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FORMAS FARMACEUTICAS, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESEN-
TACOES

Comprimidos: embalagem contendo 12 comprimidos.

Comprimidos dispersiveis: embalagem contendo 12 comprimidos.
Suspensao oral (gotas): embalagem contendo um frasco gotejador com
15 mL.

Suspensao oral: embalagem contendo um frasco com 60 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

NIMESUlIAA ..o 100 mg
EXCIPIENTES G.S.P. terurerrieirierreetee sttt 1 comprimido

alcool etilico, celulose, lactose, hetamido, povidona, croscarmelose
sodica e estearato de magnésio.

Cada comprimido dispersivel contém:

NIMESUNAR ...eeiiieieeee e s 100 mg
EXCIPIENTES 0.8 cueereeireeerre e e 1 comprimido
celulose microcristalina, lactose, acido citrico, sorbitol, sacarina sédica,
ciclamato de sédio, dioxido de silicio, croscarmelose sédica, estearato
de magnésio e aroma de abacaxi.

Cada mL suspenséo oral gotas contém:

NIMESUIIAA ....cceiiiiiiiiic s 50 mg
EXCIPIENTES G.5.P. 1oueeiiiiiie e e e e e 1mL
1-etenil-2-pirrolidinona homopolimero, sacarose, acido citrico, sorbitol,
sacarina sodica, ciclamato de sddio, propilenoglicol, dimeticona,
metilparabeno, propilparabeno, esséncia de caramelo e agua.

Cada mL de suspensao oral contém:

NIMESUlIAA ....ceiviiiiir s 10 mg
EXCIPIENTES G.S.P. teureireetieiieere et sttt snesr e 1mL
carmelose, silicato de aluminio e magnésio, dimeticona, sacarose,
sorbitol, sacarina sddica, ciclamato de sddio, alcool etilico, metilparabeno,
propilparabeno, esséncia de tuttifrutti, propilenoglicol e agua.
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INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DELTAFLAN® é um medicamento que apresenta propriedades que
combatem a inflamagéo, a dor e a febre. O medicamento alivia a dor,
dentro de 15 minutos apés o uso oral.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Porque DELTAFLAN® combate inflamacdes, dores e febre.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONTRAINDICACOES

DELTAFLAN® NAO DEVE SER UTILIZADO POR:

- Pacientes que tenham alergia & nimesulida ou a qualquer outro
componente do medicamento, ao acido acetilsalicilico ou a outros
anti-inflamatorios (informe seu médico caso vocé tenha alergia a
algum produto);

- Pacientes com llcera péptica (no estomago ou duodeno) em
fase ativa, ulceragcoes recorrentes ou com hemorragia no trato
gastrintestinal;

- Pacientes com disturbios de coagulacao grave;

- Pacientes com insuficiéncia cardiaca grave;

- Pacientes com mau funcionamento dos rins grave;

- Pacientes com mau funcionamento do figado;

- Mulheres gravidas ou em fase de amamentacéo;

- Criangas menores de 12 anos.

ADVERTENCIAS

QUANDO A ADMINISTRACAO DE DELTAFLAN® REQUER CUI-
DADOS ESPECIAIS?

Se vocé teve ou tem formacéao de ulcera péptica, inflamacoes nos
intestinos ou mau funcionamento do figado, vocé deve usar o
medicamento com atencéo.

Pacientes idosos sao mais sensiveis as reagoes desagradaveis dos
anti-inflamatérios nao esteroidais (AINEs). Nao se recomenda, em
idosos, o uso prolongado de AINEs. Se o tratamento prolongado
com nimesulida for necessario, deve haver a monitoracdo dos
pacientes.

Se os AINEs interferirem na funcao plaquetaria, os pacientes
com problema de coagulacdo, como por exemplo hemofilia e
pré-disposicdo a sangramento devem usar esse medicamento
com cuidado. Com relacdo ao uso de nimesulida em criancas,
ocorreram algumas reacoes severas, incluindo casos muito raros
compativeis com Sindrome de Reye.
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DELTAFLAN® PODE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E A
AMAMENTACAO?

Nao se recomenda o uso de DELTAFLAN® para gestantes e mulheres
que estdo amamentando.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-
DENTISTA.

DELTAFLAN®NAO DEVE SERUSADO DURANTE AAMAMENTAGAO,
EXCETO SOB ORIENTACAO MEDICA.

PACIENTES DIABETICOS PODEM FAZER USO DE DELTAFLAN®?

ATENCAO DIABETICOS: CONTEM ACUCAR NAS APRESENTACOES
DA SUSPENSAO ORAL E GOTAS (167,2 mg/mL). DELTAFLAN®
COMPRIMIDOS E COMPRIMIDOS DISPERSIVEIS NAO CONTEM
ACUCAR. ] ]

SE VOCE FOR DIABETICO, CERTIFIQUE-SE COM SEU MEDICO
SOBRE O USO DO PRODUTO.

PRECAUCOES

O QUE PODE ACONTECER SE ALGUEM UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO POR UMA VIA DE ADMINISTRACAO NAO
RECOMENDADA?

0S RISCOS DE USO POR VIA DE ADMINISTRACAO NAO RECO-
MENDADA (POR EXEMPLO, PINGAR DELTAFLAN® GOTAS NO
NARIZ AO INVES DE VIA ORAL) SAO: ANAO OBTENCAO DO EFEITO
DESEJADO E OCORRENCIA DE REACOES DESAGRADAVEIS.

O PRODUTO AFETA A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS OU
OPERAR MAQUINAS?

DELTAFLAN® tem pouco ou nenhum efeito sobre a habilidade de
dirigir ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

DELTAFLAN® PODE SER UTILIZADO COM OUTROS MEDICAMENTOS?
Nao se aconselha usar medicamentos que provoquem irritacao no
estomago durante o tratamento com DELTAFLAN®. Medicamentos
que podem interagir com DELTAFLAN®: fenofibrato , acido salicilico,
acido valproico, tolbutamida, acido acetilsalicilico, metotrexato,
varfarina, fenitoina, litio e probenecida. Se vocé estiver com duvida,
consulte seu médico.

DELTAFLAN® PODE SER INGERIDO COM ALIMENTOS?

Vocé pode tomar DELTAFLAN® apds as refeicoes. Durante o
tratamento com DELTAFLAN®, ndo se aconselha a ingestdo de
alimentos que provoquem irritagcdo no estomago (tais como abacaxi,
laranja, limao, café e etc.).
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DURANTE O TRATAMENTO COM DELTAFLAN® PODE-SE TOMAR
BEBIDAS ALCOOLICAS?

Vocé nao deve tomar bebidas alcoodlicas durante o tratamento.

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

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

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

NA,O USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico

Comprimidos: circulares de cor levemente amarelada, planos e com
vinco.

Comprimidos dispersiveis: circulares de cor levemente amarelada,
biconvexos e sem vinco.

Suspensao oral: suspensdo homogénea amarelada.

Gotas: suspensdo homogénea amarelo clara.

Caracteristicas Organolépticas
Suspensao oral: sabor de tuttifrutti
Gotas: sabor e odor de caramelo.
Comprimido dispersivel: odor abacaxi

POSOLOGIA
Vocé deve usar DELTAFLAN® apenas sob a orientagdo do médico.

USO PARA ADULTOS E CRIANCAS ACIMA DE 12 ANOS.

Vocé pode tomar DELTAFLAN® comprimidos, comprimidos dispersiveis,
gotas ou suspensdo oral apds as refeicoes. Recomenda-se usar
DELTAFLAN®, como todos os anti-inflamatdrios nao esteroidais (AINEs),
com a menor dose segura e com o0 menor tempo possivel de duragao
do tratamento.

Comprimidos: 100 mg, tomar 1/2 a 1 comprimido com 1/2 copo de agua
duas vezes ao dia, podendo alcancar até 200 mg duas vezes ao dia.
Comprimidos dispersiveis: 100 mg (1 comprimido), tomar duas vezes
ao dia, podendo alcancar até 200 mg duas vezes ao dia. Dissolver o
comprimido em 1/2 copo de agua (100 mL), agitar com auxilio de uma
colher e tomar. Se necessario, vocé pode colocar mais um pouco de
agua no copo, mexer com a colher e tomar em seguida. Se preferir o
comprimido dispersivel vocé pode toma-lo inteiro, sem a necessidade
de dissolver antes.
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Gotas: cada gota contém 2,5 mg de nimesulida e cada mL de DELTAFLAN®
contém 50 mg de nimesulida, pingar 1 gota (2,5 mg) por kg de peso, duas
vezes ao dia, diretamente na boca da crianga (acima de 12 anos) ou se
preferir dilua em um pouco de agua com um pouco de agucar.

CADA ML DO PRODUTO CONTEM 20 GOTAS.

Suspensao: a dose recomendada é de 5mg/kg/dia - fracionada a critério
médico em duas administragdes. Agitar antes de usar. Colocar a dose
recomendada pelo médico no copo-medida que acompanha o produto e
pedir para a crian¢a tomar. Lembramos que 1 mL da suspensao contém
10 mg de nimesulida.

Casos especiais

Em pacientes com mau funcionamento dos rins moderado (clearance de
creatinina de 30 a 80 mL/min), ndo ha necessidade de ajuste de dose.
O medicamento néo é indicado em casos de mau funcionamento dos
rins grave.

O usode nimesulidanao é indicado em pacientes com mau funcionamento
do figado. Vocé deve usar DELTAFLAN® de acordo com as instrugdes
do seu médico. Caso os sintomas ndo melhorem em 5 dias, entre em
contato com o seu médico.

SIGA A C)RIENTAQAO DO SEU MEDICQ, RESPEITANDO SEMPRE
OS HORARIOS, AS DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MEDICO.

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

DELTAFLAN® pode causar reagbes desagradaveis, tais como: dor
de cabeca, sonoléncia, tontura, urticaria, coceira, ictericia, perda de
apetite, dor de estdmago, enjoo, vomito, diarreia, diminui¢cdo do volume
urinario, urina escura, diminuicdo da temperatura do corpo, asma entre
outras. Podem ocorrer reagdes alérgicas. Ocorreram casos isolados de
sindrome de Stevens-Johnson e de hepatite aguda fulminante.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE
DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Em geral os sintomas de superdosagem por anti-inflamatérios nao
esteroidais (AINEs) séo: letargia (sono profundo), sonoléncia, dor
de estdmago, enjoo, vomito, que sdo geralmente reversiveis com
tratamento. Pode ocorrer sangramento gastrintestinal (no estémago e no
intestino). Raramente pode ocorrer pressao alta, mau funcionamento dos
rins, diminuigcdo da respiracdo e coma. Em caso de uso em excesso e/
ou ingestao acidental, vocé deve tomar cuidado e procurar o seu médico
ou procurar um pronto socorro e informar a quantidade e o horario que
vocé tomou o medicamento.
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ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve guardar DELTAFLAN® na embalagem original até sua total
utilizacdo. Vocé deve conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C).

QUAL O PRAZO DE VALIDADE DO DELTAFLAN® ?

O prazo de validade do DELTAFLAN® é de 24 meses a contar da data de
sua fabricagdo indicada na embalagem do produto.

Ao utilizar o medicamento, confira sempre seu prazo de validade.
Nunca use o medicamento com o prazo de validade vencido. Além de
ndo obter o efeito desejado, as substancias podem estar alteradas e
causar prejuizo para a sua saude.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANGAS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

®Marca Registrada

Reg. MS n° 1.0440.0018
Numero do lote, data de fabricagéo e validade: vide cartucho
Farm. Resp.: Dra. Lauren Lobo Lustosa - CRF-SP n® 27.944

Instituto Terapéutico Delta Ltda.
Estrada do Capovilla, 129 - Distrito Industrial - Indaiatuba - SP
C.N.P.J. 33.173.097/0002-74 - Industria Brasileira

Atendimento ao consumidor DELTA

17-7003

e-mail : sac@labdelta.com.br
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