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APRESENTACOES

comprimido

Embalagem com'24 e 12 comprimidos
*Amostra Gratis

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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(docusato de sodio, hiprolose, lactose monoidratadadoglicolato de sédio, celulose microcristalina
Oleo vegetal hidrogenado, estearato de magnésio).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de anredade de condi¢cdes que requeiram atividade
anti-inflamatoria (contra a inflamacéo), analgégmantra a dor) e antipirética (contra a febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SCAFLAM® é um medicamento que apresenta propriedades mqisatem a inflamac&o, a dor e a febre,
e sua atividade anti-inflamatoria envolve varioscamsmos. A nimesulida inibe uma enzima chamada
cicloxigenase, a qual esta relacionada a produeaovth substancia chamada prostaglandina, tal &abic
faz com que a dor e a inflamacao diminuam.

O tempo médio estimado para inicio da acédo depmsvqcé tomar SCAFLARI é de 15 minutos para
alivio da dor. A resposta inicial para a febre aeom cerca de 1 a 2 horas apés o uso do medicamento
dura aproximadamente 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso poemp@si que tenham alergia a nimesulida ou a qualquer
outro componente do medicamento; histérico de esagé hipersensibilidade (exemplo: broncoespasmo
— estreitamento dos brénquios que causa dificulgade respirar, rinite — inflamag&o da mucosa dizha
urticaria —alergia na pele e angioedema — inchacdaixo da pele) ao &cido acetilsalicilico ou &aai
anti-inflamatérios néo-esteroidais (informe seu i@dcaso vocé tenha alergia a algum produto);
histérico de reacdes hepaticas (do figado) ao poogacientes com Ulcera péptica (Glceras no eggfdma
ou intestino) em fase ativa, ulceracdes recorregfitesras que vao e voltam) ou tenham hemorragia no
trato gastrintestinal (sangramento no estdmago ietestinos); pacientes com distlrbios de coagolaca
graves; pacientes com insuficiéncia cardiaca gii@ag funcionamento grave do cora¢do); pacientes com
mau funcionamento dos rins grave e pacientes comfumzionamento do figado.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

As drogas anti-inflamatorias nao-esteroidais podeascarar a febre relacionada a uma infecgdo
bacteriana. O uso de outros anti-inflamatérios edteroidais (AINEsS) durante o tratamento com
nimesulida ndo é recomendado. O uso associado redgésicos deve ser sob a orientacdo de um
profissional de saude.

O uso da nimesulida por pessoas que tenham probleoma uso abusivo de alcool ou em conjunto com
medicamentos ou outras substancias conhecidasa@stgnham potencial para causar danos ao figado é
desaconselhado, pois ha risco aumentado de ocaridnceacdes hepaticas.

Populacdes especiais

Uso em pacientes com problemas hepéticos (que tiephablemas no figado)

Raramente SCAFLARtem sido associado com reacdes hepéticas sérisiniio casos fatais muito
raros. Se vocé teve sintomas compativeis com praidelo figado durante o tratamento com nimesulida
(por exemplo, anorexia — falta de apetite, nausagoo, vémitos, dor abdominal — dor na barrigdiga

- cansaco, urina escura ou ictericia — coloracdarelada na pele e olhos) deve ser cuidadosamente
monitorado pelo seu médico.

Se vocé apresentar exames de funcdo hepaticag@htofi anormais, deve descontinuar o tratamento. E,
neste caso, vocé ndo deve reiniciar o tratamento @oimesulida. Reacdes adversas hepaticas (do
figado) relacionadas a droga foram relatadas apdedns de tratamento menores de um més. Dano ao
figado, reversivel na maioria dos casos, foi veadd apds curta exposi¢cdo ao medicamento.

Uso em pacientes com disturbios de coagulacao

Como os anti-inflamatérios n&o-esteroidais como @ABLAM® podem interferir na agregagéo
plaquetaria (jungdo das plaquetas para parar ugraaento), estes devem ser utilizados com cuidado
caso vocé tenha diatese hemorragica (tendénciaamgrasmento sem causa aparente), hemorragia
intracraniana (sangramento no cérebro) e alteratdesagulacao, como por exemplo, hemofilia (doenca
da coagulacéo) e predisposi¢do a sangramento.
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Uso em pacientes com distlrbios gastrintestinaishfiemas no estdmago e/ou intestinos)

Em raras situacfes, nas quais ulceragbes (feralaspangramentos gastrintestinais (do estémago e/ou
intestinos) ocorrem em pacientes tratados com nild@s o medicamento deve ser suspenso. Assim
como com outros anti-inflamatérios nédo-esteroidAiNES), sangramento gastrintestinal (do estdmago
el/ou intestinos) ou ulceracdo/perfuracdo podemrecar qualquer tempo durante o tratamento, com ou
sem sintomas de aviso ou histdria anterior de esegastrintestinais (do estbmago e/ou intestir@as3o
ocorra sangramento gastrintestinal ou ulceracémt@amento devera ser interrompido.

Se vocé tem distarbios gastrintestinais (do estdnedgu intestinos), incluindo histérico de Ulceéptica
(lesdo no estbmago e/ou intestinos), de hemorrgg#rintestinal (sangramento do estémago e/ou
intestinos), colite ulcerativa ou doenca de Craloefcas inflamatdrias do intestino) a nimesulidzede

ser utilizada com cuidado.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou camli@eau funcionamento dos rins ou do coragéo)

Se vocé tem insuficiéncia renal ou cardiaca (mancidmamento dos rins ou do coragdo), cuidado é
requerido, pois, o0 uso de anti-inflamatérios néeresdais como SCAFLAM pode resultar em piora da
funcédo dos rins. A avaliacdo da funcdo renal devdeita pelo seu médico antes do inicio do tratame

e depois regularmente. No caso de piora, o tratenuave ser interrompido.

Como os outros anti-inflamatérios néo-esteroidaiajmesulida deve ser usada com cuidado caso vocé
tenha insuficiéncia cardiaca congestiva (mau furasitento do coracdo), hipertensao (pressao alta),
prejuizo da funcédo renal, pois, desta forma, pedatacer uma reducdo no fluxo de sangue nos rins.
Como o medicamento € eliminado principalmente pdles este deve ser administrado com cuidado
caso vocé tenha prejuizo da fungdo hepatica ol f@mdigado ou rins). Em caso de problema grave na
funcao dos rins o medicamento é contraindicado.

Uso em idosos

Pacientes idosos sdo particularmente sensivegagdées adversas dos anti-inflamatérios ndo-estasoid
como o SCAFLAM, incluindo hemorragia (sangramento) e perfurac@striptestinal (perfuracédo do
estbmago e/ou intestinos), alteracao das funcdesins, do coracdo e do figado. Nao existem estudos
que avaliem comparativamente como a nimesulidanaggganismo de idosos e jovens.

O uso prolongado de nimesulida em idosos ndo énmendado. Se o tratamento prolongado for
necessario vocé deve ser regularmente monitoratto gg1 médico. Sé febre, isoladamente, ndo é
indicag&o para uso de SCAFLAM

Uso em criangas e adolescentes

A nimesulida ndo deve ser utilizada por crian¢casares de 12 anos.

Com relacdo ao uso da nimesulida em criangas, foetatadas algumas reag8es graves, incluindo raros
casos compativeis com Sindrome de Reye (doenca gtevacomete o cérebro e o figado).

Adolescentes ndo devem ser tratados com medicasnente contenham nimesulida caso estejam

presentes sintomas de infec¢do viral (por virusls p nimesulida pode estar associada com a Siedrom

de Reye em alguns pacientes.

Uso em pacientes com distUrbios oculares (dos plhos

Se vocé tem historia de perturbacdes ocularesaltios) devido ao uso de outros anti-inflamatoriés-n
esterdides, o tratamento deve ser suspenso eadmlexames oftalmolégicos (dos olhos) caso ocorram
disturbios visuais durante o uso da nimesulida.

Uso em pacientes com asma
Pacientes com asma toleram bem a nimesulida, passibilidade de broncoespasmo (estreitamento dos
brénquios que causa dificuldade para respirar)od@ie ser inteiramente excluida.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas:
SCAFLAM® tem pouco ou nenhum efeito sobre a habilidaddrigrdu operar maquinas.

Gravidez e lactacéo:

Nao ha nenhum dado adequado de uso do medicammntoutheres gravidas. Dessa forma, o risco
potencial de seu uso em mulheres gestantes é dhesigo, portanto, para a prescricdo de SCAFLAM
devem ser avaliados os beneficios previstos pagastante contra os possiveis riscos tanto para o
embrido ou feto.
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O uso de SCAFLAM nao é recomendado em mulheres tentando engramidgravidas. Em mulheres
gue tém dificuldades para engravidar ou que estdioirsvestigagdo de infertilidade, a retirada do
medicamento deve ser considerada.

N&o esta estabelecido se a nimesulida é excretakidte humano. SCAFLAR é contraindicado durante
a fase de amamentacéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interac6es medicamentosas:

SCAFLAM® ndo deve ser usado em conjunto com drogas quegmiteante causem danos ao figado.
Deve-se ter cuidado com pacientes que apresentermalidades hepaticas, particularmente se houver
intengdo de administrar nimesulida em combina¢do oatras drogas que possam causar alteragdo do
figado.

Durante o tratamento com SCAFLAMos pacientes devem evitar usar outros anti-irgténos nao
esteroidais, pois ha risco de somacéo de efeitolsimdo efeitos adversos.

Medicamento-medicamento:

Gravidade: Maior

E necessario cautela se SCAFLANbr utilizado antes ou ap6s 24 horas de tratamemio metotrexato,
pois 0 nivel sérico do metotrexato pode aumentameatando sua toxicidade, risco de leucopenia,
trombocitopenia, anemia, nefrotoxicidade, ulcerad@onucosa.

O uso associado ao medicamento pemetrexede lesiacaode toxicidade pelo mesmo, potencializando
problemas de mielossupressao (mau funcionamentmeatiula Ossea), nefrotoxicidade e toxicidade
gastrointestinal.

A associacdo de nimesulida com medicamentos copiralzana, ardeparina, acebutalol, certoparina,
citalopram, clopidogrel, clovoxamina, dalteparimgnaparoide, desirudina, duloxetina, enoxaparina,
eptifabatida, escitalopram, femoxetina, flesinoftaaxetina, ginko biloba , heparina, levomilnacipra
milnacipram, nadroprarina, nefazodona, parnaparpexoxetina, pentosano polissulfato de sédio,
pentoxifilina, prasugrel, proteina C, reviparinayaroxabana, ticlopidina, tinzaparina, venlafaxina,
vilazodona, vortioxetina, zimeldina potencializasco de sangramento.

Aumento do risco de sangramento gastrointestingd paorrer no caso da associacdo da nimesulida com
medicamentos como abciximab, argatrobana, bivdima) cilostazol, dipiridamol, fondaparinux,
lepirudina, tirofiban.

A associacdo com ciclosporina pode levar ao aunmdmtisco de nefrotoxicidade.

J& a associagao com as beta glucanas pode |lesies Igastrointestinais severas.

No caso do medicamento gossipol a possivel assuciegm a nimesulida pode levar ao aumento do
risco de ocorréncia de eventos gastrointestinaish@morragia intestinal, anorexia, nauseas, datre
Efeitos como a potencializacdo da acdo dos anéintetorios (ex: aumento do risco de sangramento,
alteracdes renais e alteracdes gastricas) podeeocom associacao com o extrato de Feverfew.

O uso associado de nimesulida com o medicamenlatigneato pode causar 0 aumento da exposi¢éo do
pralatrexato.

Ha risco de faléncia renal aguda na associa¢adamalimus.

Gravidade: Moderada

Devido aos efeitos nas prostaglandinas renais, nidsidores da prostaglandina sintetase, como
SCAFLAM®, podem aumentar a nefrotoxicidade das ciclospsrina

A nimesulida pode diminuir os efeitos diuréticofef® que aumenta a eliminagdo de urina) e anti-
hipertensivos de medicamentos como a furosemidaseazda, bemetizida, bendroflumetiazida,
benzotiazida, bumetanida, butiazida, clorotiaziaddgrtalidona, clopamida, ciclopentiazida, acido
etacrinico, hidroclorotiazida, hidroflumetiazidapdapamida, meticlotiazida, metolazona, piretanida,
politiazida, torsemida, triclormetiazida, xipamida.

A associacdo da nimesulida com medicamentos comebugalol, alacepril, alprenolol, anlodipina,
arotinolol, atenolol, azilsartana, bufenolol, besyai, bepridil, betaxolol, bevantolol, bisopraglol
bopindolol, bucindolol, bupranolol, candersartariaxetil, captopril, carteolol, carvedilol, celidod,
cilazapril, delapril, dilevalol, enaprilato, enatdépesmolol, fosinopril, imidapril, labetalol, ldiolol,
levobunolol, lisinopril, mepindolol, metipranolaietoprolol, moexipril, nadolol, nebivolol, nipraoli
oxprenolol, penbutolol, pentopril, perindopril, gwolol, propranolol, quinapril, ramipril, sotalol,
espirapril, talinolol, temocapril, tertatolol, tined, trandolapril, zofenopril, pode levar a dimig&o do
efeito anti-hipertensivo (que controla a pressé&eriat) dos mesmos.

Scaflan? — comprimido - Bula para o paciente 4



Mantecorp

O aumento do risco de baixos niveis de agucar ngusa(hipoglicemia) pode ocorrer na associagdo da
nimesulida com medicamentos como: acetohexamidapropamida, glicazida, glimepirida, glipizida,
gliquidona, gliburida, nateglinida, tolazamidabtatamida.

A associacdo da nimesulida com amilorida, canrenoaspironolactona, triamtereno pode causar
diminuicao do efeito diurético (efeito que aumemtiminacéo de urina), risco de hipercalemia (aume
dos niveis de potassio no sangue) ou possiveltogitaade.

Efeitos como diminuicdo do efeito anti-hipertensevaumento de risco de lesao renal podem ocorrer no
uso associado da nimesulida com irbesartana, &egrtolmesartana medoxomil, tasosartana,
telmisartana ou valsartana.

O aumento do risco de sangramento pode ocorrerssaciacdo com acenocumarol, anisindiona ,
desvenlafaxina, dicumarol, fenindiona, fenprocumewrarfarina.

A nimesulida em associagdo com diltiazem, felodipifiunarizina, gallopamil, isradipina, lacidipina,
lidoflazina, manidipina, nicardipina, nifedipina,ilvadipina, nimodipina, nisoldipina, nitrendipina,
pranidipina ou verapamil pode levar a aumento slcorde sangramento gastrointestinal e diminuicdo de
efeito anti-hipertensivo.

Ha aumento no risco de convulsdo no uso associadeirdesulida e levofloxacino, norfloxacino ou
ofloxacino.

A associacdo com litio pode aumentar a toxicidadlendsmo com riscos potenciais para sintomas como
fraqueza, tremor, sede excessiva, confuséo.

A nimesulida pode levar a diminuicédo do efeito dmétilfolato.

Medicamento-alimento

A ingestéo de alimentos ndo interfere na absorddiodisponibilidade da droga. O efeito dos alimento
na absorcéo da nimesulida € minimo.

Recomenda-se tomar SCAFLAMapds as refeicdes. Ndo se aconselha a ingestédingdentos que
provoquem irritacdo gastrica (tais como abacaxania, limdo, café, etc.) durante o tratamento com
SCAFLAM®.

Medicamento-substancia quimica
N&o se aconselha a ingestdo de bebidas alcodlicastd o tratamento.

Interac6es Medicamento exame — laboratorial
Gravidade: Menor

Teste de sangue oculto nas fezes

Efeito da interag&o: resultado falso positivo

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entrel5 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de SCAFLARIs40 redondos, levemente amarelados, com um suleore das faces e
com gravacdo SCA na outra, livre de particulagekss.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.Gasle esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode tomar SCAFLARI comprimidos apés as refeicdes. Recomenda-se g1 ®, assim
como todos os anti-inflamatoérios ndo-esteroidaitNis), seja utilizado com a menor dose segura@ pel
menor tempo possivel de duragcéo do tratamento.

Vocé deve usar SCAFLARMapenas sob orientagdo do médico. Caso os sinto@masnelhorem em 5
dias, entre em contato com o seu médico.

Uso em adultos e criancas acima de 12 anos:
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A dose mais recomendada corresponde a 50 - 100mgeja, meio a um comprimido, que deve ser

ingerido via oral junto a meio copo de agua duaeseo dia. Nos casos excepcionais indicados pelo
médico pode-se alcancar até 200mg duas vezes aqudiadevem ser tomados pelo tempo mais breve
possivel.

Populacdes especiais

Uso em pacientes com insuficiéncia renal (mau fimainento dos rins)
Nao ha necessidade de ajuste de dose para paciemesau funcionamento dos rins. Em casos de
insuficiéncia renal grave (mau funcionamento gde®rins) o medicamento é contraindicado.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepética (macidmamento do figado)

O uso de nimesulida é contraindicado em paciemmsigsuficiéncia hepatica.

A seguranca e eficacia de SCAFLANomente sdo garantidas na administracdo por via@saiscos de
uso por via de administracdo ndo-recomendada séao-@btencdo do efeito desejado e ocorréncia de
reacdes desagradaveis.

Dosagem maxima diaria limitada a 4 comprimidos.

O uso deste medicamento é exclusivamente oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de tomar a nimesulida no dieatabelecido pelo seu médico, tome assim que
lembrar e siga 0 esquema previamente proposto.skl§h estiver proximo ao horario da préxima dose,
“pule” a dose esquecida e tome a préxima, segumdsquema previamente proposto. Ndo tome a
medicacdo duas vezes para compensar a dose esquecid

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento): diarréia,
nausea (enjoo) e vomito.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasiaque utilizam este medicamento): prurido
(coceira), rash (vermelhiddo na pele) e sudoreser)saumentada; constipa¢do (intestino preso),
flatuléncia (gases) e gastrite (inflamacéo do eatfin)1 tonturas e vertigens (tontura com sensac@juele

as coisas estdo rodando); hipertenséo (pressdpealéana (inchaco).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasignte utilizam este medicamento): eritema (cor
avermelhada da pele) e dermatite (inflamacédo obaigw da pele); ansiedade, nervosismo e pesadelo;
visdo borrada; hemorragia (sangramento), flutual@igpressdo sanguinea e fogachos (calores); disuria
(dor para urinar), hematldria (sangramento na urieayetencdo urinaria (dificuldade de urinar
completamente); anemia e eosinofilia (aumento ngeade uma célula de defesa do corpo, chamada de
eosinifilo); hipersensibilidade (rea¢éo de defesyerada do organismo, alergia); hipercalemia (atwne

de potéssio no sangue); mal-estar e astenia (zaqgeneralizada).

Reacgdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento): urticaria
(alergia da pele), edema angioneurético (inchagixalila pele), edema facial (inchago no rostojer@
multiforme (disturbio da pele causado por uma reagérgica) e casos isolados de sindrome de Stevens
Johnson (forma grave de alergia na pele com baldescamacao) e necrolise epidérmica toxica (morte
de grandes areas da pele); dor abdominal (na bardgspepsia (indigestdo), estomatite (inflamagdo
boca ou gengiva), melena (fezes com sangue), 8lgegpticas (feridas no estdbmago ou intestino) e
perfuracdo ou hemorragia gastrintestinal que postmgraves (perfuracdo ou sangramento no estdmago
ou intestinos); cefaléia (dor de cabeca), sonaééaaasos isolados de encefalopatia (sindrome yke-Re
doenca grave que acomete o cérebro e o figadafisodisturbios visuais (da viséo) e vertigem (toatu
com sensacao de que as coisas estdo rodandogyidadénal (parada de funcionamento dos rins), algu
(baixo volume de urina) e nefrite intersticial énsa inflamacé@o nos rins); casos isolados de pirpur
(presencga de sangue na pele causando manchas pa@sjopenia (diminuicdo de varios elementos do
sangue, como plaquetas, glébulos brancos e vers)ethttombocitopenia (diminuicdo das plaquetas no
sangue); anafilaxia (reacéo alérgica grave); cesdados de hipotermia (diminuicdo da temperatwra d
corpo).
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A literatura cita ainda as seguintes reacdes adsesem frequéncias conhecidas: Figado: alteraig®es
exames hepéticos (do figado), geralmente passageiraversiveis; casos isolados de hepatite aguda
(inflamacdo aguda do figado), faléncia hepaticanifutdnte (parada no funcionamento do figado -
algumas fatalidades foram relatadas), ictericidofagdo amarelada na pele e olhos) e colestase
(diminuicdo do fluxo de bile);

Respiratdrio: casos isolados de reacdes anaf#afaérgicas) como dispnéia (dificuldade para raspi
asma e broncoespasmo (estreitamento dos bronqueosagisa dificuldade para respirar), principalmente
em pacientes com histérico de alergia ao aciddlsal@tilico e a outros (AINES) anti-inflamatériosio-
esterdides.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em geral os sintomas de uso de quantidade maiquel@ indicada de anti-inflamatdrios ndo-esteresidai
(AINEs) séo: letargia (sono profundo), sonoléndiar, de estdmago, enjéo, vémito, que sdo geralmente
reversiveis com tratamento de suporte. Pode ocsaegramento gastrintestinal (no estdbmago e no
intestino). Raramente pode ocorrer pressao alta,for@ionamento dos rins, diminuicdo da respiragéo
coma. Em caso de uso em excesso e/ou ingestamtatidecé deve tomar cuidado e procurar 0 seu
médico ou procurar um pronto-socorro e informar umnijdade e o horario que vocé tomou o
medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n°. 1.7287.0490

Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - GRFR° 7.472

N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

OsAac
0800 97 99 900

Registrado por:

Hypermarcas S.A.

Rua Nova Cidade, n°® 404 - Vila Olimpia - Sdo Paw#® - CEP 04547-070
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 — IndUstria Brasileira

Fabricado por:

Hypermarcas S.A.
Estrada dos Bandeirantes, n° 3091 - Jacarepago&eRaneiro - RJ - CEP 22775-111
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do No. Data do N° do Data de verses Apresentacfes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
14/01/2015 Inclusdo Inicial de Texto de 14/01/2015 Inclusdo Inicial de Texto de 14/01/2015 Versao Inicial VP/IVPS comprimido

Bula — RDC 60/12

Bula — RDC 60/12
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SCAFLAM ®

antecorp

(nimesulida)

Hypermarcas S.A.
Suspensao Gotas

50mg/mL



Mantecorp
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

SCAFLAM ®
nimesulida

APRESENTACOES
Suspensao gotas

Embalagem contendo 1 frasco com 7,5* ou 15mL.
*Amostra gratis.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da suspenséo gotas contém:

1T 0T CET U] [T - VP PEERRR 50mg
(o] o1 =] ) (=T o = o SRR lmL

(aroma artificial de morango, ciclamato de soédiemg xantana, metilparabeno, propilenoglicol,
propilparabeno, sacarina sddica, sorbitol e agua).

Cada mL do produto contém 20 gotas e cada gotémoas mg de nimesulida.
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de amedade de condicdes que requeiram atividade
anti-inflamatéria (contra a inflamacao), analgégaantra a dor) e antipirética (contra a febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SCAFLAM ® é um medicamento que apresenta propriedades quzatem a inflamacao, a dor e a febre,
e sua atividade anti-inflamatoria envolve véarioscamsmos. A nimesulida inibe uma enzima chamada
cicloxigenase, a qual esta relacionada a produeaovth substancia chamada prostaglandina, tal &abic
faz com que a dor e a inflamacao diminuam.

O tempo médio estimado para inicio da acdo depmsvqcé tomaBCAFLAM ® é de 15 minutos para
alivio da dor. A resposta inicial para a febre aeom cerca de 1 a 2 horas apés o uso do medicamento
dura aproximadamente 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso poemp@si que tenham alergia a nimesulida ou a qualquer
outro componente do medicamento; histérico de esagé hipersensibilidade (exemplo: broncoespasmo
— estreitamento dos brénquios que causa dificulgade respirar, rinite — inflamag&o da mucosa dizha
urticaria — alergia na pele e angioedema — inclpagdaixo da pele) ao &cido acetilsalicilico ow&as
anti-inflamatérios nédo-esteroidais (informe seu w@dcaso vocé tenha alergia a algum produto);
histérico de reagfes hepaticas (do figado) ao poogacientes com Ulcera péptica (Ulceras no egféma
ou intestino) em fase ativa, ulceracdes recorrefilesras que vao e voltam) ou tenham hemorragia no
trato gastrintestinal (sangramento no estdmago iaetestinos); pacientes com disturbios de coagolaga
graves; pacientes com insuficiéncia cardiaca gpaae funcionamento grave do coragdo); pacientes com
mau funcionamento dos rins grave e pacientes comfumzionamento do figado.

Este medicamento é contraindicado para menores d& Anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

As drogas anti-inflamatorias nao-esteroidais podeascarar a febre relacionada a uma infecgdo
bacteriana.

O uso de outros anti-inflamatorios nao-esteroidAISIEs) durante o tratamento com nimesulida néo é
recomendado. O uso associado aos analgésicosafes@bsa orientacdo de um profissional de saude.

O uso da nimesulida por pessoas que tenham prableoma uso abusivo de alcool ou em conjunto com
medicamentos ou outras substancias conhecidasaastgnham potencial para causar danos ao figado é
desaconselhado, pois héa risco aumentado de oc@aridmceactes hepaticas.

Populacdes especiais

Uso em pacientes com problemas hepéticos (que tephablemas no figado)

RaramenteSCAFLAM ® tem sido associado com reacgées hepaticas sérésindo casos fatais muito
raros. Se vocé teve sintomas compativeis com praidelo figado durante o tratamento com nimesulida
(por exemplo, anorexia — falta de apetite, ndusgoo, vomitos, dor abdominal — dor na barrigdiga

- cansago, urina escura ou ictericia — coloracaarelada na pele e olhos) deve ser cuidadosamente
monitorado pelo seu médico.

Se vocé apresentar exames de funcéo hepatica aspdeee descontinuar o tratamento. E, neste caso,
vocé ndo deve reiniciar o tratamento com a nima@sulReacOes adversas hepaticas (do figado)
relacionadas a droga foram relatadas ap6s perdmtratamento menores de um més. Dano hepético (ao
figado), reversivel na maioria dos casos, foi i&ifo apds curta exposicdo ao medicamento.

Uso em pacientes com disturbios de coagulagao

Como os anti-inflamatérios n&o-esteroidais comoSGAFLAM ® podem interferir na agregacéo
plaquetaria (jungdo das plaquetas para parar ugraaento), estes devem ser utilizados com cuidado
caso vocé tenha diatese hemorragica (tendénciaamgrasmento sem causa aparente), hemorragia
intracraniana (sangramento no cérebro) e altera@esagulacdo, como por exemplo, hemofilia (doenca
da coagulacgéo) e predisposi¢do a sangramento.
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Uso em pacientes com distUrbios gastrintestinaishflemas no estdmago e/ou intestinos)

Em raras situacdes, nas quais ulceracbes (feramaspngramentos gastrintestinais (do estémago e/ou
intestinos) ocorrem em pacientes tratados com nild@s o medicamento deve ser suspenso. Assim
como com outros anti-inflamatérios nédo-esteroidAiNES), sangramento gastrintestinal (do estdmago
el/ou intestinos) ou ulceracdo/perfuracdo podemrecar qualquer tempo durante o tratamento, com ou
sem sintomas de aviso ou histdria anterior de egegastrintestinais (do estbmago e/ou intestir@as3o
ocorra sangramento gastrintestinal ou ulcerac@mt@amento devera ser interrompido.

Se vocé tem distlrbios gastrintestinais (do estdreagu intestinos), incluindo histérico de Ulceéptica
(lesdo no estbmago e/ou intestinos), de hemorrgggrintestinal (sangramento do estémago e/ou
intestinos), colite ulcerativa ou doenca de Cratoe(cas inflamatérias do intestino) a nimesulidaede

ser utilizada com cuidado.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou caw{@eau funcionamento dos rins ou do coracgéo)

Se vocé tem insuficiéncia renal ou cardiaca (mangidtmnamento dos rins ou do coracdo), cuidado é
requerido, pois o uso de anti-inflamatérios naemétlais comBCAFLAM ® pode resultar em piora da
funcéo dos rins. A avaliacdo dessa funcao devéegerpelo seu médico antes do inicio do tratamento
depois regularmente. No caso de piora, o tratandate ser interrompido.

Como os outros anti-inflamatérios néo-esteroidaiajmesulida deve ser usada com cuidado caso vocé
tenha insuficiéncia cardiaca congestiva (mau furasitento do coracgdo), hipertensao (pressao alta),
prejuizo da funcédo renal, pois desta forma, podatacer uma reducdo no fluxo de sangue nos rins.
Como o medicamento é eliminado principalmente palts este deve ser administrado com cuidado
caso vocé tenha prejuizo da funcao hepéatica ol (@méigado ou rins)

Em caso de problema grave na funcéo dos rins ocam@@into é contraindicado.

Uso em idosos

Pacientes idosos sdo particularmente sensiveeagdées adversas dos anti-inflamatdérios ndo-estasoid
como 0SCAFLAM ®, incluindo hemorragia (sangramento) e perfuragastriptestinal (perfuracdo do
estbmago e/ou intestinos), alteracdo das funcdesia®, do coracdo, e do figado. Ndo existem estudo
que avaliem comparativamente como a nimesulidaaggganismo de idosos e jovens.

O uso prolongado de nimesulida em idosos ndo énmendado. Se o tratamento prolongado for
necessario vocé deve ser regularmente monitoratto gg1 médico. Sé febre, isoladamente, ndo é
indicacdo para uso ®CAFLAM ®.

Uso em criancas e adolescentes

A nimesulida ndo deve ser utilizada por criancasares de 12 anos.

Com relacdo ao uso da nimesulida em criancas, foetatadas algumas reacdes graves, incluindo raros
casos compativeis com Sindrome de Reye (doenca grevacomete o cérebro e o figado).

Adolescentes ndo devem ser tratados com medicasnente contenham nimesulida caso estejam

presentes sintomas de infeccdo viral (por virusls p nimesulida pode estar associada com a Siedrom

de Reye em alguns pacientes.

Uso em pacientes com distUrbios oculares (dos plhos

Se vocé tem historia de perturbacfes ocularesajtios) devido ao uso de outros anti-inflamatériés n
esteroides, o tratamento deve ser suspenso ead@mlexames oftalmolégicos (dos olhos) caso ocorram
disturbios visuais durante o uso da nimesulida.

Uso em pacientes com asma
Pacientes com asma toleram bem a nimesulida, passibilidade de broncoespasmo (estreitamento dos
brénquios que causa dificuldade para respirar)o@ie ser inteiramente excluida.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas:
SCAFLAM ® tem pouco ou nenhum efeito sobre a habilidaddrigrdu operar maquinas.

Gravidez e lactacéo:

N&o ha nenhum dado adequado de uso do medicamentautheres gravidas. Dessa forma, o risco
potencial de seu uso em mulheres gestantes é desidn, portanto, para a prescricioSfeAFLAM ©

SCAFLAM ® — suspens&o gotas — Bula para o paciente 3



deve ser avaliado os beneficios previstos parst@me contra os possiveis riscos tanto para oi&omnbr
ou feto.

O uso deSCAFLAM © ndo é recomendado em mulheres tentando engramidgravidas. Em mulheres
que tém dificuldades para engravidar ou que estdoisvestigacao de infertilidade, a retirada do
medicamento deve ser considerada.

N&o esta estabelecido se a nimesulida é excretadaite humanoSCAFLAM ® é contraindicado
durante a fase de amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interac6es medicamentosas:

SCAFLAM ® ndo deve ser usado em conjunto com drogas quaeqi@taente causem danos ao figado.
Deve-se ter cuidado com pacientes que apresentermalidades hepaticas, particularmente se houver
intengdo de administrar nimesulida em combina¢do coatras drogas que possam causar alteragdo do
figado.

Durante o tratamento co®CAFLAM ®, os pacientes devem evitar usar outros anti-irgtéanios néo
esteroidais, pois ha risco de somacéo de efeitolslimdo efeitos adversos.

Medicamento-medicamento:

Gravidade: Maior

E necessério cautela SEAFLAM ® for utilizado antes ou apés 24 horas de tratamenio metotrexato,
pois, o nivel sérico do metotrexato pode aumertamentando sua toxicidade, risco de leucopenia,
trombocitopenia, anemia, nefrotoxicidade, ulcerad@omucosa.

O uso associado ao medicamento pemetrexede lesiacaode toxicidade pelo mesmo, potencializando
problemas de mielossupressao (mau funcionamentmeatiula Ossea), nefrotoxicidade e toxicidade
gastrointestinal.

A associacdo de nimesulida com medicamentos copiralzana, ardeparina, acebutalol, certoparina,
citalopram, clopidogrel, clovoxamina, dalteparimgnaparoide, desirudina, duloxetina, enoxaparina,
eptifabatida, escitalopram, femoxetina, flesinotaoxetina, ginko biloba , heparina, levomilnacipra
milnacipram, nadroprarina, nefazodona, parnaparperoxetina, pentosano polissulfato de sodio,
pentoxifilina, prasugrel, proteina C, reviparinayaroxabana, ticlopidina, tinzaparina, venlafaxina,
vilazodona, vortioxetina, zimeldina potencializaszo de sangramento.

Aumento do risco de sangramento gastrointestingé paorrer no caso da associacdo da nimesulida com
medicamentos como abciximab, argatrobana, bivdima) cilostazol, dipiridamol, fondaparinux,
lepirudina, tirofiban.

A associacdo com ciclosporina pode levar ao aundmtisco de nefrotoxicidade.

Jé a associagdo com as beta glucanas pode |lesies Igastrointestinais severas.

No caso do medicamento gossipol a possivel assuciegm a nimesulida pode levar ao aumento do
risco de ocorréncia de eventos gastrointestinaish@morragia intestinal, anorexia, nauseas, digtre
Efeitos como a potencializagdo da acédo dos aménmEtoérios (ex: aumento do risco de sangramento,
alteragOes renais e alteragbes gastricas) podeeocom associagcao com o extrato de Feverfew.

O uso associado de nimesulida com o medicamentatigreato pode causar o aumento da exposi¢éo do
pralatrexato.

Ha risco de faléncia renal aguda na associa¢adamalimus.

Gravidade: Moderada

Devido aos efeitos nas prostaglandinas renais, nidsidores da prostaglandina sintetase, como
SCAFLAM ®, podem aumentar a nefrotoxicidade das ciclospsrina

A nimesulida pode diminuir os efeitos diurético$ef® que aumenta a eliminagdo de urina) e anti-
hipertensivos de medicamentos como a furosemidaseazda, bemetizida, bendroflumetiazida,
benzotiazida, bumetanida, butiazida, clorotiaziddgrtalidona, clopamida, ciclopentiazida, &acido
etacrinico, hidroclorotiazida, hidroflumetiazidendapamida, meticlotiazida, metolazona, piretanida,
politiazida, torsemida, triclormetiazida, xipamida.

A associacdo da nimesulida com medicamentos cowebugalol, alacepril, alprenolol, anlodipina,
arotinolol, atenolol, azilsartana, bufenolol, bes@#l, bepridil, betaxolol, bevantolol, bisoprolol,
bopindolol, bucindolol, bupranolol, candersartariaxetil, captopril, carteolol, carvedilol, celidod,
cilazapril, delapril, dilevalol, enaprilato, enatdépesmolol, fosinopril, imidapril, labetalol, ldiolol,
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levobunolol, lisinopril, mepindolol, metipranolametoprolol, moexipril, nadolol, nebivolol, nipragli
oxprenolol, penbutolol, pentopril, perindopril, gwolol, propranolol, quinapril, ramipril, sotalol,
espirapril, talinolol, temocapril, tertatolol, tined, trandolapril, zofenopril, pode levar a dimig&b do
efeito anti-hipertensivo (que controla a presséeriat) dos mesmos.

O aumento do risco de baixos niveis de acUcar ngusa(hipoglicemia) pode ocorrer na associacdo da
nimesulida com medicamentos como: acetohexamidaprolpamida, glicazida, glimepirida, glipizida,
gliquidona, gliburida, nateglinida, tolazamidabtatamida.

A associacdo da nimesulida com amilorida, canrenoaspironolactona, triamtereno pode causar
diminuicao do efeito diurético (efeito que aumemiminacéo de urina), risco de hipercalemia (auime
dos niveis de potassio no sangue) ou possiveltogitaade.

Efeitos como diminuicdo do efeito anti-hipertensevaumento de risco de lesao renal podem ocorrer no
uso associado da nimesulida com irbesartana, &egrtolmesartana medoxomil, tasosartana,
telmisartana ou valsartana.

O aumento do risco de sangramento pode ocorrerseaciacdo com acenocumarol, anisindiona,
desvenlafaxina, dicumarol, fenindiona, fenprocumeasfarina.

A nimesulida em associacdo com diltiazem, felodipifiunarizina, gallopamil, isradipina, lacidipina,
lidoflazina, manidipina, nicardipina, nifedipina,ilvadipina, nimodipina, nisoldipina, nitrendipina,
pranidipina ou verapamil pode levar a aumento sicoride sangramento gastrointestinal e diminuicao de
efeito anti-hipertensivo.

Ha aumento no risco de convulsdo no uso associadeirdesulida e levofloxacino, norfloxacino ou
ofloxacino.

A associacdo com litio pode aumentar a toxicidadlendsmo com riscos potenciais para sintomas como
fraqueza, tremor, sede excessiva, confuséo.

A nimesulida pode levar a diminuicédo do efeito dmétilfolato.

Medicamento-alimento

A ingestdo de alimentos nédo interfere na absorddiodisponibilidade da droga. O efeito dos alimento
na absor¢cao da nimesulida € minimo.

Recomenda-se tom&@CAFLAM ® ap6s as refeicdes. Ndo se aconselha a ingestatingdentos que
provoquem irritacdo gastrica (tais como abacaxania, limao, café e etc.) durante o tratamento com
SCAFLAM °.

Medicamento-substancia quimica
N&o se aconselha a ingestdo de bebidas alcodlicastd o tratamento.

Interac6es Medicamento exame — laboratorial

Gravidade: Menor

Teste de Sangue Oculto nas Fezes

Efeito da interacéo:resultado falso positivo

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
SCAFLAM ® é uma suspenséo gotas homogénea, levemente ataaan odor de morango e livre de
particulas estranhas

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode tomaBCAFLAM ® gotas apds as refeicbes. Recomenda-seSQUEFLAM ©, assim como
para todos os anti-inflamatorios ndo-esteroidaldls), seja utilizado com a menor dose segura@ @el
menor tempo possivel de duragéo do tratamento.
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Vocé deve usaBCAFLAM ® apenas sob a orientacdo do médico. Vocé deve SBAFLAM ® de
acordo com as instrucfes do seu médico. Caso twsrsia ndo melhorem em 5 dias, entre em contato
com o seu médico.

Uso para adultos e crian¢as acima de 12 anos:

Cada gota contém 2,5mg de nimesulida e cada 1n8CaddLAM © contém 50mg de nimesulida. Pingar
uma gota (2,5mg) por kg de peso, duas vezes adiddamente na boca ou se preferir dilua em um
pouco de agua.

Cada 1mL do produto contém 20 gotas.

Populacdes especiais

Uso em pacientes com insuficiéncia renal (mau fureninento dos rins).

N&o ha necessidade de ajuste de dose para padiemesau funcionamento dos rins. Em casos de
insuficiéncia renal grave (mau funcionamento gr@de®rins) 0 medicamento é contraindicado.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica (macidmamento do figado).

O uso de nimesulida é contraindicado em paciemesigsuficiéncia hepatica.

A seguranca e eficacia ®CAFLAM ® somente é garantida na administracdo por via Okiscos de
uso por via de administracdo ndo-recomendada séao-@btencdo do efeito desejado e ocorréncia de
reacdes desagradaveis.

Dosagem maxima diaria limitada a 80 gotas.

Agite antes de usar.
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de tomar a nimesulida no tdicgarabelecido pelo seu médico, tome assim que
lembrar e siga o esquema previamente proposto.sklgh estiver proximo ao horario da proxima dose,
“pule” a dose esquecida e tome a proxima, segumdzsquema previamente proposto. Nao tome a
medicagdo duas vezes para compensar a dose esquecid

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgesi€ue utilizam este medicamento): diarreia,
nausea (enjoo) e vomito.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasiaque utilizam este medicamento): prurido
(coceira), rash (vermelhiddo na pele) e sudoreser)saumentada; constipa¢do (intestino preso),
flatuléncia (gases) e gastrite (inflamacéo do eatfn)1 tonturas e vertigens (tontura com sensac@juele
as coisas estdo rodando); hipertensao (pressdpealéana (inchaco).

Reacédo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiepnie utilizam este medicamento): eritema (cor
avermelhada da pele) e dermatite (inflamacdo obaigw da pele); ansiedade, nervosismo e pesadelo;
visdo borrada; hemorragia (sangramento), flutuat@igressao sanguinea e fogachos (calores); disdria
(dor para urinar), hematdria (sangramento na urieayetencao urinaria (dificuldade de urinar
completamente); anemia e eosinofilia (aumento ngade uma célula de defesa do corpo, chamada de
eosinifilo); hipersensibilidade (rea¢éo de defesyerada do organismo, alergia); hipercalemia (atwne

de potéssio no sangue); mal-estar e astenia (zaqgeneralizada).

Reacgdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento): urticaria
(alergia da pele), edema angioneurético (inchagixalila pele), edema facial (inchago no rostoder@
multiforme (disturbio da pele causado por uma reagérgica) e casos isolados de sindrome de Stevens
Johnson (forma grave de alergia na pele com baldescamacao) e necrolise epidérmica toxica (morte
de grandes areas da pele); dor abdominal (na bardgspepsia (indigestédo), estomatite (inflamagdo
boca ou gengiva), melena (fezes com sangue), 8lgegpticas (feridas no estdbmago ou intestino) e
perfuracdo ou hemorragia gastrintestinal que poskmgraves (perfuracdo ou sangramento no estdbmago
ou intestinos); cefaleia (dor de cabeca), soncdéaaasos isolados de encefalopatia (sindrome yi=-Re
doenca grave que acomete o cérebro e o figadafsodistUrbios visuais (da viséo) e vertigem (tomtu
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com sensacao de que as coisas estdo rodandoyidadénal (parada de funcionamento dos rins), algu
(baixo volume de urina) e nefrite intersticial énsa inflamacéo nos rins); casos isolados de palrpur
(presenca de sangue na pele causando manchas pasjopenia (diminuicdo de varios elementos do
sangue, como plaquetas, glébulos brancos e vers)ethtvombocitopenia (diminuicdo das plaguetas no
sangue); anafilaxia (reacdo alérgica grave); casdados de hipotermia (diminuicdo da temperatara d
corpo).

A literatura cita ainda as seguintes reacdes agyesem frequéncias conhecidas: Figado: alteraipfes
exames hepaticos, geralmente passageiras e reigrgfasos isolados de hepatite aguda (inflamacédo
aguda do figado), faléncia hepatica fulminanteggamo funcionamento do figado - algumas fatalislade
foram relatadas), ictericia (coloracdo amareladpeta e olhos) e colestase (diminuicdo do fluxdits;
Respiratdrio: casos isolados de reacdes anaf#afaérgicas) como dispneia (dificuldade para raspi
asma e broncoespasmo (estreitamento dos bronqueosagisa dificuldade para respirar), principalmente
em pacientes com histérico de alergia ao acidalsad@tilico e a outros anti-inflamatérios ndo estdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Em geral os sintomas de uso de quantidade maiquél@ indicada de anti-inflamatorios ndo-estersidai
(AINEs) séo: letargia (sono profundo), sonoléndiar, de estbmago, enjoo, vdmito, que séo geralmente
reversiveis com tratamento de suporte. Pode ocsmegramento gastrintestinal (no estdmago e no
intestino). Raramente pode ocorrer pressdo alta,forionamento dos rins, diminuicdo da respiragao
coma. Em caso de uso em excesso e/ou ingestamtatideocé deve tomar cuidado e procurar o seu
médico ou procurar um pronto-socorro e informar umnijdade e o horario que vocé tomou o
medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S.:

- 7,5mL (amostra gratis): n°® 1.7287.0490.003-3

- 15mL: n° 1.7287.0490.003-3

Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - GRFR° 7.472

N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

Registrado por:

Hypermarcas S.A.

Rua Nova Cidade, n°® 404 - Vila Olimpia - Sdo Pa8® - CEP 04547-070
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 — IndUstria Brasileira

Fabricado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020

(o
T
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Historico de alteragao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Versoes

Data do No. Data do N° do Data de Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto ~ | Itens de bula .
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
14/01/2015 Incluséo Inicial de Texto| 14/01/2015 Incluséo Inicial de Textq 14/01/2015| Verséo Inicia VP/VPS Suspenséo Gg

de Bula — RDC 60/12

de Bula — RDC 60/12

SCAFLAM ® — suspenséo gotas — Bula para o paciente
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SCAFLAM -
(nimesulida)

antecorp

HYPERMARCAS S.A.

Gel

30mg/g



wiantecorp

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SCAFLAM ®
nimesulida

APRESENTACAO

Gel

Embalagem contendo 1 bisnaga del® ou 30g
*Amostra Gratis

VIA DE ADMINISTRAGCAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama de gel contém:

1T TSES 01T = TSP 30mg
Ly o1 oL 1 (=TS o TR o TP 19

(éter dietilenoglicol monoetilico, caprilcaproil oragol glicerideos, carbémer, edetato dissddico,
metilparabeno, propilparabeno, trolamina e agua).

SCAFLAM"- gel - Bula para o paciente



Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SCAFLAM® ¢ indicado para o tratamento sintomatico da dda énflamac&o de vérias condicées que
acometem o sistema musculoesquelético, tais comdes, bursites, tendinites (inflamacéo dos terjddes
e dor lombar baixa.

SCAFLAM® também é indicado como auxiliar no tratamentorttase e da artrite reumatéide.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SCAFLAM® é um medicamento anti-inflamatério que atua imdbimma enzima que participa da sintese
de substancias envolvidas na inflamag&o. O usoelticaimento topicamente (sobre a pele) permite um
efeito anti-inflamatorio no local acometido e redischances de aparecimento de eventos adversos no
restante do organismo.

O tempo médio estimado para a melhora dos sintérdasaproximadamente dois dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize SCAFLAM Gel se vocé ja teve qualquesrgia ou alguma reagao incomum a qualquer um
dos componentes da férmula do produto.

SCAFLAM® néo deve ser utilizado concomitantemente com syiredutos de uso dermatoldgico.
SCAFLAM® é contraindicado em pacientes nos quais o ciefilsaticilico ou outras drogas inibidoras
da sintese de prostaglandinas tenham induzidoesagérgicas, como urticaria ou broncoespasmo.

Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como a absorcdo de SCAFLAME insignificante, a ocorréncia de reacBes advesstémicas é
improvavel. No entanto, pacientes com hemorragiasidbmago ou no intestino, Ulcera no estdmago ou
no duodeno, disfungdo renal ou hepética gravejtdefde coagulacdo grave ou insuficiéncia cardiaca
grave ou descompensada devem usar SCAFLAdM cautela.

Caso SCAFLAM entre em contato com a roupa, deve-se lava-ladmm quente e sabdo neutro. Nos
tecidos a base de poliamida, o contato com SCAFEAldde provocar manchas amareladas durante a
lavagem com sabdo. Nestes casos, a cor amarefadzogida facilmente apés a lavagem do tecido e o
enxague sob agua corrente.

Uso em idosos- Devem-se seguir as mesmas orientagcdes dadadudtmsa

Uso na gravidez e lactacédo © uso de SCAFLAM nao é recomendado durante a gravidez e a lactagao.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nangigédo tratamento ou ap6és o seu término. Informar
ao médico se esta amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagade leite humano, s6 utilize medicamentos com
o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistapois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reagdes indéseis no bebé.

Interac6es medicamentosas
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°Q@).chfbcar em geladeira.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
SCAFLAM® é um gel leitoso, homogéneo, de cor amarelo péliiire de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

SCAFLAM"- gel - Bula para o paciente



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em supepifona e macia com a tampa virada para cima, para
gue o contetdo do produto esteja na parte infeldobisnaga e ndo ocorra desperdicio ao se retirar a
tampa.

SCAFLAM® deve ser aplicado sobre o local afetado duas \&resa, de 12 em 12 horas, massageando
levemente até que o medicamento penetre completamarpele. Nas primeiras horas, apos a aplicacéo
de SCAFLAM?, recomenda-se nao lavar o local. A duragdo dartranto deve ser de aproximadamente
uma semana e se ndo houver melhora dos sintonsasy@morientacdo médica.

SCAFLAM® deve ser aplicado unicamente em superficies caipdamtactas e saudaveis. Ndo use o
produto em feridas, queimaduras, lesdes abert#gaionadas ou outras condigdes semelhantes.

Evite contato com os olhos e as mucosas. Em casood&to acidental com os olhos, enxague
imediatamente com agua. SCAFLAM&0 deve ser ingerido.

Em caso de irritacdo local, deve-se suspender daiseedicamento.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvialasobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a medicagdo assim que se lembrar que esquegedase. Se o horério estiver proximo ao que seria
a dose seguinte, pule a dose perdida e siga addigs outras doses normalmente.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A probabilidade de ocorréncia de eventos adveriiénsicos com o uso tépico de SCAFLAM
minima.

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientgue utilizam este medicamento)xoceira e
vermelhid&do no local da aplicacéo.

ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dpacientes que utilizam este medicamento):
reacdes alérgicas, tais como asma, inchaco nodestatureza alérgica e vermelhiddo no corpo todo.
Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinada:gacla@arecimento de pequenas bolhas e descamacao
da pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

N&o foram descritos sintomas de superdose com SBKEL pois a aplicacdo topica resulta em
concentragdes sanguineas muito abaixo das encasitegubs a administracdo do medicamento por via
oral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

SCAFLAM"- gel - Bula para o paciente



Mantecorp
Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S.:
- 5g (Amostra Gratis) e 10g: n° 1.7287.0490.009-2
- 30g: n° 1.7287.0490.006-8

Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - GRFr° 7.472
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad&IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

Hypermarcas S.A.
Rua Nova Cidade - Vila Olimpia - Sdo Paulo - SEEP®4547-070
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91- IndUstria Brasileira

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Datade | Itens de bula Versdes Apresentacgoe
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) s relacionadasg
10457 SIMILAR - 10457 SIMILAR -Incluséo
14/01/2014 Inclus&o Inicial de Texto| 14/01/2014 Inicial de Texto de Bula— | 14/01/2014 Verséo Inicial VP/VPS Gel

de Bula — RDC 60/12

RDC 60/12

SCAFLAM"- gel - Bula para o paciente
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