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Medley.

nimesulida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimidos de 100 mg: embalagem com 12 comprimidos.
USO ADULTO - USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

nimesulida ... 100 mg
excipientes q.s. 1 comprimido

(celulose microcristalina, docusato de sodio, estearato de magnésio, amidoglicolato de sddio,
hiprolose, lactose monoidratada, dleo vegetal hidrogenado).

INFORMACOES AO PACIENTE

* Acao esperada do medicamento: nimesulida é um medicamento que apresenta

propriedades que combatem a inflamacéo, a dor e a febre. Alivia a dor, em adultos, dentro de
15 minutos apos o uso oral.

¢ Cuidados de armazenamento: este medicamento deve ser guardado em sua embalagem

8n’g'\naldatdé sua total utilizacdo. Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger
a umidade.

¢ Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo, o que pode ser verificado na

embalagem do produto. N&o use o medicamento se o prazo de validade estiver vencido. Verifique

se 0 produto estd lacrado e em boas condicdes de armazenamento.

 Gravidez e lactacao: informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento

ou apds o seu término. Informe ao médico se estd amamentando.

0 uso de nimesulida ndo é recomendado para gestantes e mulheres em fase de amamentagcéo.

o Cuidados de administracdo: siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os

horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Caso os sintomas ndo melhorem em 5 dias, entre

em contato com o seu médico. Recomenda-se tomar nimesulida apés as refeicdes.

o Interrupcao do tratamento: vocé devera estar sempre em contato com o seu médico, para

que ele acompanhe a evolucdo do tratamento e decida quando e como este sera interrompido.

Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

¢ Reacdes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reacées desagradéaveis. Como

por exemplo: urticéria, coceira, ndusea, dor de estdmago, perda do apetite, urina escura, ictericia,

diarreia, dor de cabeca, sonoléncia, tontura, diminuicdo da temperatura do corpo, diminuicdo

do volume urindrio, asma entre outras. Podem ocorrer reaces alérgicas. Foram relatados casos

isolados de Sindrome de Stevens-Johnson e de hepatite aguda fulminante.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

o Utilizacdo com outras substancias: recomenda-se tomar nimesulida apds as refeicdes.

N&o se aconselha a ingestdo de alcool ou outros alimentos ou medicamentos que provoquem

irritacdo gastrica durante o tratamento com nimesulida. E muito importante que vocé informe

ao seu médico os problemas de salide que vocé tenha e todos os medicamentos que estiver

utilizando. Medicamentos que podem interagir com nimesulida: fenofibrato, acido salicilico, &cido
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valproico, tolbutamida, 4cido acetilsalicilico, metotrexato, varfarina, fenitoina, litio e probenecida.
Em caso de duvida, consulte seu médico.

¢ Contraindicacdes e Precaucdes: informe seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

A nimesulida ndo deve ser utilizado por:

 pacientes que tenham alergia a nimesulida ou a qualquer outro componente do medicamento,
ao acido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatérios (informe seu médico caso vocé tenha alergia
a algum produto),

o Ulcera péptica (no estdmago ou duodeno) em fase ativa, ulceracdes recorrentes ou com
hemorragia no trato gastrintestinal,

 pacientes com distlrbios graves de coagulacdo,

® pacientes com insuficiéncia cardiaca,

 pacientes com mau funcionamento dos rins,

* pacientes com mau funcionamento do figado,

o mulheres gravidas ou em fase de amamentacao,

© criancas menores de 12 anos.

Se vocé teve ou tem formagdo de Ulcera péptica, inflamacdes nos intestinos ou mau funcionamento
do figado, vocé deve usar o medicamento com atencdo.

0 uso prolongado de anti-inflamatorios ndo-esteroides-AINEs em idosos ndo é recomendado.
Se a terapia prolongada com nimesulida for necessaria, os pacientes devem ser regularmente
monitorados, pois sao mais sensiveis as reacdes desagradaveis dos anti-inflamatorios.

Como os AINEs podem interferir na funcdo plaquetria, eles devem ser usados com cuidado em
pacientes com problema de coagulagdo como, por exemplo, hemofilia e predisposicao a
sangramento.

Com relagdo ao uso de nimesulida em criancas foram relatadas algumas reagdes severas, incluindo
casos muito raros compativeis com Sindrome de Reye.

0 produto tem pouco ou nenhum efeito sobre a habilidade de dirigir ou operar
maquinas.

Diabéticos: os comprimidos de nimesulida ndo contém accar, podendo ser utilizados por
pacientes diabéticos

”NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

A nimesulida (4"-nitro-2'-fenoximetanosulfonanilida) ¢ um farmaco anti-inflamatério néo-
esteroide (AINE), que difere dos outros compostos desta categoria por apresentar um radical
sulfonanilida em lugar de um radical carboxilico. A semelhanca de outros AINEs, possui também
acdo analgésica e antipirética. A nimesulida inibe seletivamente a enzima cicloxigenase-2,
reduzindo a sintese de prostaglandinas relacionadas & inflamacao. Este modo de acdo tambem
influi sobre a agregacao plaquetdria, causando inibicdo da mesma.

A estrutura quimica de nimesulida indica um mecanismo do tipo “scavenger”, através do qual o
farmaco neutraliza a formagdo de radicais livres de oxigénio produzidos ao nivel da cascata do
acido araquidonico e liberados em grande quantidade na origem do processo inflamatério por
diversos tipos de células (granuldcitos, neutrdfilos, macréfagos), sem influenciar a quimiotaxia e
a fagocitose.

Os mecanismos descritos s&o mais eficazes in vivo, o que sugere uma possivel ativacdo biologica
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do composto, tornando-o um farmaco de acdo anti-inflamatoria potente. Alguns estudos indicam
ter a nimesulida melhor tolerabilidade e causar menor incidéncia de efeitos colaterais em
comparacdo com outros farmacos desta classe terapéutica.

Animesulida é prontamente absorvida do trato gastrintestinal, alcancando o pico de concentracdo
plasmatica em 1-2 horas. O nivel de ligacdo as proteinas plasmaticas é cerca de 99% e a meia-
vida de eliminagdo é de 2 a 5 horas.

O steady-state é alcancado dentro de 24 a 36 horas, com duas administracdes didrias. A
nimesulida é metabolizada no figado e o seu principal metabdlito, hidroxinimesulida, também é
farmacologicamente ativo.

A eliminagdo é predominantemente renal, mais de 80%, ndo dando origem a fendmenos de
acimulo mesmo apds administracdes repetidas, e além disso apresenta uma boa tolerabilidade
sistémica e gastrintestinal.

Dados pré-clinicos

Os dados pré-clinicos revelam que ndo ha riscos especiais para humanos baseados nos estudos
convencionais de seguranca farmacoldgica, toxicidade de dose miltipla, genotoxicidade e
potencial carcinogénico.

Em ratos, ndo foram encontrados sinais de potencial teratogénico ou embriotoxico com a
nimesulida em estudos de embriotoxicidade com doses toxicas maternas. Em coelhos, leve
aumento da perda pos-implantacdo e leve aumento da incidéncia de dilatacdo do ventriculo
cerebral foram observados com niveis de dose marginalmente toxicos em fémeas. Entretanto,
nenhuma relagdo dose-resposta entre o farmaco e tipos individuais de malformacoes foi
observada.

Foram relatados poucos casos clinicos de superdose intencional sem sinais de intoxicacées.

INDICACOES

A nimesulida é indicada como anti-inflamatério, analgésico ou antipirético.
CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade individual ao produto, ao acido acetilsalicilico ou a outros
farmacos anti-inflamatérios ndo-esteroides; hemorragias gastrintestinais; Ulcera
péptica em fase ativa, ulceracdes recorrentes, distlrbios de coagulacdo graves,
disfuncéo hepatica de moderada a grave e disfungdo renal grave (clearance de
creatinina abaixo de 30 mL/min).

Este produto passa a nao ser indicado para criancas com idade inferior
a 12 anos.

USO NA GRAVIDEZ E LACTACAO

Estudos em coelhos sugerem uma embriotoxicidade potencial, enquanto nenhum
efeito foi observado em ratos e camundongos.

Como para os demais anti-inflamatdrios nao-esteroides (AINEs), 0 uso durante aw
gravidez ndo é recomendado.

0 uso de AINEs até o final da gravidez est4 associado a uma incidéncia maior deo
distocia e atonia uterina. Os AINEs também estdo associados a inducéo dog
fechamento do ducto arterioso. Até o momento nao ha informagéo disponivel sobreS
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a excrecdo de nimesulida no leite materno e, portanto, este ndo deve ser
administrado a mulheres que estdo amamentando.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

0 produto deve ser administrado com cautela a pacientes com histdrico de doencas
hemorrégicas, portadores de afeccdes do trato gastrintestinal superior e em pacientes
sob tratamento com anticoagulantes e outros farmacos inibidores da agregacdo
plaquetdria. Pacientes em tratamento com substancias de limitada tolerabilidade
gastrica devem ser submetidos a rigoroso controle médico.

Por ser a eliminacao do farmaco predominantemente renal, o produto deve ser
administrado com cuidado a pacientes com prejuizo da funcao hepatica ou renal.
Pacientes com clearance de creatinina de 30 - 80 mL/min devem ter a posologia
reduzida. O tratamento deve ser suspenso e deve-se proceder um exame
oftalmoldgico caso ocorram perturbacdes visuais em pacientes apresentando
histdrico de perturbacdes oculares devidas a outros farmacos anti-inflamatdrios
nao-esteroides (AINEs). Ndo foram relatadas até o momento evidéncias
teratogénicas ou deteccdo no leite materno, porém o emprego néo é aconselhado
durante os periodos de gravidez e lactagao.

Em pacientes idosos, é necesséria particular atencdo na administracéo do produto.
Como os outros AINEs, nimesulida deve ser usado com cuidado em pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensao, prejuizo da fungdo renal ou deple¢éo
do volume extracelular, que séo altamente susceptiveis de sofrerem uma reducdo
no fluxo sanguineo renal. Desta forma, nimesulida deve ser usado com cuidado em
pacientes com disturbios de coagulago (por exemplo, hemofilicos) e em pacientes
sob terapia com anticoagulantes.

A maioria dos pacientes com hipersensibilidade ao acido acetilsalicilico ou outros
AINEs pode usar nimesulida. No entanto, deve-se tomar cuidado com estes
individuos. Do mesmo modo, pacientes com asma toleram nimesulida bem; mas a
possibilidade de precipitacdo de broncoespasmo néo pode ser inteiramente excluida.
Com relagdo ao uso da nimesulida em criancas, foram relatadas algumas reagoes
graves, incluindo raros casos compativeis com Sindrome de Reye.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

nimesulida / farmacos de alta ligacdo plasmatica

A nimesulida tem um alto nivel de ligacdo as proteinas plasmaticas e pode ser
deslocado de seus sitios de ligacdo pela administracdo concomitante de outras
drogas, tais como fenofibrato, acido salicilico, 4cido valproico e tolbutamida. Além
disso, nimesulida também pode deslocar outras drogas, como o acido acetilsalicilico
e metotrexato, das proteinas plasmaticas. No entanto, ndo ha evidéncia até o
momento de que estas interacdes tenham significancia clinica. Nao hé evidéncia
de que a nimesulida afete a glicemia em jejum ou a tolerancia a glicose em pacientes
diabéticos tratados com sulfonilureias.
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nimesulida / varfarina

Normalmente nimesulida ndo afeta a resposta a varfarina; no entanto, como alguns
poucos pacientes podem apresentar um aumento do efeito anticoagulante,
recomenda-se que o status da coagulacdo do paciente seja monitorizado quando
as duas drogas forem administradas em conjunto.

nimesulida / acido acetilsalicilico / outros anti-inflamatdrios nao-
esteroides (AINEs)

0 uso de dois ou mais AINEs, incluindo o &cido acetilsalicilico, pode levar a um
aumento dos efeitos adversos gastrintestinais.

Administracdo concomitante com salicilatos ou tolbutamida pode afetar os niveis
seéricos da nimesulida e, portanto, sua resposta terapéutica.

nimesulida / fenitoina

Pode haver potencializagao da agdo da fenitoina.

AINEs / litio / metotrexato / probenecida / ciclosporina / dlcool

Foram documentadas interacdes entre anti-inflamatdrios ndo-esteroides e litio,
metotrexato, probenecida e nimesulida. A nimesulida reduz o clearance do litio,
resultando em niveis plasmaticos elevados e toxicidade ao litio. Portanto, recomenda-
se cuidado na administracdo concomitante de nimesulida com qualquer uma destas
drogas, devido ao aumento do risco de hemorragias gastrintestinais.

N&o houve interacées clinicamente significativas com a administracdo concomitante
de nimesulida com digoxina, teofilina, glibenclamida, cimetidina e anticidos.
nimesulida / diuréticos

A nimesulida pode antagonizar os efeitos dos diuréticos e em particular bloquear o
aumento da atividade da renina plasmatica induzida pela furosemida. A analise
farmacocinética da concentracao de nimesulida em pacientes sob terapia
concomitante com um diurético (furosemida) mostrou que ha uma diferenca menor
neste volume de distribuicdo, mas ndo ha evidéncias clinicas disto.

nimesulida / anormalidades hepaticas

Deve-se tomar cuidado com pacientes que apresentem anormalidades hepéticas,
particularmente se houver intencdo de administrar nimesulida em combinacdo com
outras drogas potencialmente hepatotoxicas.

REACOES ADVERSAS

Elas estdo agrupadas de acordo com os sistemas organicos (listados na ordem de
frequéncia, as reacdes mais frequentes primeiro).

Pele e tecidos subcutaneos: os mais frequentemente relatados foram: rash,
urticéria, prurido, eritema e angioedema. Casos isolados de Sindrome de Stevens-
Johnson e necrélise epidérmica.

Gastrintestinais: os mais frequentemente relatados foram: nausea, dor gastrica,
dor abdominal, diarreia, constipacdo e estomatite. Raramente Ulceras pépticas,
perfuragao ou hemorragia gastrintestinal, que podem ser graves.
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Hepatobiliar: alteracSes dos parametros hepaticos (transaminases), geralmente
transitorias e reversiveis. Casos isolados de hepatite aguda, faléncia hepatica
fulminante (algumas fatalidades foram relatadas).

Sistema nervoso: sonoléncia, cefaleia, tonturas e vertigens. Casos isolados de
encefalopatia (Sindrome de Reye).

Renais: oligiria, edema, hematuria isolada e faléncia renal.

Sistema sanguineo e linfatico: casos isolados de pUrpura e trombocitopenia.
Respiratorios: casos isolados de reacdes anafilaticas como dispneia e asma,
principalmente em pacientes com histérico de alergia ao &cido acetilsalicilico e a
outros AINEs.

Distdrbios gerais: casos isolados de hipotermia.

POSOLOGIA

Aconselha-se administrar nimesulida apos as refeicoes. Recomenda-se que nimesulida, assim
como todos os AINEs, seja utilizada com a menor dose efetiva possivel e com o menor tempo
possivel de duracéo do tratamento. Em casos de insuficiéncia renal, a posologia deve ser adaptada
as necessidades de cada paciente, de acordo com os valores da filtracdo glomerular.

Adultos e criangas acima de 12 anos:

50 - 100 mg (1/2 a 1 comprimido) duas vezes ao dia, podendo alcangar até 200 mg duas vezes ao
dia.

SUPERDOSE

Poucos casos de superdose intencional foram relatados e sem sinais de intoxicagao. Em caso de
superdose com o produto, deve ser iniciado o tratamento sintomatico (lavagem gastrica,
investigacdo e restauracao do balanco hidroeletrolitico). Se ocorrer intoxicacao, pode ser
necessaria diurese alcalina e se houver comprometimento da funcdo renal, podera ser necessaria
a realizacao de uma hemodialise.

PACIENTES IDOSOS

Pacientes idosos com mais de 65 anos podem ser tratados com a menor dose efetiva, 100 mg duas
vezes ao dia.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.

Farm. Resp Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n° 10.640
Gin

MS - 1.0181.0349
Informagaes Medley

Medley.

Medley Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79 - IndUstria Brasileira wwwmediey.com.br
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