NIMESULIDA
20MG/G
GEL DERMATOLOGICO
EMS S/A




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nimesulida
“medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Gel dermatoldgico 20mg/g. Embalagens com 20g, 80g, 50g e 60g.
USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama do gel contém:
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* carbbmer 934, metilparabeno, propilparabeno,atmiha, propilenoglicol, 6leo de ricino
hidrogenado, alcool isopropilico, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A nimesulida gel € um anti-inflamatério e analgésindicado para o tratamento local de
inflamacdes e dores em geral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A nimesulida gel € um anti-inflamatorio e analgésiEle inibe substancias que promovem a
inflamacao e a dor e com isso alivia a dor e diminedema (inchaco) no local inflamado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A nimesulida gel ndo deve ser utilizado por paeierdlérgicos a qualguer componente da
férmula, ao acido acetilsalicilico ou a outros -anfiamatorios.

A nimesulida gel ndo deve ser usado em pele rachhésta ou com infecgéo local, em feridas
ou queimaduras.

A nimesulida gel ndo deve ser usado junto com sutremes topicos.

O uso de nimesulida gel ndo é recomendado em negligeavidas ou em fase de amamentagéo,
a nao ser sob supervisdo médica.

Este medicamento é contraindicado para menores d& Anos

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

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

Informe seu médico o aparecimento de reacdes dekagris. Alguns pacientes mais sensiveis
ao medicamento podem apresentar reacdes alérgicdscal da aplicagdo, como inchago,
irritacdo e descamacado da pele. Em casos excepipodem ocorrer reacdes alérgicas como
asma.

A nimesulida gel deve ser aplicada unicamente gmer§igies corporais intactas e saudaveis.
N&o usar o produto em feridas, queimaduras, lesifetas e infeccionadas ou outras condicbes
semelhantes.

Evitar o contato com os olhos e mucogas caso de contato acidental com os olhos, enxaguar
imediatamente com agua.

O uso de nimesulida gel pode manchar as roupas. £asupa tenha contato com o produto,
recomenda-se lava-la com agua quente e sabao neutro

Nimesulida gel € de uso externo e ndo deve seridtuge

Tratamento concomitante com anti-inflamatérios edieroidais via oral deve ser evitado.

Visto que com outros anti-inflamatérios ndo-esta@ topicos pode ocorrer sensacao de
queimacdo e excepcionalmente fotodermatite (reagiewmais da pele causadas pela



exposicdo a luz), deve-se prestar uma atengéoialsppés o tratamento com nimesulida gel
também.

Nenhuma interacdo de nimesulida gel e outros mexdintos é conhecida ou esperada apds
aplicacao topica.

Os efeitos adversos podem ser reduzidos utilizaeda-menor dose eficaz durante o menor
periodo possivel.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

O uso de nimesulida gel ndo é recomendado paraangest e mulheres em fase de
amamentacdo, pois ndo ha até o momento evidérdégsiadas disponiveis para avaliar a sua
seguranca.

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

Uso em populagdes especiais:

Pacientes com sangramento gastrintestinal, Ulegptica ativa ou suspeita, disfuncido hepética
ou renal grave, problemas graves de coagulacaasafidiéncia cardiaca severa ndo controlada
devem ser tratados com cautela.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar a bisnaga tampada, a temperatura amilénge30°C). Proteger da luz e manter em
lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticasA nimesulida € um gel opaco, homogéneo,
levemente amarelado, isento de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.s8eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudancga no aspecto, consultéaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A nimesulida gel deve ser aplicada sobre o locatadb duas vezes ao dia, massageando
levemente até que a cor do medicamento desap&igeacorretamente o0 modo de usar, caso 0s
sintomas ndo melhorem, entre em contato com seucmeéNas primeiras horas apés a
aplicacao de nimesulida gel, recomenda-se nao takeral.

A nimesulida gel é para uso externo e nao devimgerido.

Lavar as maos apos o0 uso.

Duracgéo do tratamento: 7 a 15 dias. Caso os sisto@a melhorem, entre em contato com seu
medico.

Em caso de irritacdo local, deve-se suspendetaieato.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Use a medicacdo assim que se lembrar. Se o hastiver proximo ao que seria a dose
seguinte, pule a dose perdida e siga o horarioutaas doses normalmente.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido
dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
A probabilidade de ocorréncia de eventos advelistdnsicos com 0 uso tépico de nimesulida
gel é minima.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientgue utilizam este medicamento):
coceira e vermelhidao no local da aplicagéo.

Reacbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dgscientes que utilizam este
medicamento): reacfes alérgicas, tais como asma, inchaco no dustoatureza alérgica e
vermelhid&o no corpo todo.

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinadaichaco, aparecimento de pequenas bolhas e
descamacéo da pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servico
de atendimento.

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

N&ao foram descritos sintomas de superdose com ulid@gel, pois a aplicacdo tépica resulta
em concentracfes sanguineas muito abaixo das emdamt apés a administracdo do
medicamento por via oral.

Em caso de ingestéo acidental, entre imediataneenteontato com seu médico, ou procure um
pronto-socorro informando a quantidade ingeridaafio da ingestdo e os sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@erprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gossivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACAO E TEXTO DE BULA

Dados da submisséo eletrbnica |

Dados da peticao/futacdo que altera bula

Dados das alteracGes de bsl

Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10459) — Embalagem com
10/05/2016 | 1779655/16- GENERICO Inclusag —\,\ N/A N/A na | Disponibilizagdono |y pnbs | 20g 309, 409, 500
3 Inicial de Texto de bulério eletrénico. e 60
Bula — RDC 60/12 g
VP
3. Quando nao devo
usar este
10452 - GENERICO - medicamento?
Notificacdo de Embalagem com
06/11/2017 N/A N/A N/A N/A N/A VPS VP/VPS | 20g, 30g, 40g, 50¢

Alteracdo de Texto df
Bula — RDC 60/12

3. Caracteristicas
farmacoldgicas

7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento

e 60g.




