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antiinflamatério que se administra por via oral. Nimesulida alivia a dor, diminui o edema e reduz o tempo de recuperagao da area
afetada.

INDICA(;()ES: nimesulida combate a inflamag&o e alivia as dores. E indicado para tratar o local de inflamagGes e dores em geral.

CONTHA-INDICAC@ES: ESTE MEDICAMENTO ESTA CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES'ALEHGICOS A QUALQUER
COMPONENTE DA FORMULA, AO ACIDO ACETILSALICILICO OU A OUTROS ANTIINFLAMATORIOS; SUPERFICIES ONDE
A PELE ESTEJA RACHADA, ABERTA OU COM INFECGAO LOCAL; USO SIMULTANEO COM OUTROS CREMES TOPICOS;
EM CRIANCAS MENORES DE 12 ANOS; MULHERES GRAVIDAS OU EM FASE DE AMAMENTAGCAO, A NAO SER SOB
SUPERVISAO DO MEDICO.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS: Vocé deve aplicar o gel apenas na pele. Se aplicar em outras areas que néo seja a pele
como, por osolhos, & ndo obter4 o efeito j causara reag
i ida ndo é para e em fase de

disponiveis para avaliar a sua seguranga.

Vocé deve aplicar nimesulida somente em superllcles corporais mtactas e saudaveis. Voce nao deve usar o produto em
feridas, queimaduras, lesGes abertas e i ououtras tato com os
olhos e mucosas. Em caso de contato com os olhos, i i com égua Apcs a aplicagédo de
nimesulida no local, ndo se deve utilizar cremes que a pele, que

alcool, 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 irritaga local, o

pois ndo ha até o momento fatos

ida é para ternoe de ingerido.
Os eleltos desagradaveis podem se reduzlr se voce utilizar amenor dose eficaz durante o menor periodo possivel.

com no enoil tlcera péptica ativa ou suspeita, mau funcionamento do figado
ou dos rins grave, p| de 40 graves ou il ficiéncia cardiaca severa nao-controlada devem ser tratados
com cautela.
Vocé deve evitar tomar i oril a idais j com Podem ocorrer com outros
i ori a idais topicos 40 d i a i fotodermatite.
Este i o deve ser utilizado por avidas sem orientacdo médica ou do cirurgifo-dentista.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: Nenhuma interagdo de nimesulida e outros medicamentos é conhecida ou esperada apés
aplicagao nolocal.

REACOES ADVERSAS: Alguns i mais ivei: i podem reagoes no local da
aplicagao, comoinchago, irritac@o e descamacao da pele. Em casos raros podem ocorrer reagoes alérgicas como asma.

ALTERACOES EM EXAMES LABORATORIAIS: Nao ha relatos até o momento de que o medicamento cause alteragoes em
exames laboratoriais.

POSOLOGIA: nimesulida é para uso no local e deve-se aplicar uma camada fina sobre o local afetado duas a trés vezes ao dia,
massageando levemente até que a cor do Aduragédo do éde 7 a 15 dias. Nas primeiras horas
apods a aplicagao de nimesulida vocé ndo deve lavar o local.

Nimesulida é para uso externo e nao deve seringerido. Vocé deve lavar as maos antes e apds o uso.

SUPERDOSE: Em caso de uso excessivo ou ingestao acidental, vocé deve falar imediatamente com o seu médico ou procurar um
pronto-socorro e informar a quantidade e o horario que vocé usou o medicamento e informar, também, os sintomas.

PACIENTES IDOSOS: Todo medicamento deve seradministrado com cautela e sob prescricao médica a pacientes idosos (acima de
60 anos), pois estes apresentam variago 6gicas comuns do percentual de gordura, diminui¢édo da fungéo renal, etc)
que podem alterar o efeito do medicamento.
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Prezado Cliente:
Vocé acaba de receber um produto Neo Quimica.
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Osac

0800 97 99 900

ligue para nosso SAC - Servigo de Atendimento ao Consumidor.

neo
qQuimica

Laboratorio Neo Quimica Com. e Ind. Ltda.

VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
www.neoquimica.com.br

C.N.P.J.: 29.785.870/0001-03 - IndUstria Brasileira

s
:
747 - 00102

3006681 - 11/2008

neo

nimesulida O
qQuimica

Medicamento genérico lei n 9.787, de 1999.
FORMAFARMACEUTICAE APRESENTA(;()ES

Gel 20mg/g: embalagem contendo 01, 06*, 10*, 12*, 25" e 50* bisnaga(s) de aluminio com 40g.
*Embalagem Hospitalar

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO TOPICO (N&o ingerir)

COMPOSICAO

Cada grama do gel contém:

nil 20mg
excipientes q.s.p 1g
(propilenoglicol, alcool isopropilico, cremophor RH-40, 0 trolamina, de e parabenos e agua de
osmose reversa)

Obs: pode ser utilizado trolamina diluida ou &cido cloridrico diluido durante a fabricagao para ajuste de pH.

INFORMAGOES AO PACIENTE

- Acao esperada do medicamento: nimesulida age no local das inflamagdes e das dores em geral. O medicamento alivia a dor e
diminui o inchago (edema) no local inflamado.
-Cuidados de Conservarem biente entre 15° C e 30° C. Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: 24 MESES. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Além de nao obter o efeito desejado, pode
serprejudicial a sua satde.
- Gravidez e Lactagao: ni nao é para
momento fatos disponiveis para avaliar a sua seguranca.
- "Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu médico se esta
amamentando”.
- Cuidados de administragéo: nimesulida é para uso externo e nao deve seringerido. Vocé deve lavar as maos antes e apds o Uso.

- "Este medicamento nao deve ser utilizado por idas ou sem a0 médica ou do
cirurgiao-dentista".
- 30 d

e mulheres em fase de amamentagao, pois nao ha até o

p Naoi pero semoconk do seumédico.
- Reagdes Alguns mais sensiveis ao podem reagdes alérgicas no local da aplicagéo,
como inchago, irritagao e descamagao da pele Emcasos raros podem ocorrer reagdes alérgicas como asma.

-"Informe seu médico to de

-"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANCAS".

- Uso com outras Nenhuma interagéo de nimesulida gel e outros medicamentos é conhecida ou
esperada apos apllcagao local.
-Ci o Este 1to esta contra-indicado para pacientes alérgicos a qualquer componente da

formula, ao acido acetl\sallclllco ou a outros antiinflamatérios; superficies onde a pele esteja rachada, aberta ou com infecgao local;
uso simultaneo com outros cremes tépicos; em criangas menores de 12 anos; mulheres gravidas ou em fase de amamentagao, a nao
ser sob supervisao do médico.

- "Vocé deve aplicar o gel apenas na pele. Se aplicar em outras areas que néo seja a pele como, por exemplo, os olhos, vocé nao
obteré o efeito desejado e causara reagdes desagradaveis”.

- "Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento".

- "Siga corretamente o modo de usar; nao desaparecendo os sintomas procure orientagédo médica".

INFORMAGOES TECNICAs
Ar (4’ -nitro-2' -fer ilida) € um farmaco antiir
sulfonanilidas com efeitos antii 0, analgésico e anti
Animesulida é 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.
Quando a nif ida gel é aplicada topi ite, as 0 aticas de ni s&0 muito baixas em comparacao
com aquelas alcangadas ap6s a administragéo oral. Apés uma Unica aplicagao de 200 mg de nimesulida, na forma gel, o maior nivel
plasmatico encontrado foi de 9,77 ng/mL, apos 24 horas. Nao foi detectado vestigio do metabdlito principal, hidroxinimesulida. No
estado de equilibrio (8° dia), as concentragdes plasmaticas maximas foram maiores (37,25 + 13,25 ng/mL), mas quase 100 vezes
menores que aquelas medidas apés administracao oral repetida. Embora a absorgéo sistémica seja reduzida apés a aplicagao
tépica, a nimesulida tem uma boa e réapida absorgao pela pele. A quantidade de nimesulida absorvida pela pele é proporcional ao
tempo de contato e a area de aplicagéo, dependendo também da dose topica total e da hldrataqao da pele. A nimesulida é
metabolizada no figado e o seu principal ito, hidroxil ida, também é ativo. Sua ehmmacao é
predominantemente renal (65%), nao dando origem a fenémenos de acimulo mesmo apés adrr repetidas. Sua mei
de eliminagao é de 274,97 minutos para o gel a 20mg/g.
Abiodisponibilidade da forma gel em relagao a forma oral é de 20% para o gel a 20mg/g. Esta baixa biodisponibilidade permite obter
um étimo efeito local, sem a incidéncia de efeitos sisté exerce um controle eficaz sobre os efeitos nocivos das
oxidases produzidas pelos neutréfilos nos sitios de |n||ama<;ao permitindo o ajuste individual da dose e a redugéo da dose de

teroide (AINE) que pertence a classe das




