nimesulida

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

S SANDOZ

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

nimesulida 100 mg. Embalagem contendo 10 ou 20 comprimidos.

USO ORAL 3
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 100 mg contém:

MMESUIIAQ. 1.ttt 100 mg
EXCIPIENIES 5. P. coviiiicicieie e 1 comprimido
(celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, lactose monoidratada,
estearato de magnésio, éleo vegetal hidrogenado, dioctil sulfosuccinato
de sédio, hiprolose).

INFORMAQGES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o me-
dicamento, ele informa sobre as propriedades deste medica-
mento. Se persistirem duvidas ou estiver inseguro fale com
seu médico.

Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do rétulo e
néo administre caso haja sinais de violacéio e/ou danos na
embalagem.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A nimesulida ¢ um medicamento que apresenta propriedades que com-
batem a inflamacéo, a dor e a febre. O medicamento alivia a dor, em
adultos, dentro de 15 minutos apés o uso oral.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Porque a nimesulida combate inflamacdes, dores e febre.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicacdes

A nimesulida ndo deve ser utilizada por:

- Pacientes que tenham alergia & nimesulida ou a qualquer outro com-
ponente do medicamento, ao dcido acetilsalicilico (AAS) ou a outros
antiinflamatérios (informe seu médico caso vocé tenha alergia a algum
produto);

- Pacientes com dlcera péptica (no estémago ou duodeno) em fase ati-

va, ulceracdes recorrentes ou com hemorragia/perfuracdo no trato

gastrintestinal;

Pacientes com distirbios de coagulacéo graves;

- Pacientes com insuficiéncia cardiaca grave;

Pacientes com mau funcionamento dos rins grave;

- Pacientes com mau funcionamento do figado;

Mulheres grévidas ou em fase de amamentacao;

- Criancas menores de 12 anos;

Pacientes que utilizam outras substancias potencialmente hepatotéxicas.

- Pacientes alcodlatras ou viciados em drogas.

Adverténcias

Quando a administracéo de nimesulida requer cuidados especiais?
Se vocé teve ou tem formacdo de Ulcera péptica, inflamacdes nos infes-
tinos ou mau funcionamento do figado, vocé deve usar o medicamento
com atencdo.

Pacientes idosos s@o mais sensiveis as reacdes desagraddveis dos antiin-
flamatérios néo-esteroidais (AINEs). N&o se recomenda, em idosos, o uso
prolongado de AINEs. Se o tratamento prolongado com nimesulida for
necessdrio, deve haver a monitoracdo dos pacientes. Se os AINEs interfe-
rirem na funcdo plaquetdria, os pacientes com problema de coagulacéo,
como por exemplo hemofilia e predisposicdo a sangramento, devem usar
esse medicamento com cuidado.

Com relagdo ao uso de nimesulida em criancas, ocorreram algumas rea-
cdes severas, incluindo casos muito raros compativeis com Sindrome de Reye.
Estudos clinicos e dados epidemiolégicos sugerem que o uso de alguns
AINEs (particularmente em doses elevadas e tratamentos a longo prazo)
pode ser associado a um pequeno aumento de risco de eventos trom-
béticos arteriais (por exemplo infarto do miocérdio ou acidente vascular
cerebral). Nao existem dados suficientes para excluir este risco com o uso
de nimesulida.

Os pacientes com hipertensdo descontrolada, insuficiéncia cardiaca
congestiva, doenca cardiaca isquémica estabelecida, e/ou doenca ce-
rebrovascular sé devem ser tratados com nimesulida apés cuidadosa
avaliacdo. Uma avaliacdo semelhante deve ser realizada antes de iniciar
um tratamento a longo prazo com pacientes contendo fatores de risco
para doenca cardiovascular (por exemplo hipertensdo, hiperlipidemia,
diabetes mellitus, fumantes).

Acompanhamento e orientacdes adequados s&o necessdrios para pacien-
tes com histéria de hipertensdo e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva le-
ve a moderada, visto que, retencdo de liquidos e edema foram relatados
com o uso de AINEs.

E necessdrio ter cautela em pacientes com insuficiéncia renal ou car-
diaca, uma vez que o uso de nimesulida pode causar deterioracdo

da funcdo renal.

Reacdes cutdneas graves, algumas delas fatais, incluindo dermatite exfo-
liativa, Sindrome de StevensJohnson e necrélise epidérmica téxica, foram
muito raramente relatadas em associacdo com o uso de AINEs. Os pa-
cientes parecem estar mais susceptiveis aos riscos destas reacdes no inicio
do tratamento, sendo que o principio da reacdo ocorre, na maioria dos
casos, durante o primeiro més de tratamento. O uso de nimesulida deve
ser interrompido ao primeiro sinal de rash cuténeo, lesdes nas mucosas,
ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade.

O uso concomitante de nimesulida com AINEs, incluindo os inibidores
seletivos da ciclooxigenase-2, deve ser evitado.

Sangramento, ulceracdo ou perfuracdo gastrintestinal, que podem ser fa-
tais, foram relatados com todos os AINEs, em qualquer momento durante
o tratamento, com ou sem sintomas de alerta ou histéria prévia de eventos
gastrintestinais graves.

Em pacientes com histéria de Ulcera, particularmente se complicada com
sangramento ou perfuracdo, e nos idosos, o risco de sangramento, ulcera-
¢&o ou perfuracdo gastrintestinal é maior com o aumento da dose de AINE.
Estes pacientes devem iniciar o tratamento com a menor dose disponivel.
Deve-se considerar para estes pacientes, e também para os pacientes que
utilizam baixas doses de dcido acetilsalicilico ou outros farmacos que
possam aumentar o risco gastrintestinal, um tratamento combinado com
agentes protetores do estémago.

Pacientes com histéria de toxicidade gastrintestinal, particularmente quando
idosos, devem comunicar quaisquer sinftomas abdominais incomuns (princi-
palmente sangramento gastrintestinal) em especial no inicio do tratamento.
Pacientes recebendo medicamentos que podem aumentar o risco de ulce-
racdo ou sangramento, tais como corticosterdides orais, onﬁcoogulontes,
como a varfaring, inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (ISRS)
ou agentes anti-plaquetdrios, como o dcido acetilsalicilico, devem ser
aconselhados dos cuidados a serem tomados.

Quando ocorrer ulceracdo ou sangramento gastrintestinal, em pacientes
recebendo nimesulida, o tratamento deve ser interrompido.

Os AINEs devem ser administrados com cuidado a pacientes com histéria
de doenca gastrintestinal (colite ulcerosa, Doenca de Crohn), j@ que sua
condic&o pode ser agravada.

A nimesulida pode ser utilizada durante a gravidez e a ama-
mentacdo?

Na&o se recomenda o uso de nimesulida para gestantes e mulheres que
estdo amamentando.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravi-
das sem orientacéo médica ou do cirurgiGo-dentista.

A nimesulida n@o deve ser usada durante a amamentacéo,
exceto sob orientacdo médica.

Precaucoes

O produto afeta a habilidade de dirigir veiculos ou operar
mdquinas?

A nimesulida tem pouco ou nenhum efeito sobre a habilidade de dirigir
ou operar mdaquinas.

Interacdes medicamentosas

A nimesulida pode ser utilizada com outros medicamentos?
Né&o se aconselha usar medicamentos que provoquem irritagdo no estd-
mago durante o tratamento com nimesulida. Medicamentos que podem
interagir com nimesulida: fenofibrato, dcido salicilico, écido valpréico,
tolbutamida, dcido acetilsalicilico, metotrexato, varfaring, fenitoina, litio e
probenecida.

Anti-coagulantes: Os AINEs podem aumentar os efeitos dos anti-coagu-
lantes, tais como a varfarina.

Corticosterdides: aumentam o risco de ulceracdo ou sangramento gas-
trintestinal.

Agentes anti-plaquetdrios e inibidores seletivos da recaptacéo de serotoni-
na (ISRS): aumentam o risco de sangramento gastrintestinal.

Se vocé estiver com divida, consulte seu médico.

A nimesulida pode ser ingerida com alimentos?

Vocé pode tomar nimesulida apés as refeicdes. Durante o tratamento
com nimesulida, n&o se aconselha a ingestdo de alimentos que provo-
quem irritac@o no estdémago (tais como abacaxi, laranja, limao, café, etc.).

Durante o tratamento com nimesulida pode-se tomar bebidas
alcoédlicas?
Vocé ndo deve tomar bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etdria abaixo
de 12 anos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reacdes indesejaveis.

Informe ao médico ou cirurgi@o-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento.

Este medicamento né&o deve ser utilizado por mulheres gravi-
das sem orientacéo médica ou do cirurgiGo-dentista.



A nimesulida n@o deve ser usada durante a amamentacéo,
exceto sob orientacéo médica.

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

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico

O produto apresenta as seguintes caracteristicas: comprimidos amarelos,
redondos, com sulco.

Dosagem

Vocé deve usar nimesulida apenas sob orientacdo médica.

A duracdo méxima de um tratamento com nimesulida é de 15 dias.
Uso para adultos e criancas acima de 12 anos

Vocé pode tomar nimesulida comprimidos apés as refeicdes. Recomen-
da-se usar nimesulida, como todos os AINEs, com a menor dose segura
e com o menor tempo possivel de duracdo do tratamento.

Tomar "2 a 1 comprimido (50 - 100 mg), com &gua, duas vezes ao dig,
podendo alcancar até 200 mg duas vezes ao dia.

Casos especiais

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

Pacientes com mau funcionamento do figado: o uso de nimesulida
ndo é indicado em pacientes com mau funcionamento do figado.

Vocé deve usar nimesulida de acordo com as instrucdes do seu médi-
co. Caso os sintomas ndo melhorem em 5 dias, entre em contato com o
seu médico.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os ho-
rdrios, as doses e a duracéo do tratamento.

Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu
médico.

Néo use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento. A data de
fabricacéo e o prazo de validade estéo impressos na emba-
lagem externa do produto.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Os eventos adversos mais comumente observados sdo de natureza
gastrintestinal.

A nimesulida pode causar reacdes desagradaveis, tais como: dor de
cabeca, sonoléncia, tontura, urticdria, coceira, ictericia, perda de apetite,
dor de estémago, enj6o, vémito, diarréia, diminuicdo do volume urindrio,
urina escura, diminuicdo da temperatura do corpo, asma, entre outras.
Podem ocorrer reacdes alérgicas. Ocorreram casos isolados de Sindrome
de StevensJohnson e de hepatite aguda fulminante.

Os idosos tém uma maior freqiéncia de reacdes adversas aos AINEs,
especialmente sangramento e perfuracdo gastrintestinal, que podem ser
fatais.

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

Em geral os sintomas de superdosagem por antinflamatérios n&o-esteroi-
dais s&o: letargia (sono profundo), sonoléncia, dor de estémago, enjéo,
vémito, que s&o geralmente reversiveis com tratamento. Pode ocorrer san-
gramento gastrintestinal (no estémago e intestino). Raramente podem ocor-
rer pressdo alta, mau funcionamento dos rins, diminuicdo da respiracdo
e coma.

Em caso de uso em excesso e/ou ingestdo acidental, vocé deve tomar cui-
dado e procurar o seu médico ou procurar um pronto-socorro e informar
a quantidade e o hordrio que vocé tomou o medicamento.

Em caso de superdose procure um centro de controle de into-
xicacéio ou socorro médico.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar
em temperatura ambiente (15 - 30°C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS

Para sua seguranca, néo descarte a bula e o cartucho até o
uso total deste medicamento.
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