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nimesulida Mé.%m

“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Gel dermatoldgico 20 mg/g — Embalagem contendo 1 bisnaga de 40 g.

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Cada grama do gel contém:
NIMESUITTA ..o 20 mg

EXCIPIENTE ..o OSP: e rreenrerieenreere e 19

(carbdmer, dleo de ricino hidrogenado etoxilado, alcool isopropilico, propilenoglicol, trolamina,

metilparabeno, propilparabeno e dgua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A nimesulida gel é um anti-inflamatério e analgésico indicado para o tratamento local de

inflamacGes e dores em geral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A nimesulida é um anti-inflamatorio e analgésico. Ela inibe substancias que promovem a

inflamacdo e a dor e com isso alivia a dor e diminui o edema (inchago) no local inflamado.




3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes alérgicos a qualquer componente da
formula, ao &cido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatorios.
A nimesulida gel ndo deve ser usada em pele rachada, aberta ou com infeccdo local, em feridas ou
queimaduras.
Este medicamento ndo deve ser usado junto com outros cremes topicos.
O uso de nimesulida ndo é recomendado em mulheres gravidas ou em fase de amamentacdo, a nao
ser sob supervisao médica.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. Alguns pacientes mais sensiveis ao
medicamento podem apresentar reacfes alérgicas no local da aplicacdo, como inchaco, irritacdao e
descamacdo da pele. Em casos excepcionais podem ocorrer reacdes alérgicas como asma.
O medicamento deve ser aplicado unicamente em superficies corporais intactas e saudaveis. Nao
usar o produto em feridas, queimaduras, lesdes abertas e infeccionadas ou outras condicdes
semelhantes.
Evitar o contato com os olhos e mucosas. Em caso de contato acidental com os olhos, enxaguar
imediatamente com agua.
O uso de nimesulida gel pode manchar as roupas. Caso a roupa tenha contato com o produto,
recomenda-se lava-la com dgua quente e sabdo neutro.
Este medicamento é de uso externo e ndo deve ser ingerido.
Tratamento concomitante com anti-inflamatdrios ndo-esteroidais via oral deve ser evitado.

Visto que com outros anti-inflamatdrios ndo-esteroidais tdpicos pode ocorrer sensacdo de




queimacao e excepcionalmente fotodermatite (reacdes anormais da pele causadas pela exposicéo a
luz), deve-se prestar uma atencao especial apos o tratamento com nimesulida também.

Nenhuma interacdo de nimesulida gel e outros medicamentos € conhecida ou esperada apds
aplicacdo topica.

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

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

O uso de nimesulida ndo é recomendado para gestantes e mulheres em fase de amamentacéo, pois
ndo ha até o momento evidéncias adequadas disponiveis para avaliar a sua seguranca.

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

Uso em populagbes especiais:

Pacientes com sangramento gastrintestinal, Glcera péptica ativa ou suspeita, disfuncdo hepatica ou
renal grave, problemas graves de coagulacdo ou insuficiéncia cardiaca severa nao controlada devem

ser tratados com cautela.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas: gel com odor alcodlico de cor amarela.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.




6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A nimesulida gel deve ser aplicada sobre o local afetado duas vezes ao dia, massageando levemente
até que a cor do medicamento desapareca. Siga corretamente 0 modo de usar, caso 0s sintomas nao
melhorem, entre em contato com seu médico. Nas primeiras horas apés a aplicacdo de nimesulida
gel, recomenda-se ndo lavar o local.
Este medicamento € para uso externo e nao deve ser ingerido.
Lavar as maos apds o uso.
Duracdo do tratamento: 7 a 15 dias. Caso os sintomas ndo melhorem, entre em contato com seu
médico.
Em caso de irritacdo local, deve-se suspender o tratamento.
Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo o0s sintomas, procure orientacdo de seu

médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?
Use a medicacdo assim que se lembrar. Se o horario estiver proximo ao que seria a dose seguinte,
pule a dose perdida e siga o horario das outras doses hormalmente.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A probabilidade de ocorréncia de eventos adversos sistémicos com o uso topico de nimesulida gel é
minima.

ReacOes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):




coceira e vermelhidao no local da aplicacéo.

ReacGes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): reacdes alérgicas, tais como asma, inchaco no rosto de natureza alérgica e
vermelhiddo no corpo todo.

Reacles cuja incidéncia ndo esta determinada: inchago, aparecimento de pequenas bolhas e
descamacéo da pele.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de

atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTQO?
Né&o foram descritos sintomas de superdose com nimesulida gel, pois a aplicacdo topica resulta em
concentragdes sanguineas muito abaixo das encontradas apos a administracdo do medicamento por
via oral.
Em caso de ingestdo acidental, entre imediatamente em contato com seu médico, ou procure um

pronto-socorro informando a quantidade ingerida, horario da ingestdo e os sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se

voceé precisar de mais orientaces.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo
medica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 14/09/2018.
SAC 0800 600 0660
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HISTORICO DE ALTERACAO DE TEXTO DE BULA

Dados da submisséo eletrbnica Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Data do Data de Apresentactes
N° expediente Assunto N° expediente Assunto Itens de bula Versdes
expediente expediente aprovagéo relacionadas
Todos
10459'GENERICO conforme a
o 20 MG/G GEL
— Incluséo inicial de bula do
26/07/19 | 1291599/19-8 N/A N/A N/A N/A _ VP/VPS DERM CT BG
texto de bula - medicamento
_ ALX40G
RDC60/12 de referéncia
NIZUIL GEL.
10452 - GENERICO
- Notificacdo de
Alteracdo de Texto 9 Reagd 20 MG/G GEL
eacOes
23/04/2021 - o N/A N/A N/A N/A ¢ VPS DERM CT BG
de Bula — publicagdo adversas
AL X 40G
no Bulario RDC
60/12




