOES

NISULID® (nimesulida) gel ¢ indicado em processos inflamatérios de
tenddes, ligamentos, musculos e articulacdes devido a traumatismos
como: torgdes, contusdes e distensoes.

NISULID® (nimesulida) gel é indicado como apoio no tratamento de
osteoartrite e artrite reumatdide.

CONTRA-INDICACOES:

Hipersensibilidade conhecida aos componentes do produto.

Uso em pacientes alérgicos ao acido acetilsalicilico ou a outros
farmacos antiinflamatérios nédo-esteroidais.

Uso em superficies onde a pele esteja rachada ou aberta ou com
infeccao local.

Uso simultaneo com outros cremes tépicos.

Uso em criancas menores de 12 anos.

USO NA GRAVIDEZ E LACTAQI\O:

Atualmente ndo se tem estudos do uso de NISULID® (nimesulida)
gel em mulheres gravidas, portanto, como para os demais
antiinflamatdrios nao-esteroidais, o uso durante a gravidez nao é
recomendado.

Até o momento nao ha informacao disponivel sobre a excrecéo da
nimesulida no leite materno, portanto, esta nao deve ser
administrada a lactantes.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

NISULID® (nimesulida) gel deve ser aplicado unicamente em
superficies corporais intactas e saudaveis (auséncia de feridas e
lesoes abertas). Evitar o contato com os olhos e mucosas. Em caso
de contato acidental com os olhos e mucosas, lavar imediatamente
com agua.

NISULID® (nimesulida) gel é para uso externo e nio deve ser
ingerido.

Os efeitos adversos podem ser reduzidos utilizando-se a menor
dose eficaz durante o menor periodo possivel.

Visto que a absorcéo sistémica de NISULID® (nimesulida) gel é
insignificante, eventos adversos sistémicos sao improvaveis.
Entretanto, pacientes com sangramento gastrintestinal, tlcera
péptica ativa ou suspeita, disfuncao hepatica ou renal grave,
problemas graves de coagulacéo ou insuficiéncia cardiaca severa
nao-controlada devem ser tratados com cautela.

Tratamento concomitante com antiinflamatérios nao-esteroidais
via oral deve ser evitado.

Visto que com outros antiinflamatérios nao-esteroidais topicos
pode ocorrer sensacao de queimacao e excepcionalmente foto-
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dermatite, deve-se prestar uma atencao especial apés o tratamento
com NISULID® (nimesulida) gel também.

Ap6s a aplicacéo tépica de NISULID® (nimesulida) gel ndo se deve
utilizar cremes umectantes, bronzeadores ou substancias que
contenham alcool, pois existe a possibilidade de se manchar a
roupa. Caso isto ocorra lave a roupa com agua quente.

Nao foram relatadas até o momento evidéncias teratogénicas com
o uso de NISULID® (nimesulida) gel; nem foi detectada a sua
excrecao no leite materno, porém seu emprego nao é aconselhado
durante os periodos de gravidez e lactacao.

INTERA(;(_)ES MEDICAMENTOSAS:

Nenhuma interagdo de NISULID® (nimesulida) gel e outros
medicamentos é conhecida ou esperada apés aplicacao topica.
REAQﬁES ADVERSAS:

A probabilidade de ocorrer efeitos secundarios sistémicos com o
uso tépico de NISULID® (nimesulida) gel é minima.

Reacoes locais: ocasionalmente podem ocorrer prurido, eritema,
edema, papulas, vesiculas ou descamacéo da pele.

Reacbes sistémicas: em casos excepcionais podem ocorrer
reacoes de hipersensibilidade como asma, angioedema ou
exantema generalizado.

Em estudos clinicos num limitado nimero de pacientes, foram
relatadas reacoes locais moderadas (prurido e eritema). Reacoes
de sensibilidade nao foram observadas nos estudos clinicos.
ALTERA(;C)ES DE EXAMES LABORATORIAIS:

N&o ha relatos até o momento.

POSOLOGIA:

Adultos: NISULID® (nimesulida) gel 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
medicamento desapareca.

Durag&o do tratamento: 7 a 15 dias. Caso os sintomas nao melhorem,
entre em contato com seu médico.

Nas primeiras horas apés a aplicagdo do NISULID® (nimesulida) gel,
recomenda-se n&o lavar o local.

Uso em Criancas: Ainda nédo foram estabelecidas as recomendagées
posoldgicas e indicagdes para o uso de NISULID® (nimesulida) gel
para criangcas menores de 12 anos.

SUPERDOSAGEM:

Intoxicagdo com nimesulida, como resultado de aplicagdo tépica de
NISULID® (nimesulida) gel ndo é esperada, principalmente porque os
maiores niveis plasmaticos de nimesulida apés a aplicagdo de
NISULID® (nimesulida) gel estdao muito abaixo daqueles encontrados
apos a administracéo sistémica de nimesulida.

PACIENTES IDOSOS:

Nao ha até o momento estudos adequados relacionando a idade com
0 uso do produto.

MS - 1.0573.0359

Farmacéutico Responsavel:

Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n° 9555

Sob licenga de Helsinn Healthcare — Suica

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91 — Industria Brasileira

Numero de lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide
embalagem externa.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR NAO DESAPARECEN-
DO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.
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S atentimento
-  aclientes
0800 701 6900
cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)
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