nimesulida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimides de 100 mg: embalagem com 12 comprimidos
USQ ADULTD - USO0 ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contem

nimesulida 100 mg
excipientes q.u.p. 1 comprimido
(celulose microcristaling, docusato de stdio, estearato de magnésio, amidoglicolato de sodia,
hiprolose, lactose monawdratada, oleo vegetal hidrogenado)

INFORMJ\COES AD PACIENTE

* Acdo esperada do medicamento: nimesulida & um medicamento que apresenta
propriedades que combatem a inflamacan, a dor e a febre. Alivia a dor, em adultos, dentro de
15 minutos apds o uso oral
- f idad de

este medicaments deve ser quardado em sua embalagem
inginal ate sua total utiizagao Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Prateger
da luz e umidade

* Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo, o que pode ser verificado na
embatagem do produto. Nao use o medicamento se o prazo de validade estiver vencido. Venfique
w6 o produto esta lacrado e em boas condiches de armazenamento

* Gravidez e lactagao: inlorme ao seu medico a oconénaa de gravidez durante o tratamento
0U apos o seu termino, Informe ao medico se ésta amamentando

0 uso de mmesulida nao & recomendade para gestantes @ mulheres em fase de amamentagaa
* Cuidados de administracdo: wiga a orientagdo do seu médico respeitando sempre os
horarios, as doses @ a duragao do tratamento. Caso os sintomas nao melhorem em 5 dias, entre
em contato com o seu médico. Recomenda-se tomar nimesulida apds as refeighes,

= Interrupcdo do tratamento: vace deverd estar sempre em contato com o seu medico, para
que ele gcompanhe 3 evolugdo ratamento e decida quando e como este sera interrompido
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu medico

* Reagdes adversas: informe ao sey médico o aparecimento de reagdes desagradavess, Como
por exemplo: urticana, coceira, nausea, dor de estomago, perda do apetite, urina escura, ictericia,
diarmeia, dor de cabega, sonoléncia, tontura, diminuicdo da temperatura do corpo, diminuigao
do volume unndrio, asma entre outras. Podem ocorrer reagbes alergicas. Foram relatados casos
solados de Sindrome de Stevens-lohnson e de hepatite aguda fulminante

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

*» Utilizacdo com outras substancias: recomenda-se tomar nimesulida apos as refeigdes
Nao se aconselha a mgestao de alcoal ou outros aimentos ou medicamentos que provogquem
imitagdo gastrica durante o tratamento com nimesulida. € muito importante que vocé informe
ao seu medico os problemas de saude que voceé tenha e todos os medicamentos que estiver
utilizando. Medicamentos que podem interagir com nimesulida: fenofibrato, dcido salicllico, aodo

valproicy, tolbutamida, acido acetisalcilica, metotrexatn, varfanina, fenitoina, litio e probenecida
Em casp de divida, consulte seu medico

* Contra-indicagbes e Precaugdes: informe seu medico sobre qualquer medicamento que
este|a usando, antes do inicio, ou durante o ratamento

A nimegylida nao deve ser utilizado por

* pacientes que tenham alergia a emesubida ou a qualquer outro componente do medicamento,
a0 aridg acetiisalicilico ou outros antiinflamatdnios (informe seu médico caso voca tenha alergia
a d|Pum praduto)

* (lcera peptica (no estémago ou duodeno) em fase ativa, ulceragbes recomentes ou com
hc-l'r‘-orrag.m no trato gastrintestinal

* pacientes com disturbios graves de coagulagan,

* pacientes com insuficiéncia cardiaca

* pacentes com mau funcionamento dos nns,

* pacentes com mau funcionamento do figada,

* mulheres gravidas ou em fase de amamentagdo,

* criangas menores de 12 anos

5S¢ vock teve ou tem formagdo de ticera péptica, inflamagoes nos intestinos ou mau funcionamento
do figado, vocé deve usar o medicamento com atengao,

0 ust prolongado de antiinflamatorios nao-esterdides-AINEs em idosos néo @ recomendado. Se
& terapia prolongada com nimesufida for necessaria, os pacientes devem ser regularmente
manitorados, pois sdo mais sensiveis as reaghies desagradaveis dos antiinflamatdrios

Coma os AINEs podem interferir na fungo plaquetaria, eles devem ser usados com cuidado em
pacientes com problema de coagulacao como, por exempla, hemofilia e predisposicao a
sangramento,

Com relagao ao uso de nimesulida em criangas foram relatadas algumas reagbes severas, inguindo
£asas multo raros compativels com Sindrome de Reye

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

D#agéticns: 0s comprimidos de nimesulida ndo contém agucar, podendo ser utilizados por
pacientes diabéticos

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

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

A nimesulida (4 -nitro-2 " fenoximetanosulfonanilida) & um farmaco antiinflamatorio nio-esterdide
(AINE), gue difere dos outros compostos desta categonia por apresentar um radical sulfonanilida
em lugar de um radical carboxilico. A semelhanga de outros AINEs, passul também acdo analgésica
e antipirética. A nimesulida inibe seletivamente a enzima cidoxigenase-2, reduzindo a sintese
de prostaglandings relacianadas & inflamagao. £ste modo de agdo também influi sobre a
agregagac plaquetana, causando inibigao da mesma

A estrutura quimica de nimesulida indica um mecanismo do tipo “scavenger”, atraves do qual o
farmaco neutraliza a formagao de radicais lvres de oxigénio produzidos ao nivel da cascata do
acido araquidénico e liberados em grande guantidade na origem do processo inflamatdrio por
diversos tipos de células (granuldcitos, neutrafiles, macrdfagos), sem influenciar a quimiotaxia e
a fagocitose

Os mecanismos descritos s3o mais eficazes in vivo, 0 que sugere uma passivel ativacao binlogica

do compasto, tornando-o um farmaco de ago antinflamatona potente. Alguns estudos indicam
ter a mmesulida melhor tolerabildade e causar menor incidéncia de efeitos colaterais em
comparacio com autros frmacos desta classe terapéutica, i
A nimesulida é prontamente absonvida do trato gastrintestinal, alcangando o pico de concentragdo
plasmatica em 1-2 horas. O nivel de ligagao as proteinas plasmaticas & cerca de 99% e a meia-
wida de eliminagdo & de 23 5 horas

0 steady-state € alcangado dentro de 24 a 36 horas, com duas administragdes diarias A
nimesulida é metabolizada no figado e o seu principal metabdlitn, hidroxinimesubida, tambem e
farmacalogicamente ativo

A gliminagdo @ predominantemente renal, mais de 80%, ndo dando origem a fendmenas de
acumulo mesmo apds administragbes repetidas, e alem disso apresenta uma boa tolerabilidade
sistémica e gastrintestinal

Dados pré-clinicos

0s dados pré-clinicos revelam que ndo ha nscos especiais para humanos baseados nos estudos
convencionais de segwanga farmacologica, tonicidade de dose multipla, genotoxicidade e
potencial carcinogénica,

Em ratos, ndo foram encontrados sinais de potencial teratogénico ou embriotdxico com a
nimesulida em estudos de embriotoxiodade com doses tdxicas maternas. Em coelhos, leve
aumento da perda pos-mplantacao e leve aumento da incidéncia de dilatagdo do ventriculo
cerebral foram observados com nivels de dose marginalmente toxicos em fémeas Entretanto,
nenhuma relagio dose-respasta entre o farmaco @ tipos individuais de mallormagdes foi
abservada

Foram relatados poucos casos clinicos de superdose intencional sem sinais de intoxicagbes

INDICACOES

A nimesulida é indicada coma antiinflamatério, analgésico ou antipirético

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade individual ao produto, ao acido acetilsalicilico ou a outros
farmacos antiinflamatdrios ndo-esterides, hemorragias gastrintestinais; Ulcera
péptica em fase ativa, ulceracdes recorrentes, disturbios de coagulagao graves,
disfuncdo hepatica de moderada a grave e disfuncdo renal grave (clearance de
creatinina abaixo de 30 mLU/min).

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

USO NA GRAVIDEZ E LACTACAO
Estudos em coelhos sugerem uma embriotoxicidade potencial, enguante nenhum
efeito foi observado em ratos e camundongos.
Como para os demais antiinflamatdrios nao-esterdides (AINEs), o uso durante a
ravidez ndo é recomendada
usa de AINEs até o final da gravidez estd associado a uma incidéncia maior dEE
distdcia e atonia uterina. Os AINEs também estdo associados a indugdo do<
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fechamento do ducto arterioso. Até o momento nao ha informagao disponivel sobre~







