APROVADO EM
08-07-2008
INFARMED

FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Sulidor 30mg/g gel
Nimesulida

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado parasi. Nao deve da-|o aoutros, o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisguer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1.0 que é Sulidor e para que é utilizado
2.Antes de utilizar Sulidor

3.Como utilizar Sulidor

4.Efeitos secundérios possiveis
5.Como conservar Sulidor

6.0utras informagoes

1.0 QUE E Sulidor E PARA QUE E UTILIZADO

Grupo farmacoterapéutico: 9.1.10 — Aparelho locomotor; anti-inflamatérios ndo
esterdides; anti-inflamatorios ndo esterdides para uso topico.

Sulidor estaindicado parao alivio sintomatico da dor associada a entorses e tendinites
agudas traumaticas.

2. ANTES DE UTILIZAR Sulidor
N&o utilize Sulidor:

Se tem hipersensibilidade a nimesulida ou a qualquer outro componente de Sulidor.

Se teve manifestacOes anteriores de reaccdes alérgicas tais como rinite, urticariaou
broncospasmo ao acido acetilsalicilico ou outros medicamentos inibidores da sintese
das prostaglandinas.

N&o deve ser utilizado em criancas com idade inferior a 12 anos.

Sulidor ndo deve ser aplicado em mucosas, sobre zonas de pele em que existam feridas
ou infecgdes, nem em utilizagcdo simultanea com outros medicamentos de aplicacdo
topica.
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Tome especial cuidado com Sulidor:

- Sulidor nunca deve ser ingerido. As méos devem ser lavadas ap0s aplicacéo do gel.
-Sulidor ndo deve ser aplicado sobre feridas da pele ou lesdes abertas

-Sulidor ndo deve entrar em contacto com 0s olhos ou mucosas; no caso de haver um
contacto acidental, lave imediatamente com agua.

-Sulidor ndo deve ser usado com pensos oclusivos.

Os doentes com hemorragia gastrointestinal, Ulcera péptica activa ou suspeita,
disfuncéo hepética ou renal grave, alteragdes graves da coagulagdo ou com insuficiéncia
cardiaca grave/ ndo controlada devem ser tratados com precaucao.

Deve ser usada precaucdo especial quando se tratam doentes com hipersensibilidade
conhecida a outros AINE, uma vez que a nimesulida 30 mg/g gel néo foi estudada em
individuos com hipersensibilidade. Nao pode ser excluida a possibilidade destes
doentes desenvolverem hipersensibilidade durante o tratamento.

Uma vez que pode ocorrer uma sensacao de queimadura e excepcionalmente
fotodermatite com outros AINE tépicos, deve ser também prestada especial atencao
durante o tratamento com Nimesulida 30 mg/g gel.

Os doentes devem ser prevenidos contra a exposi¢éo directaa luz solar e solérios de
modo a reduzir o risco de fotossensibilidade.

Se 0s sintomas persistirem ou a situagao se agravar, deve consultar-se o médico.

Na medida em que existe a possibilidade de absor¢do cutanea de Sulidor, ndo € possivel
excluir aocorréncia de efeitos sistémicos. O risco de ocorréncia destes efeitos depende,
entre outros factores, da superficie exposta, quantidade aplicada e tempo de exposicéo.

Seguranca cutanea dos AINE: Tém sido muito raramente notificadas reac¢des cutaneas
graves, algumas das quais fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-
Johnson e necrélise epidérmica tdxica, associadas a administracdo de AINE, (ver
seccdo 4.8). Aparentemente o risco de ocorréncia destas reacgdes é maior no inicio do
tratamento, sendo que na maioria dos casos estas reacgdes se manifestam durante o
primeiro més de tratamento. Sulidor deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash,
lesbes mucosas, ou outras manifestacdes de hipersensibilidade.

Gravidez

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de usar qualquer medicamento.
Sulidor ndo deve ser utilizado durante a gravidez.

Aleitamento

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de usar qualquer medicamento.
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Sulidor ndo deve ser utilizado por mulheres em fase de amamentagéo.
Informagdes importantes sobre alguns componentes de Sulidor:

Contém para-hidroxibenzoato de metilo (E218) e para-hidroxibenzoato de propilo
(E216) que podem causar reaccdes alérgicas (possivelmente retardadas).
Propilenoglicol — pode causar irritacdo na pele

Utilizar Sulidor com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente
outrso medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas
da Angiotensinall (AAlI): Os anti-inflamatérios ndo esteréides (AINE) podem
diminuir a eficicia dos diuréticos assim como de outros medicamentos anti-
hipertensores. Nalguns doentes com funggo renal diminuida (ex.: doentes desidratados
ou idosos com comprometimento da funcéo renal) a co-adminsitracéo de um IECA ou
AAII e agentes inibidores da ciclooxigenase pode ter como consequéncia a progressao
da deterioracdo da funcéo renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda,
gue € normalmente reversivel. A ocorréncia destas interacctes devera ser tidaem
consideracéo em doentes a fazer a aplicacéo de Nimesulida, sobretudo se for em zonas
extensas da pele e por tempo prolongado, em associagcdo com |ECA ou AAII.
Consequentemente, esta associagdo medicamentosa devera ser utilizada com precaucao,
sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente hidratados e devera
ser analisada a necessidade de monitorizar a funcéo renal apds o inicio daterapéutica
concomitante, e periodicamente desde ent&o.

3.COMO UTILIZAR Sulidor

Utilize Sulidor sempre de acordo com as indicagBes do médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver dividas.

Adultos:

Sulidor 30 mg/g gel (habitualmente 3 g, correspondendo a uma linha de 6-7 cm de
comprimento) deve aplicar-se numa fina camada sobre a &rea afectada, 2-3 vezes ao
dia, e massgjar até a completa absor¢ao.

A duragdo do tratamento deve ser de 7 a 15 dias.
Criangas com menos de 12 anos:

Sulidor 30 mg/g gel ndo foi estudado em criangas. O medicamento ndo deve ser usado
em criancas por ndo ter sido estabelecida a sua seguranca e eficacia.



APROVADO EM
08-07-2008
INFARMED

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4.EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Sulidor pode causar efeitos secundarios, no entanto estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis podem ser reduzidos utilizando a dose minima eficaz durante o
menor periodo de tempo possivel.

Os efeitos indesejaveis podem ser efeitos locais ligeiros. prurido e eritema. Muito
raramente, podem ocorrer reac¢des bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson e
necroélise epidérmicatoxica

Se algum dos efeitos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundérios ndo mencionados neste folheto, informe 0 seu médico ou farmacéutico.
5.COMO CONSERVAR Sulidor

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o conservar acimade 25° C.

N&o utilize Sulidor apds o prazo de validade indicado na embalagem.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizag&o ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6.0UTRAS INFORMACOES

Qual acomposicdo de Sulidor

-A substancia activa é Nimesulida. Cada grama de gel contém 30 mg de nimesulida.
-Os outros icomponentes sdo: dietilamina, carbopol 934P, polioxietileno-cetil éter,

cetiol LC, dlcool isopropilico, parafina liquida, propilenoglicol, para-hidroxibenzoato
de metilo (E218), para-hidroxibenzoato de propilo (E216) e &gua purificada.

Qual o aspecto de Sulidor e contelido da embalagem
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Sulidor apresenta-se sob aforma de gel em bisnagas de 50 g.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Caldeira & Metelo, Lda.

Rua 25 de Abril, Lote 26 - Armazém - Brandoa
2700-851 Amadora

Fabricante
Labialfarma - Laboratério de Biologia Alimentar e Farmacéutica, Lda.

Felgueira— Mortagua
3450-336 Sobral de Mortagua

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em



