MANTECORP ARQUIVO: B-SCG12A SCAFLAM GEL

Dizeres de bula

SCAFLAM® Gel
nimesulida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
SCAFLAM é apresentado sob a forma de gel.
SCAFLAM Gel 30 mg/g apresenta-se em embalagem contendo 1 bisnaga de 10 ou 30 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 12 anos)
Somente para uso externo

Composicao

Cada 1 g de SCAFLAM Gel contém 30 mg de nimesulida.

Excipientes: dietilenoglicol monoetiléter, caprilcaproil macrogol glicerideos, carbdmero, edetato
dissodico, metilparabeno, propilparabeno, trietanolamina e agua.

INFORMAGAO AO PACIENTE

SCAFLAM Gel é um antiinflamatério e analgésico indicado para o tratamento local de
inflamacdes e dores em geral.

SCAFLAM Gel deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C). N&o colocar em
geladeira.

O prazo de validade de SCAFLAM Gel encontra-se gravado na embalagem externa. Em caso de
vencimento, inutilize o produto.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

SCAFLAM Gel deve ser aplicado sobre o local afetado duas vezes por dia, massageando
levemente até que o medicamento penetre completamente na pele. Nas primeiras horas, apés
a aplicacdo de SCAFLAM Gel, recomenda-se néo lavar o local.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

A probabilidade de aparecimento de rea¢des adversas com o uso de SCAFLAM Gel é minima.
Alguns pacientes mais sensiveis ao medicamento podem apresentar reagdes alérgicas no local
da aplicagdo. Informe seu médico o aparecimento de reaces desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Até o momento, ndo se observou a existéncia de interagfes medicamentosas com 0 uso de
SCAFLAM Gel.

SCAFLAM Gel nédo deve ser utilizado concomitantemente com outros produtos de uso tépico.

SCAFLAM Gel é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a nimesulida ou
a quaisquer outros ingredientes do gel. SCAFLAM Gel também é contra-indicado em pacientes
nos quais o acido acetilsalicilico ou outras drogas inibidoras da sintese de prostaglandinas
tenham induzido reacGes alérgicas, como urticaria ou broncoespasmo. Este medicamento é
contra-indicado em criangas menores de 12 anos.
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Informe seu médico sobre qualguer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

SCAFLAM Gel nédo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagao.

SCAFLAM Gel é para uso topico e ndo deve ser ingerido. Em caso de ingestdo acidental do
produto, entre imediatamente em contato com o médico.

SCAFLAM Gel deve ser aplicado unicamente em superficies corporais intactas e saudaveis. Ndo
usar o produto em feridas, queimaduras, lesGes abertas e infeccionadas ou outras condi¢cdes
semelhantes.

Evitar contato com os olhos e as mucosas. Em caso de contato acidental com os olhos,
enxaguar imediatamente com agua.

Em caso de irritacéo local, deve-se suspender o uso do medicamento.

NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Farmacodinamica
A nimesulida € uma droga antiinflamatéria ndo-esteréide (AINE) com atividade especifica sobre
a enzima ciclooxigenase 2. A nimesulida tem efeito antiinflamatério e analgésico.

A nimesulida é um inibidor seletivo da enzima envolvida na sintese de prostaglandinas, a
ciclooxigenase. Além disso, ela tem efeito de remocdo ativa sobre radicais livres de oxigénio,
inibe a liberacdo de metabdlitos do oxigénio por neutrdéfilos ativados, reduz a liberacdo de
histamina por mastdcitos, inibe a produgdo do fator ativador plaquetario e também bloqueia a
atividade de certas metaloproteinases.

Farmacocinética

Quando SCAFLAM Gel é aplicado topicamente, as concentrac8es plasmaticas de nimesulida séo
muito baixas em comparacédo com as alcancadas apds a ingestao oral. Depois de uma aplicacéo
Unica de 200 mg de nimesulida, na forma de gel, o maior nivel plasmatico de 9,77 ng/ml foi
observado ap6s 24 horas. Ndo se detectou nenhum trago do principal metabdlito 4-hidréxi-
nimesulida.

INDICACOES

SCAFLAM Gel é um antiinflamatorio ndo-esterdide topico, indicado para uma variedade de
condicBes caracterizadas por dor e inflamacdo, como tor¢8es, entorses, bursite, tendinite e
lombalgia.

SCAFLAM Gel ¢é indicado como medicamento adjuvante no tratamento da osteoartrite e artrite
reumatoide.

CONTRA-INDICACOES

SCAFLAM Gel é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a
nimesulida ou a qualquer outro ingrediente do produto, e em pacientes nos quais o
acido acetilsalicilico ou outras drogas inibidoras da sintese de prostaglandinas
tenham induzido reacdes alérgicas, como urticaria ou broncoespasmo.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

— SCAFLAM Gel néo deve ser aplicado na pele com ferimentos ou lesdes abertas.
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— SCAFLAM Gel ndo deve entrar em contato com os olhos ou membranas mucosas
e nao deve ser ingerido. Em caso de contato acidental com os olhos, enxaguar
imediatamente com agua.

— SCAFLAM Gel nao é recomendado para uso em crian¢gas menores de 12 anos.

— SCAFLAM Gel néo deve ser utilizado concomitantemente com outros produtos de
uso topico.

— Como a absorcdo sistémica de SCAFLAM Gel é insignificante, a ocorréncia de
reacbes adversas €& improvavel. No entanto, pacientes com sangramento
gastrintestinal, Ulcera péptica ativa, disfuncao renal ou hepatica grave, disturbio
de coagulacdo grave ou insuficiéncia cardiaca grave ou nao-controlada devem
ser tratados com cautela.

— Nas primeiras horas ap0s a aplicacdo de SCAFLAM Gel, recomenda-se que o local
nao seja lavado. Caso SCAFLAM Gel entre em contato com a roupa, deve-se lava-
la com agua quente e sabdo neutro. Nos tecidos a base de poliamida em contato
com SCAFLAM Gel, podem surgir manchas amareladas ao serem lavados com
sabdo alcalino. Nestes casos, a cor amarelada € removida facilmente apds a
lavagem do tecido e o enxagule sob agua corrente.

Uso durante gravidez e lactagdo: O uso de SCAFLAM Gel ndo é recomendado durante
a gravidez e em pacientes que estejam amamentando.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Até o momento, ndo se observou a existéncia de intera¢cBes medicamentosas com 0 uso de
SCAFLAM Gel.

REACOES ADVERSAS

A probabilidade de ocorrer efeitos secundarios sistémicos com o uso tépico de
SCAFLAM Gel é minima.

Reacbes locais — Ocasionalmente, podem ocorrer prurido, eritema, edema, papulas,
vesiculas ou descamacao da pele.

Reacbes sistémicas — Em casos excepcionais, podem ocorrer reacdes de
hipersensibilidade como asma, angioedema e exantema generalizado.

POSOLOGIA
SCAFLAM Gel 3% deve ser aplicado em quantidade suficiente em uma camada fina na area
afetada 2 vezes por dia e massageado até que seja completamente absorvido. Recomenda-se

ndo lavar o local durante as primeiras horas apds a aplicagao.

Uso em criangas — Ainda ndo foram estabelecidas as recomendac0es posoldgicas e indicacOes
para o uso de SCAFLAM Gel em criangas menores de 12 anos.

SUPERDOSAGEM
E improvavel que ocorra intoxicacdo com a nimesulida como resultado da aplicacdo topica de
SCAFLAM Gel, especialmente pelo fato de as concentragdes maximas de nimesulida apés a

aplicacdo de SCAFLAM Gel estarem muito abaixo das encontradas apés a administracdo
sistémica.

PACIENTES IDOSOS

Devem-se seguir as mesmas orienta¢cdes dadas aos adultos.
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.

MS 1.0093.0174
Farm. Resp.: Lucia Lago Hammes CRF-RJ 2804

MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
Estrada dos Bandeirantes, 3091 — Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.060.740/0001-72 - Industria Brasileira

® Marca registrada

Sob licenca de Helsinn Healthcare S.A., Suica.

Central de Atendimento 08000117788 — Cx. Postal 18388 — CEP 04626-970

O numero do lote, a data de fabricacdo e o término do prazo de validade encontram-se na
embalagem externa deste produto.
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