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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SCAFLAM ®
nimesulida

APRESENTACAO
Gel
Embalagem contendo 1 bisnaga de 10 ou 30g

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama de gel contém:
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(éter dietilenoglicol monoetilico, caprilcaproil oragol glicerideos, carbdmer, edetato dissodico,
metilparabeno, propilparabeno, trolamina e agua).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SCAFLAM® é indicado para o tratamento sintomatico da dda énflamacéo de varias condicdes que
acometem o sistema musculoesquelético, tais comdes, bursites, tendinites (inflamacéo dos terddes
e dor lombar baixa.

SCAFLAM® também é indicado como auxiliar no tratamentorttase e da artrite reumatdide.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SCAFLAM® é um medicamento anti-inflamatério que atua indbimma enzima que participa da sintese
de substancias envolvidas na inflamagéo. O usoeatbcamento topicamente (sobre a pele) permite um
efeito anti-inflamatoério no local acometido e rediszchances de aparecimento de eventos adversos no
restante do organismo.

O tempo médio estimado para a melhora dos sintérdasaproximadamente dois dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize SCAFLAM Gel se vocé ja teve qualqueargia ou alguma reagcao incomum a qualquer um
dos componentes da férmula do produto.

SCAFLAM® nao deve ser utilizado concomitantemente com syrodutos de uso dermatoldgico.
SCAFLAM® é contraindicado em pacientes nos quais o aciefiisaticilico ou outras drogas inibidoras
da sintese de prostaglandinas tenham induzidoesajérgicas, como urticaria ou broncoespasmo.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

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

Como a absorcdo de SCAFLAMé insignificante, a ocorréncia de reacdes advessémicas é
improvavel. No entanto, pacientes com hemorragiasitdbmago ou no intestino, Ulcera no estbmago ou
no duodeno, disfungdo renal ou hepética gravejtdefde coagulagéo grave ou insuficiéncia cardiaca
grave ou descompensada devem usar SCAFL.&dM cautela.

Caso SCAFLAM entre em contato com a roupa, deve-se lava-ladmm quente e sabdo neutro. Nos
tecidos a base de poliamida, o contato com SCAFEANdde provocar manchas amareladas durante a
lavagem com sabdo. Nestes casos, a cor amaretadeoeida facilmente apds a lavagem do tecido e o
enxague sob agua corrente.

Uso em idosos- Devem-se seguir as mesmas orientagfes dadadudtmsa

Uso na gravidez e lactacéo © uso de SCAFLAM nao é recomendado durante a gravidez e a lactagao.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nancigédo tratamento ou apos o seu término. Informar
ao médico se esta amamentando.

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

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacéde leite humano, s6 utilize medicamentos com
o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistgpois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reag6es indéseis no bebé.

Interac6es medicamentosas
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°@).chbcar em geladeira.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:daé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
SCAFLAM® é um gel leitoso, homogéneo, de cor amarelo péliiioe de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em supgeplimia e macia com a tampa virada para cima, para
gue o conteudo do produto esteja na parte infeldobisnaga e ndo ocorra desperdicio ao se retirar a
tampa.

SCAFLAM® deve ser aplicado sobre o local afetado duas \&rea, de 12 em 12 horas, massageando
levemente até que o medicamento penetre completamarpele. Nas primeiras horas, apés a aplicagéo
de SCAFLAM?, recomenda-se néo lavar o local. A duragdo dartranto deve ser de aproximadamente
uma semana e se ndo houver melhora dos sintonoasy@morientacdo médica.

SCAFLAM® deve ser aplicado unicamente em superficies caigpantactas e saudaveis. N&o use o
produto em feridas, queimaduras, lesdes abertdeacionadas ou outras condigdes semelhantes.

Evite contato com os olhos e as mucosas. Em casoon&@to acidental com os olhos, enxague
imediatamente com agua. SCAFLAM&0 deve ser ingerido.

Em caso de irritacdo local, deve-se suspender daseedicamento.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de divilssobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositeimas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

Use a medicagéo assim que se lembrar que esquegedase. Se o horéario estiver proximo ao que seria
a dose seguinte, pule a dose perdida e siga add&s outras doses normalmente.

Em caso de duvidas, procure orientagao 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 adveriiénsicos com o uso tépico de SCAFLAM
minima.

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientgue utilizam este medicamento)xoceira e
vermelhid&do no local da aplicacao.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dpacientes que utilizam este medicamento):
reacdes alérgicas, tais como asma, inchaco nodestatureza alérgica e vermelhiddo no corpo todo.
Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinada:gaclk@arecimento de pequenas bolhas e descamacao
da pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servigco de atendimento.

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

N&o foram descritos sintomas de superdose com SBKEL pois a aplicacdo topica resulta em
concentragdes sanguineas muito abaixo das encasitegbs a administracdo do medicamento por via
oral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0776
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRM&G®220
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE EMBALAGEM

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecermm®sintomas procure orientagdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por:
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Sob licenca de Helsinn Healthcare S.A. Suica.
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Historico de alteracao para a bula

Anexo B

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
1999 - SIMILAR -
10457 - SIMILAR - Solicitag&o de o
e . Comprimido
Incluséo Inicial de Transferéncia de N . ~
11/08/2015 30/04/2015| 0376595/15-4 ) ; 20/07/2015 Verséo Inicial VP/VPS| Suspensao gotas
Texto de Bula— RDC Titularidade de
) ) Gel
60/12 Registro (Cisdo de
Empresa)
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