Nisalger Gel 5% (l)

Nimesulida UCi‘farma

Gel - Uso tépico

APRESENTACAO
NISALGEN® GEL 5%:caixa contendo bisnaga com 40 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
NIMESUIITA ... e 50 mg
(o] 01T a1 (=TS o R0 o R 1lg

*(carboxipolimetileno, monoetanolamina, propileriogl, simulgel, transcutol, ultrex, agua
purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE
« NISALGEN® GEL 5% é um medicamento antiinflamatério e anatgésutilizado no
tratamento de processos inflamatoérios causadosrgammatismos, como contusdes, tor¢des e
distensodes.
» NISALGEN® GEL 5% deve ser conservado em lugar seco, fresawe(15 e 30C) e
protegido da luz, na sua embalagem original aé&éniho de seu uso.
* O numero do lote, as datas de fabricacéo e vaidatiio carimbados no cartucho do produto.
* N&o utilize o medicamento com prazo de validadeids.
« Para a aplicagéo correta de NISALGEREL 5%, leia atentamente o iteimstrucbes de
Uso, contido na parte final desta bula.
+ NISALGEN® GEL 5% n&o deve ser utilizado por pacientes atésga nimesulida ao acido
acetilsalicilico ou outros antiinflamatorios.
* Podem ocorrer reacdes adversas no local da apdicagmo coceira, inchago, vermelhidao e
descamacdo da pele. Em casos raros podem ocoagere alérgicas como crise de asma,
inchaco do corpo. Nestes casos interrompa o tra@mne procure imediatamente orientacao
meédica.
+ NISALGEN® GEL 5% n&o deve ser ingerido, aplicado sobre a pei queimaduras ou
ferimentos abertos.
e Se houver o contato de NISALGENGEL 5% com os olhos, aconselha-se lavar
abundantemente com agua. Persistindo a irritacéoyue orientacdo médica.
« Informe ao médico a ocorréncia de gravidez duraritatamento ou apos o0 seu término.
* Informe ao médico se estiver amamentando.
* Informe ao médico sobre os medicamentos que gktando.
» Obedeca a posologia indicada pelo médico e ndaramipa o tratamento sem o seu
conhecimento.
* Informe imediatamente ao médico se ocorrerem esaigi@lesejaveis.
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDQS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE BS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS
A nimesulida € um farmaco antiinflamatorio ndo-gstee (AINE), que pertence a classe das
sulfonanilidas, com acédo antiinflamatoria, analcg® antipirética.
A nimesulida inibe seletivamente a cicloxigenaspoti2, a enzima da sintese das
prostaglandinas, assegurando eficacia nos procaésfiamatorios dolorosos. Inibe ainda a
producdo de oxidantes, tais como radicais livres»dgénio, monocloraminas de longa vida e
acido hipocloroso a partir de neutréfilos ativagosutras células inflamatérias; a liberacdo de
histamina de mastécitos e baséfilos e a producafatdo de agregacao de plaquetas (FAP) a
partir de neutréfilos e basdfilos.



A nimesulida também atua através de mecanismoviipedura dos oxidantes liberados das
células polimorfonucleares, e pesquisas recentamomram sua acao benéfica nos
mecanismos enzimaticos envolvidos na patologiasiértiios osteoarticulares.

Apos a aplicagdo tépica do gel, a nimesulida panetpidamente pela epiderme, sendo a
quantidade de nimesulida absorvida pela pele pcapmal ao tempo de contato e da area de
aplicacdo, dependendo também da dose utilizaddr&t&gédo da pele.

A aplicacdo topica do gel proporciona baixa biodispilidade da nimesulida, alcancando
concentracao plasmatica maxima de, aproximadame@y&é,mg/L em 80 minutos. Esta baixa
absorcdo permite obter 6timo efeito local, sencaléncia de efeitos sistémicos.

A meia-vida de eliminagcdo da nimesulida é de, a@pradamente, 3,5 horas. Apresenta
metabolizacdo hepatica, onde é biotransformadal@xinimesulida, um metabdlito ativo. A
nimesulida e seus metabdlitos sdo eliminados [fetas e urina.

A baixa concentragdo sistémica obtida com a ag@adgpica permite o tratamento associado
com a administrag&o oral da nimesulida ou outrti;mamatérios ndo-esteroidais.

NISALGEN® GEL 5% exerce um controle eficaz sobre os agenfksnatorios no local da
lesd@o, permitindo o ajuste da dose necessariaedugdo da dose de antiinflamatério que se
administra por via oral.

NISALGEN® GEL 5% proporciona alivio da dor local, reducio ettema e possibilita um
retorno mais rapido as atividades normais, redazangtmpo de recuperacao da leséo.

INDICACOES

NISALGEN® GEL 5% é indicado para o tratamento local de msee inflamatérios causados
por traumatismos, como contusdes, tor¢des, distensd

NISALGEN® GEL 5% é também indicado como medicamento auxitiartratamento da
osteoartrite e artrite reumatoide.

CONTRA-INDICACOES

Em casos de hipersensibilidade a nimesulida owalyger componente da férmula.

Em pacientes que crises de asma, urticaria oe dgiida sdo desencadeadas pela administracado
do &cido acetilsalicilico ou de outros antiinfladwads ndo-esterodides.

NISALGEN® GEL 5% n&o deve ser aplicado em mucosas, soteepel queimaduras ou com
lesbes abertas.

PRECAUCOES

Se houver o contato de NISALGENGEL 5% com os olhos, recomenda-se lavar
abundantemente com agua e procurar orientacéo anggljersistir a irritacao.

Nas primeiras horas apos a aplicacdo de NISALGEEL 5%, aconselha-se ndo lavar ou
utilizar sobre o local qualquer tipo de creme, ptganau locao.

Gravidez e amamentagdo:devido a baixa absor¢do da nimesulida quando adiiz
topicamente, NISALGER GEL 5% poderé ser utilizado durante a gestacanaerentaco sob

orientacéo e acompanhamento médico.

REACOES ADVERSAS

NISALGEN® GEL 5% é um farmaco bem tolerado, apresentandea baiobabilidade de
ocorrerem efeitos colaterais sistémicos. Geralmevgeefeitos adversos locais sdo leves e
transitorios, ndo causando a suspensao da te@gaaionalmente, podem ocorrer, no local da
aplicagéo, prurido, sensacéo de queimacao, rubtame, vesiculas, descamagéao da pele.
Efeitos colaterais sistémicos poderdo ocorrer SANGEN® GEL 5% for aplicado em areas da
pele relativamente grandes e por periodo prolonghlgstes casos, antes da utilizacdo do
medicamento, devem ser observadas as informacgdamedaulida para administragéo oral. Em
casos excepcionais podem ocorrer reacdes de higdrtidade como asma, angioedema ou
exantema generalizado.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&do sdo conhecidos relatos sobre interacbes meelitagas com a nimesulida utilizada
topicamente.

POSOLOGIA

NISALGEN® GEL 5% deve ser aplicado sobre a regido cutaretadaf, 2 a 3 vezes ao dia, até
0 desaparecimento dos sintomas.

Se ndo houver melhora do quadro clinico apos deraargas de tratamento, a medicacao devera
ser suspensa e o diagndstico da doenca reavabiado enédico.

N&o é necessario redugdo da dose em pacientesisoficiéncia renal ou hepética.

INSTRUCOES DE USO

O local de aplicacdo deve estar limpo e seco.

A aplicagdo de NISALGER GEL 5% deve ser feita com quantidade suficiente do
medicamento para ser distribuida pela superfieimdd com movimentos suaves e circulares.

A bisnaga de NISALGER GEL 5% deve ser fechada imediatamente apés o wso d
medicamento.

Nas primeiras horas apos a aplicacdo de NISALGEEL 5%, aconselha-se ndo lavar ou
utilizar sobre o local qualquer tipo de creme, ptganau locao.

SUPERDOSAGEM

Devido a baixa absorcdo da nimesulida quando adirada por via topica, mesmo quando
aplicada em extensas areas da pele e por periotmmgado, a concentracdo sérica nao sera
significativa para ocasionar uma superdosagem.

N&o sdo conhecidos casos de intoxicacdo agudaiedacao topica da nimesulida.

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191291
Farmacéutica Responsével: Dra. Dirce de Paula #anet
CRF-SP A7758
Registro MS A 1.0550.0071.008-6
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 — S&o Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82 — Industria Brasileira



