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Os efeitos adversos podem ser reduzidos utilizando-se a menor dose eficaz durante o menor periodo possivel.
Visto que a absorgao sistémica de FASULIDE® é insignificante, eventos adversos sistémicos sao improvaveis.

Entretanto, com ulcera péptica ativa ou suspeita, disfungao hepatica ou renal
grave, p de cao graves ou i iaca severa nao controlada devem ser tratados com
cautela.

com anti-inflamatérios na is via oral deve ser evitado.

Visto que com outros anti-i topicos podem ocorrer sensagao de queimagao e
excepcionalmente fotodermatite, deve-se prestar uma atengao especial apos o tratamento com FASULIDE® também.
0Os pacientes devem ser advertidos para evitar a exposicao a luz solar para reduzir o risco de latossensmllldade
Apés a aplicagao topica de FASULIDE® nao se deve utilizar cremes que
contenham élcool, pois existe a possibilidade de se manchar a roupa. Caso isto ocorra lave a roupa com agua
quente.

0 produto somente deve ser aplicado na pele. os riscos de uso por via de administragao nao recomendada, aplicagéo
e:in outras areas que nao seja a pele como os olhos, s@o: a nao obtencao do efeito desejado e ocorréncia de reagoes
adversas.

Néo foram até o idéncias ter icas com o uso de FASULIDE®; nem foi detectada a sua
excreéao no leite materno, porém seu emprego nao ¢ aconselhado durante os periodos de gravidez e lactagao,
CATEGORIA DE RISCQ DE GRAVIDEZ C: E TE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS
SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAQ-DENTISTA.

FASULIDE® NAO DEVE SER USADO DURANTE A AMAMENTA(}AO EXCETO SOB ORIENTAGAO MEDICA.

USO EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

No caso de paclentes idosos, nao ha até o estudos

0 uso de FASULIDE® ¢ contraindicado em crian as menores de 12 anos.
Vlslo que a absorgao S|slem|ca de FASULIDE® é insignificante, eventos adversos sistémicos sao improvaveis.
gastrintestinal, ulcera péptica ativa ou suspeita, disfungao hepatica ou renal
grave pruhlemas de coagulagao graves ou insuficiéncia cardiaca severa nao controlada devem ser tratados com
cautela.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Nenhuma interagao de FASULIDE® e outros medil é ida ou esp
Alteragoes de exames laboratoriais

Nao ha relatos até o momento.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

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

Reagdes locais: ocasionalmente podem ocorrer prurido, eritema, edema, papulas, vesiculas ou descamagao da pele.
i em casos ionais podem ocorrer reacoes de hipersensibilidade como asma, angioedema

ou exantema generalizado.

Em estudos clinicos com um limitado nimero de pacientes, foram relatadas reagdes locais moderadas (prurido e

eritema). Reagoes de sensibilidade nao foram observadas nos estudos clinicos.

SUPERDOSE

Intoxicagao com nimesulida, como resultado de aplicagao topica de FASULIDE® ndo ¢ esperada, principalmente porque 0s
maiores niveis plasméticos de nimesulida apos a aplicacao de FASULIDE® estao muito abaixo daqueles encontrados apos
a administracao sistémica de nimesulida.

ARMAZENAGEM

Como todo medicamento, FASULIDE® deve ser guardado em sua embalagem original até sua total utilizagdo. Conservar
em local fresco e proteger da luz.

QUAL 0 PRAZO DE VALIDADE DO FASULIDE®?

0 prazo de validade de FASULIDE® é de 24 meses a contar da data de sua fabricagéo.

a idade com o uso do produto.

apos ao topica.
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Fasulide’

nimesulida

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
Gel: embalagem contendo uma bisnaga com 40 g.

US0 TOPICO - NAO INGERIR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Cada g de gel contém:

20 mg
excipientes q.s.p. 1g
(carbomer, poliacrilamida isoparafina lauret-7, &lcool etilico, metilparabeno, propilparabeno, trietanolamina, glicerilcocoato
etoxilado, edetato sodico e dgua).

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
FASULIDE® age no local das inflamacoes e das dores em geral. 0 medicamento alivia a dor e diminui o inchaco (edema)
no local inflamado.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
FASULIDE® combate a inflamacéo e alivia as dores. E indicado para tratar o local de inflamacoes e dores em geral.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICAGOES
FASULIDE® nao deve ser utilizado em: da formula, ao 4cido acetilsalicilico
ou a outros anti-inflamatérios; superficies onde a pele esle]a rachada, aberta ou com |nfecgan local; uso simultaneo
com outros cremes topicos; em criangas menores de 12 anos; mulheres gravidas ou em fase de amamenlagao anao
ser sob supervisao do médico.

ADVERTENCIAS

QUANDO 0 USO DE FASULIDE® REQUER CUIDADOS ESPECIAIS?

Vocé deve aplicar FASULIDE® somente em superficies corporais intactas e saudéveis. Vocé nao deve usar o produto
em feridas, queimaduras, lesdes abertas e infeccionadas ou outras condicdes semelhantes.

Vocé deve evitar o contato com os olhos e mucosas. Em caso de contato acidental com os olhos, enxaguar
imediatamente com agua.

Apos a aplicacao FASULIDE® no local, nao se deve utilizar cremes que apele,

que contenham alcool, pois existe a pussmllldade de manchar a roupa. Caso a roupa fenha contato com 0 prndulu,
recomenda-se lava-la com dgua quente e sabao neutro.

Em caso de irritacao no local, vocé deve suspender o tratamento.

FASULIDE® é para uso externo e néo deve ser ingerido.

0Os efeitos desagradaveis podem se reduzir se vocé utilizar a menor dose eficaz durante o menor periodo possivel.
Pacientes com sangramento no estémago e no intestino, ilcera péptica ativa ou suspeita, mau funcionamento do
figado ou dos rins grave, p de ao graves ou severa nao controlada devem
ser tratados com cautela.

Vocé deve evitar tomar anti-inflamatdrios nao-esteroidais juntamente com FASULIDE®.

Podem ocorrer com outros anti-inflamatérios nao-esteroidais topicos sensacao de queimacao e excepcionalmente
fotodermatite, vocé deve prestar atengao especial apés o tratamento com FASULIDE® também.

PRECAUGOES _

0 QUE PODE OCORRER SE UTILIZAR 0 MEDICAMENTO POR UMA VIA DE ADMINISTRAGAO NAQ RECOMENDADA?
Vocé deve aplicar o gel apenas na pele. Se aplicar em outras areas que nao seja a pele como, por exemplo, os olhos,
vocé nao obtera o efeito desejado e causara reagoes desagradaveis.

FASULIDE® PODE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E A AMAMENTAGAO?

FASULIDE® NAO E RECOMENDADO PARA GESTANTES E MULHERES EM FASE DE AMAMENTAGAO, POIS NAO HA ATE
0 MOMENTO FATOS DISPONIVEIS PARA AVALIAR A SUA SEGURA
GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA OU DO

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERE
FASULIDE® NAO DEVE SER USADO DURANTE A AMAMENTAGAO, EXCETO SOB ORIENTAGAO MEDICA.

CIRURGIAQ-DENTISTA.
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INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
FASULIDE® PODE SER UTILIZADO COM OUTROS MEDIGAMENTOS’)
Nenhuma interacao de FASULIDE® e outros ou esp! apds aplicacao no local.

FASULIDE® PODE CAUSAR ALTERAGOES EM EXAMES LABORATORIAIS"

Nao ha relatos até o momento de que 0 medicamento cause alteragées em exames laboratoriais.

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

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

IN’I‘EI‘JJIF(‘:'XIIEIEQ% SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO

COMO DEVOQ USAR ESTE MEDICAMENTO?
ASPECTO FisICO

FASULIDE® é um gel de cor amarelo claro e opaco.

DOSAGEM

FASULIDE® 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 medicamento desapareca. A duracdo do tratamento é de 7 a 15 dias. Siga
corretamente 0 modo de usar, caso 0s sintomas no melhorem, entre em contato com o seu médico. Nas primeiras horas
apos a aplicacao do FASULIDE®, vocé nao deve lavar o local.

FASULIDE® ¢ para uso externo e nao deve ser ingerido.
Voceé deve lavar as maos antes e apds 0 uso.

Siga corretamente o modo de usar. Nao p
dentista.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Alguns podem reagdes alérgicas no local da aplicagao, como
inchago, irritacao e descamagao da pele. Em casos raros pndem ocorrer reagdes alérgicas como asma.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Em caso de uso excessivo ou ingestdo acidental, vocé deve falar imediatamente com o seu médico ou procurar um pronto-
socorro e informar a quantidade e o hordrio que vocé usou 0 medicamento e informar, também, os sintomas.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé devde ?uardar FASULIDE® na embalagem original até sua total utilizacdo. Vocé deve conservar em local fresco e
proteger da luz.

QUAL 0 PRAZO DE VALIDADE DO FASULIDE®?

0 prazo de validade de FASULIDE® é de 24 meses a contar da data de sua fabricagdo. Ao utilizar o medicamento, confira
sempre o prazo de validade. NUNCA USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. Além de ndo obter o efeito
desejado, as substancias podem estar alteradas e causar prejuizo para a sua satde.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANGE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

A nimesulida (4'-nitro-2'-fenoximetanosulfonanilida) é um farmaco anti-inflamatdrio nao-esteroide (AINE) que pertence a
classe das sulfonanilidas com efeitos anti atorio, 0.

A nimesulida é um inibidor seletivo da enzima da sintese de prostaglandlnas a cicloxigenase. Adicionalmente a nimesulida
tem um efeito scavenging ativo nos radicais livres de oxigénio, inibe a liberagdo dos metabélitos de oxigénio dos neutrdfilos
ativados, reduz a liberacdo de histamina dos mastacitos, inibe a producao do fator de ativacao de plaquetas e também
bloqueia a atividade de certas metaloproteinases.

Farmacocinética

Quando a nimesulida lqel ¢ aplicada topicamente, as concentraioes plasmaticas de nimesulida sdo muito baixas em
compara?ao com aquelas alcangadas apos a administrac@o oral. Apds uma tnica aplicagao de 200 mg de nimesulida, na
forma gel, o maior nivel Plasmatlco encontrado foi de 9,77 ng/ml, apos 24 horas. Nao foi detectado vestigio do metabdlito
principal, hidroxinimesulida. No estado de equilibrio (; 89, dia), as concentragdes plasmaticas maximas foram maiores
(37,25 + 13,25 ng/ml), mas quase 100 vezes menores que aquelas medidas apos administragao oral repetida. Embora
a absorcao sistémica seja reduzida apés a aplicacao topica de FASULIDE®, a nimesulida tem uma boa e rpida absorgao
pela pele. A quantidade de nimesulida absorvida pela pele é proporcmnal o tempo de contato ¢ a area de aplicagao,
dependendo também da dose topica total e da hidratagao da pele. A nimesulida ¢ metabolizada no figado e o seu principal
metabolito, hidroxinimesulida, também ¢ farmacologicamente ativo. Sua eliminagdo € predominantemente renal (65“/)7 nao
dando origem a fenémenos de acimulo mesmo apos administragdes repetidas. Sua meia-vida de eliminagdo é de 274,97
minutos para o gel a 2%.

A biodisponibilidade da forma gel em relagdo a forma oral é de 20% para o gel a 2%. Esta baixa biodisponibilidade permite
obter um 6timo efeito local, sem a incidéncia de efeitos sistémicos.

As concentragoes plasmaticas que podem ser alcangadas ao combinar FASULIDE® com dosagem de 100 mg de
nimesulida por via oral, se mantém dentro da faixa terapéutica.

FASULIDE® exerce um controle eficaz sobre os efeitos nocivos das oxidases produzidas pelos neutréfilos nos sitios de

os sil procure médica ou de seu cirurgiao-
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mflamaan permitindo o ajuste individual da dose e a reducao da dose de anti-inflamatério que se administra por via oral.
FASULIDE® alivia a dor, diminui o edema e reduz o tempo de recuperacdo da érea afetada.

Dados pré-clinicos de seguranca

Foram testados a tolerdncia local e o potencial de irritagao e sensibiliza?ao da nimesulida gel em vérios reconhecidos
modelos em animais. Os resultados destes estudos indicam que a nimesulida gel é bem tolerada.

Dados pré-clinicos para ni ida administrada sistemi n&o revelam nenhum risco especial para humanos com
base em estudos convencionais de farmacologia de seguranga, toxicidade de dose multipla, genotoxicidade e potencial
carcinogénico. Em estudos de dose muiltipla, a nimesulida mostrou toxicidade gastrintestinal, renal e hepatica. Em estudos
de toxicidade reprodutiva, efeitos embriotoxicos e teratogénicos (malformagoes esqueléticas, dilatacdo dos ventriculos
cerebrais) foram observados em coelhos, mas nao em ratos, com doses nao-téxicas maternas. Em ratos, um aumento
?a rlngréalidade da prole foi observada logo ap6s o periodo pos-natal e a nimesulida mostrou efeitos adversos sobre a
ertilidade.

RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo foi realizado com o objetivo de avaliar a eficécia e a tolerabilidade da nimesulida gel 2% no tratamento tdpico de
lesoes leves a moderadas decorrentes da pratica desportiva. A casuistica envolveu 47 pacientes, com idade entre 15
e 60 anos, selecionados em quatro centros. A nimesulida gel 2% foi aplicada localmente, duas vezes ao dia, por uma
semana. As avaliagdes clinicas foram realizadas nas visitas do 3°. e 7°. dias de tratamento (V2e V3, respectlvamente)
A agao analgésica e anti-inflamatoria baseou-se nos seguintes parametros: dor em repouso, dor & mowmentagao ativa e
passiva, limita l?ao a movimentagao, presenca de edema e eritema. A seguranga foi avaliada pelo registro da frequéncia
e intensidade dos eventos adversos durante o periodo do estudo. Os pacientes preencheram um diério com a evolugéo
da dor @ movimentagéo ativa, passiva e ao toque, limitagao a movimentagdo, edema e calor local durante o periodo do
estudo. Os resultados aram mudancas ente significativas na dor em repouso, & movimentacao ativa
e passiva (p<0,001 em todas as compara&oes ). A limitagdo @ movimentagao e o edema também apresentaram melhora
estatisticamente significativa (p<0,001). Houve auséncia de erittma em 94% dos pacientes na visita inicial (V1) e V2,
passando a 100% na V3. Na opiniao de 55% dos pacientes, a eficacia foi considerada excelente e boa na V2, passando
para 83% na V3. 98% deles consideraram a tolerabilidade excelente e boa na V2 e V3. Para 0s investigadores, a eficacia
do tratamento foi considerada excelente e boa em 49% dos casos na V2, passando a 68% dos casos na V3 (p<0,001) e
a tolerabilidade foi avaliada como excelente e boa em 98% dos casos nas V2 e V3. Em concluséo, o uso da nimesulida gel
2% demonstrou ser eficaz e seguro no tratamento de traumatismos esportivos leves a moderados.

INDICAGOES

FASULIDE® é indicado em processos inflamatdrios de tenddes, ligamentos, misculos e articulagdes devido a traumatismos
como: torgoes, contusdes e distensoes.

FASULIDE® é indicado como apoio no tratamento de osteoartrite e artrite reumatoide.

CONTRAINDICA(}OES
Hip! ilidade ida aos do produto; Uso em ua
outros fa ti-i drios na idais; Uso em superficies onde a pele esteja rachada ou aberta ou nom

inlec(éan local; Usn simultaneo com oulrns cremes topicos.
USO EM CRIANGAS MENORES DE 12 ANOS.

USO NA GRAVIDEZ E LACTAGAO

ATUALMENTE NAO SE TEM ESTUDOS DO USO DE FASULIDE® EM MULHERES GRAVIDAS, PORTANTO, COMO PARA 0S
DEMAIS ANTI-INFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDAIS, 0 USO DURANTE A GRAVIDEZ NAO E RECOMENDADO.

ATE 0 MOMENTO NAO HA INFORMAGAO DISPONIVEL SOBRE A EXCREGAO DA NIMESULIDA NO LEITE MATERNO,
PORTANTO, ESTA NAO DEVE SER ADMINISTRADA A LACTANTES.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO

A via de administragao é topica. Ao aplicar FASULIDE® sobre o local afetado, massagear levemente até que a cor do
medicamento desaparega. Nas primeiras horas apds a aplicagdo do FASULIDE®, recomenda-se nao lavar o local.
FASULIDE® é para uso externo e nao deve ser ingerido.

Lavar as maos antes e apds 0 uso.

Apos aberto, conservar o produto conforme descrito no item “Armazenagem”.

0 prazo de validade estd indicado na embalagem do produto.

POSOLOGIA

Adultos: FASULIDE® 2% deve ser aplicado localmente sobre a pele duas a trés vezes ao dia. Uma fina camada do gel deve
ser espalhado uniformemente sobre a zona afetada até que a cor do medicamento desapareca.

Duragao do tratamento: 7 a 15 dias.

Nas primeiras horas apds a aplicagdo do FASULIDE®, recomenda-se nao lavar o local.

Uso em Criancas: Ainda nao foram estabelecidas as recomendacdes posol6gicas e indicagdes para o uso de FASULIDE®
para criangas menores de 12 anos.

ADVERTENCIAS

FASULIDE® 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.

FASULIDE® ¢ para uso externo e nao deve ser ingerido.

Lavar as maos antes e apds aplicar o produto.

FASULIDE® néo deve ser usado com tecnicas oclusivas.
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