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

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. Alguns pacientes
mais sensiveis a0 medicamento podem apresentar reacées alérgicas no local da
aplicagao, como inchaco, irritagéo e descamacao da pele. Em casos excepcionais
podem ocorrer reagdes alérgicas como asma.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDI-
CAMENTO DE UMA SO VEZ?

Intoxicagdo com nimesulida, como resultado de aplicagdo topica de DELTAFLAN® Gel
nao é esperada, principalmente porque oS maiores niveis plasmaticos de nimesulida
apos a aplicagdo de DELTAFLAN® Gel estdo muito abaixo dagueles encontrados apds a
administracdo sistémica de nimesulida.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Como todo medicamento, DELTAFLAN® Gel deve ser guardado em sua embalagem
original. Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
VENDA SEM PRESCRIGAO MEDICA
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FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTAGAO
Gel: embalagem contedo bisnaga com 40 gramas.

USO0 TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAD

Cada grama de gel contém

MIMESULITA ..o 20 mg
EXCIDIBMTE 0. S.D. +ovevviveseesee et 19

(carbomer, poliacrilamida, isoparafina, éter de polietileno glicol do dlcool laurilico, dlcool
isopropilico, metilparabeno, propilparabeno, trolamina e dgua).

INFORMAGOES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DELTAFLAN® Gel é um anti-inflamatério e analgésico indicado para o tratamento local
das inflamagdes e das dores em geral. O medicamento alivia a dor e diminui o inchago
(edema) no local inflamado.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

DELTAFLAN® Gel é indicado em processos inflamatdrios de tenddes, ligamentos, masculos
e articulagoes devido a traumatismos como: torsoes, contusoes e distensoes.
DELTAFLAN® Gel é indicado como apoio no tratamento de osteoartrite e artrite
reumatoide.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade conhecida aos componentes do produto.

Uso em pacientes alérgicos ao acido acetilsalicilico ou a outros farmacos anti-
inflamatorios nao esteroidais.

Uso em superficies onde a pele esteja rachada ou aberta ou com infeccao local.
Uso simultaneo com outros cremes topicos.

Uso em criangas menores de 12 anos.
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Uso na gravidez e lactagao

Atualmente nao se tem estudos do uso de DELTAFLAN® Gel em mulheres gravidas,
portanto, como para os demais anti-inflamatérios nao-esteroidais, o uso durante
a gravidez nao é recomendado.

Até o momento nao ha informacao disponivel sobre a excrec¢éo da nimesulida no
leite materno, portanto, esta nao deve ser administrada a lactantes.

Pacientes idosos
Nao ha até o momento estudos adequados relacionando a idade com o uso do
produto.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

DELTAFLAN® Gel deve ser aplicado unicamente em superficies corporais intactas
e saudaveis (auséncia de feridas e lesdes abertas). Evitar o contato com os
olhos e mucosas. Em caso de contato acidental com os olhos e mucosas, lavar
imediatamente com agua.

DELTAFLAN® Gel é para uso externo e nao deve ser ingerido.

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

Visto que a absorcao sistémica de DELTAFLAN® Gel € insignificante, eventos
adversos sistémicos sao improvaveis.

Entretanto, pacientes com sangramento gastrintestinal, dlcera péptica ativa ou
suspeita, disfungao hepatica ou renal grave, problemas graves de coagulagéo ou
insuficiéncia cardiaca severa nao-controlada devem ser tratados com cautela.
Tratamento concomitante com anti-inflamatorios nao-esteroidais via oral deve
ser evitado.

Apds a aplicagéo tdpica de DELTAFLAN® Gel nao se deve utilizar cremes
umectantes, bronzeadores ou substancias que contenham alcool, pois existe a
possibilidade de se manchar a roupa. Caso isto ocorra lave a roupa com agua
quente e sabao neutro.

Nao foram relatadas até o momento evidéncias teratogénicas com o uso de
DELTAFLAN® Gel; nem foi detectada a sua excregao no leite materno, porém seu
emprego nao é aconselhado durante os periodos de gravidez e lactagao.

Nao usar o produto em feridas, queimaduras, lesdes abertas e infeccionadas ou
outras condicdes semelhantes.

Evitar o contato com olhos e mucosas. Em caso de contato acidental com os
olhos, enxaguar imediatamente com agua. Em caso de irritacao local, deve-se
suspender o tratamento.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Nenhuma interagéo de DELTAFLAN® Gel e outros medicamentos é conhecida

ou esperada apds aplicacao topica. Porém, tratamento concomitante com anti-
inflamatorios nao-esteroidais via oral deve ser evitado, visto que com outros
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anti-inflamatdrios nao-esteroidais topicos pode ocorrer sensagao de queimagao
e excepcionalmente foto-dermatite, deve-se prestar atencao especial apos o
tratamento com DELTAFLAN® Gel.

ALTERAGOES DE EXAMES LABORATORIAIS

Nao ha relatos até o momento.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos
0 seu término. Informe seu médico se esta amamentando.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO NA FAIXA ETARIA ABAIXO DE 12 ANOS.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES
INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO
USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caracteristicas Fisicas e Organolépticas

Gel de coloragao amarela e transparente, apresentando aspecto homogéneo.
DELTAFLAN® Gel deve ser aplicado 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 ndo melhorem, entre em contato com seu médico. Nas primeiras horas
ap0s a aplicagdo do DELTAFLAN® Gel, recomenda-se ndo lavar o local.

DELTAFLAN® Gel é para uso externo e nao deve ser ingerido.

Lavar as maos apds o uso.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO 0S SINTOMAS,
PROCURE ORIENTAGAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA.

NAO USE 0 MEDICAMENTO COM 0 PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE
USAR OBSERVE 0 ASPECTO DO MEDICAMENTO.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A probabilidade de ocorrer efeitos secundarios sistémicos com o uso topico de
DELTAFLAN® Gel é minima.

Reacades locais: ocasionalmente podem ocorrer coceira, vermelhidao, inchago,
irritacoes, vesiculas ou descamacéao da pele.

Reagdes sistémicas: em casos excepcionais podem ocorrer reacoes de
hipersensibilidade como asma, angioedema (grandes vergdes na pele,
especialmente ao redor dos olhos e labios) ou Rash cutaneo.

Em estudos clinicos num limitado nimero de pacientes, foram relatadas reagoes
locais moderadas (coceira e vermelhidao). Reagdes de sensibilidade nao foram
observadas nos estudos clinicos.
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