REAGOES ADVERSAS

Estas estédo agrup: de d os si ani i naordem de freqiiéncia).
Pele e tecidos subcutaneos Eventuais: Prurido, rash e sudorese aumentada; Raros: Eritema e
dermatlte, Muito raros: Urtlearla, edema angloneurollco, edema facial, eritema multiforme e
casos de j e a toxlca.

pil
Gastril inai: il Diarréia, na e vémitos; : Ci a énciae
gastrite; Muito raros: Dor i i i ite, melena, Ulceras pépticas e
perfuracao ou hemorrag ia gastrlnlestmal que podem ser graves

Hepatobi -A dos p: transitorias e

reversiveis. Casos isolados de hepatite aguda, faléncia
foram relatadas), ictericiae coles!ase

Sistema nervoso evemgens Raros: Ansi ner e

Muito raros: cefaléia, énciaecasosi: ia (Sir de Reye).
Sistemas visual e auditivo Raro: visdo borrada; Muito raros: outros disttrbios visuais e vertigem.
Sistema cardiovascular Eventual: Hipertensdo; Raros: Hemorragia, flutuagdo da pressido
sanguineae fogachos.

Renais Raros: distria, hematria e reten¢éo urinaria; Muito raros: Faléncia renal, oliguria e
nefrite intersticial.

Sistema sanguineo e linfatico Raros: anemia e eosinofilia; Muito raros: Casos isolados de
purpura, pancltopenlaelromhocltopem

Sistemali Muito raros: Anafilaxia.
Sistema endécrino Raros: Hlpercalemla
Respiratérios: Casos i de reacoes ilati como di: éia, asma e

nimesulida neo

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1.999 qUImicq

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES
Suspensao oral 50mg/mL: Embalagens contendo 1 e 50* frascos de 15mL.
*Embalagem Hospitalar

USO ADULTO E PEDIATRICO (Criangas acima de 12 anos)

USO ORAL

COMPOSICAO

CadamL contém

o . 50mg
veiculo g.s.p. imL

(acido citrico, metilparabeno, propilparabeno, citrato de sodio, esséncias de baunilha e morango, goma
xantana, sacarina sédica, sorbitol, alcool etilico, ciclamato de sédio e agua purificada).

INFORMAGOES AO PACIENTE
- Aqao esperada do medicamento: a nimesulida apresenta propriedades antiinflamatorias,
ar eantipiréticas.

principalmente em pacientes com histérico de alergia ao acido acetilsalisilico e a outros AINEs.
I Disturbios gerais - Eventuais: edema; Raros: mal-estar e astenia; Muito raros: Casos isolados de
hipotermia.

POSOLOGIA

Recomenda-se o uso de nimesulida, assim como para todos os AINEs, seja utilizado com a menor dose
efetiva possivel e com o menor tempo possivel de duragao do tratamento.

Adultos e criancas acima de 12 anos: aconselha-se administrar nimesulida suspensao oral ap6s as
refeicoes. Gotas: administrar 1 gota por Kg de peso, duas vezes ao dia, diretamente na boca da crianga

I o s preferir diluida em um pouco de agua agucarada. Lembramos que cada gota contem 2,5mg de

——nimesulida.

I Casos iais - Paci com il iciéncia da funcéo renal: tem sido demonstrado que a
nimesulida tem o mesmo perfil cinético em voluntarios sadios e em pacientes com insuficiéncia renal
moderada (clearance de creatina de 30 a 80mL/min). Nestes pacientes nao ha necessidade de ajuste da

m—— dose. Em casos de insuficiéncia renal grave o medi 1to é contra-indicado.

—
I SUPERDOSE

Poucos casos de superdose intencional foram relatados e sem sinais de intoxicagdo. Em caso de
superdosagem com o produto deve ser iniciado o tratamento sintomatico (lavagem gastrica,
investigagao e restauragao do balango hidroeletrolitico). Se houver comprometimento da fungao renal,
podera ser necessaria a realizagao de uma hemodialise.

PACIENTES IDOSOS
Pacientes com mais de 65 anos podem ser tratados com a menor dose efetiva, 100mg duas vezes ao
dia.
Registro M.S. n® 1.0465.0378
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n® 3.524
Ne do lote, data de fabricagéo e prazo de validade: VIDE CARTUCHO
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Prezado Cliente:
Vocé acaba de receber um produto Neo Quimica. )
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, lote, data de fabricagéo,

ligue para nosso SAC - Servigo de Atendimento ao Consumidor. 0800 97 99 900
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- Cui dear conservarem ira ambiente entre 15° e 30° C. Proteger da luz.
Manter o medicamento em sua embalagem original.

- Prazo de validade: 24 MESES. N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Além de nao
obter o efeito desejado as substéancias podem estar alteradas e causar prejuizo para sua satde.

- Gravidez e Lactacao: “Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos
0 seu término, e se esta amamentando”. “Nao é recomendado para gestantes e mulheres em fase de
amamentagéo”.

- Cuidados de administragéo: “Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e aduragao do tratamento”. Recomenda-se tomar nimesulida depois das refei¢oes.

- Interrupgéo do tratamento: “Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.
Somente o médico podera avaliar a evolugao do tratamento e decidir quando e como este podera ser
interrompido.

- Reacgoes adversas: “Informe seu médico o aparecimento de reagoes desagradaveis, tais como: dor de
cabeca, sonoléncia, tontura, urticaria, coceira, ictericia, perda de apetite, dor de estdmago, enjéo,
vomitos, diarréia, diminui¢do do volume urinario, urina escura, diminui¢cdo da temperatura do corpo,
asma entre outras. Podem ocorrer reagdes alérgicas. Ocorreram casos isolados de Sindrome de
Stevens-johnson e de hepatite aguda fulminante”.

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

- Ingestdo concomitante com outras substancias: nimesulida deve ser tomado apds as refei¢cdes.
Nao se aconselha o uso de nimesulida com alimentos que provoquem irritagao gastrica, como: abacaxi,
laranja, limao, café e etc. Nao é aconselhavel o uso de medicamentos que provoquem irritacdo gastrica
durante o tratamento com nimesulida. Medicamentos que podem interagir com nimesulida: fenofibrato,
acido salicilico, acido valproico, tolbutamida, acido acetilsalicilico, metotrexato, varfarina, fenitoina, litio e
probenecida. Nao se deve fazer o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento com nimesulida. Em
caso de duvida consulte seu médico.

- Contra-indicagdes: A nimesulida é contra-indicada a i com hi ibilidade a
componentes daformula Este medicamento nao deve ser utilizado por: pacientes que tenham alergia ao
4acido > ou a outros ios (informe seu médico caso vocé tenha alergia a algum
produto); pacientes com Ulcera péptica (no estdmago ou duodeno) em fase ativa, ulceragdes recorrentes
com hemorragia no trato gastrintestinal; pacientes com disturbios graves de coagulagao; pacientes com
insuficiéncia cardiaca grave; pacientes com disfuncéo renal grave; pacientes com disfungao hepatica;
criangas menores de 12 anos. Também é contra-indicada nagrawdez e \acta(;ao

-“Este i nao deve ser utili: por gl sem or do médica ou do
cirurgido dentista”.

- “NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE".

- Precaucdes e adverténcias: Nimesulida deve ser usado com atengao em pacientes com histéria de
ulceragéo péptica, inflamagdes intestinais ou disturbios hepaticos. Pacientes idosos sao particularmente
sensiveis as reagdes adversas dos antiinflamatérios ndo esteroidais (AINEs). O uso prolongado de
AINEs em idosos né@o é recomendado. Se a terapia prolongada com nimesulida for necessaria, os
pacientes devem ser regularmente monitorados. Se os AINEs interferirem na fungao plaquetaria, eles
devem ser usados com cuidado em pacientes com problema de coagulagdo, como por exemplo,
hemofilia e predisposicdo a sangramento. Com relagdo ao uso de nimesulida em criangas, foram
relatadas algumas reagdes severas, incluindo casos muito raros compativeis com Sindrome de Reye.
Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja utilizando, antes do inicio, ou durante o
tratamento. Nao deve ser utilizado durante a gravidez e lactagdo. Em caso de ingestao excessiva do
produto, entre em contato com o seu médico, ou procure um pronto-socorro, informando a quantidade
ingerida, horario de ingestéo e os sintomas.




INFORMAGOES TECNICAS
A nimesulida age por um modo de agdo Unico e sua atividade antiinflamatéria envolve varios
mecanismos. ‘in vitro”e “in vivo”a nimesulida preferencialmente inibe a enzima COX-2, a qual é liberada
durante a inflamag&o, com minima atividade sobre a COX-1, a qual atua na manutengao da mucosa

esta it a uma incidéncia maior de distocia, hipertensdo pulmonar, oliguria,
ollgoammc, aumento do risco de sangramento, atonia uterina e edema periférico. Os AINES
lambem estdo associados a inducao do fechamento do ducto arterioso. Além disso, casos
deil iciéncia renal em i de maes tratadas com nimesulida durante a

gastrica. além disso, foi demonstrado que a nimesulida possui muitas outras pre a
que provavelmente sdo responsaveis pelas suas propriedades clinicas. estas incluem: inibicdo da
fosfodiesterase tipo IV, reducdo da formagéo do anion superéxido (O,), “scavenging” do &cido
hipocloridrico, inibicao de protemases (elastase colagenase), prevengao da inativacdo do inibidor da
alfa-1-protease, inibicéo da |il de dos basdfilos e r J humanos e inibicao da
atividade da histamina. A nimesulida é bem absorvida quando administrada via oral. Ap6s uma Unica
dose de 100mg de nimesulida um pico de concentragdo plasmatica de 3 a 4mg/L é alcangado em adultos
ap6s 2a3horas. AUC=20 35mg por L/h.
Nenhuma diferenga estatistica significante tem sido encontrada entre estes nimeros e aqueles vistos
apos a administragdo de 100mg duas vezes ao dia por 7 dias. Mais de 97,5% se liga as proteinas
plasmaticas.
Aformulagéo pediatrica, suspensao a 1%, obteve resultado como bioequivalente aos granulos de 100mg
paraadultos.
Os parametros farmacocinéticos descritos para criangas podem ser comparados com aqueles
encontrados apds a administragéo oral de nimesulida 100mg para adultos. Em criangas, os valores de
Cmax (3,46mg/L+/-1,46) e tmax (1,93h+/-0,83) foram similares aos valores correspondentes
observados ap6s a administragao oral de 100mg dose tinica em adultos sadios Cmax=2,86 a 6,50mg/L;
tmax=1,22 a 2,75h e a AUC (18,43mg/L/h), estava dentro da faixa de valores reportados para adultos
(14,65 a 54,09mg/L/h) ao passo que o clerance plasmatico total sistémico foi maior (138,50mL/h/Kg em
criangas, 31,02 a 106,16mL/h/Kg). O volume de distribuicdo também foi ligeiramente superior em
criangas (0,41L/Kg) do que em adultos (0,18 a 0,39L/Kg). Valores maiores de CL/F (clearance do
— farmaco) e Vd/F (volume de distribuicao do farmaco) em criangas podem ser causados por um valor
maior de nimesulida, como resultado da menor concentragdo plasmatica de albumina em criangas do
que em adultos. A meia-vida terminal (t1/2b) de nimesulida foi de 2,36 horas em criangas e de 1,80 a 4,73
horas em adultos. A nimesulida é metabolizada no figado e o seu metabdlito principal, a
hidroxinimesulida, também é farmacologicamente ativo. O intervalo para aparecimento deste metabdlito
na circulagdo é curto (cerca de 0,8 horas) mas a sua constante de formagéo nao é alta e é
consideravelmente menor que a constante de absor¢do da nimesulida. A hidroxinimesulida é o tnico
metabdlito encontrado no plasma, apresentando-se quase que completamente conjugado. A T1/2 é de
3,2a6horas.
I— O grau de biotransformacéo da nimesulida em seu metabdlito principal, isto é, o derivado parahidroxi
(M1), o qual também é farmacologicamente ativo, em criangas é similar ao de adultos. Para M1, a Cmax
| (1,34mg/L) e AUC (11,60mg/L/h) em criangas foram dentro da faixa observada em adultos (Cmax 0,96 a
1,57mg/L; AUC 10,90 a 17,96mg/L/h). A meia-vida terminal (t1/2b) de M1 foi 4,18 horas em criancas e
2,89a8,71 horas emadultos.
[— A nimesulida é excretada principalmente na urina (aproximadamente 50% da dose administrada).
[— Apenas 1 a 3% é excretado como composto inalterado. A hidroxinimesulida é encontrada apenas como
I . derivado glicuronato. Cerca de 29% da dose é excretada nas fezes ap6s o metabolismo.
O perfil cinético da nimesulida nao teve alteragao em idosos apés doses agudas e repetidas.
Nainsuficiéncia renal moderada (clearance de creatina de 30 a 80mL/min), os niveis de pico plasmaticos
de nimesulida e seu principal metabdlito ndo s@o maiores que dos voluntarios sadios. A administragao
repetida ndo causou aciimulo. A nimesulida é contra-indicada para pacientes com insuficiéncia hepatica
devido ao risco de acumulagao.
Os dados pré-clinicos revelam que nao ha riscos especiais para humanos baseados nos estudos
convencionais de seguranca farmacoldgica, toxicidade de dose mdiltipla, genotoxicidade e potencial
carcinogénico. Em estudos de toxicidade de dose mudltipla, a nimesulida mostrou toxicidade
gastrintestinal, renal e hepatica. Em ratos, nao foram encontrados sinais de potencial teratogénico ou
embriotéxico com a nimesulida em estudos de embriotoxicidade com doses nao-téxicas maternas. Em
coelhos, leve aumento da perda pés-implantagdo e leve aumento da incidéncia de dilatagdo do
ventriculo cerebral foram observados com niveis de dose marginalmente téxicos em fémeas. Entretanto,
nenhuma relag@o dose-resposta entre o farmaco e tipos individuais de malformagdes foi observada.
Foram relatados poucos casos clinicos de superdosagem intencional sem sinais de intoxicagoes.

INDICACOES

gravidez tem sido Portanto a ni ida ndo deve ser i durante a gi
ouem q tej:

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

com ori a idais durante longo periodo de tempo devem
ficar sob supervisdao medlca regular para i dos efeitos Os efeitos
podem ser a menor dose eficaz durante o menor periodo
possivel.
A ini: dedrog OXi i eabuso de dlcool, devem ser
durante o com nil ida, uma vez que podem aumentar o risco de rea¢des
hepaticas.
Pacientes que apresentaram testes de fungao ati is devem i )
tratamento. Estes paclemes nao devem reiniciar o com a nil i o
adroga foram relatadas apés periodos de tratamento inferiores
aummeés.
Assim como outros AINEs, g! gastri inal ou a furacao podem ocorrer
a d te o com ou sem si de adverténcia ou histéria prévia de
eventos gaslrmlestmals.
Em comi énciarenal ou iaca, cuidado é requerido, pois o uso de AINEs pode

resultar em deterioracdo da funcéo renal. A avaliacao da funcao renal deve ser feitaantes do inicio
daterapia e depois regularmente. No caso de de!enoragao, o

Pacientes idosos sdo particularmente is as reacoes dos AINEs. 0 uso
prolongado de AINEs em idosos nao é Se a terapia p for ia, os
pacientes devem ser regularmente i S6 febre, i nao é indicagdo para

uso de nimesulida.
Como os AINEs podem inteferir na funcao plaquetéria, eles devem ser usados com cuidado em

com ia i i e c da &0, como por

ia e predi icdo a g o deve ser revisto a intervalos regulares e
senenhum icio foi observado.
Com relag:ao ao uso de nlmesullda em criancas, foram relatadas algumas reagdes graves,
p: com de eye.

Como os outros antiil orios na idais, a ida deve ser usada com cuidado em
i com i iciénci i i hlpenensao, pre]ulzo da funcdo renal ou
de volume que sdo a uma redugdo no fluxo

sangumeo renal.
Pacientes com clearance de creatina de 30- 80mLIm| nao hé necessidade de ajuste de dose. Em

casod dorenal grave o

Em pacientes com histéria de penurbagoes oculares devido a outros AINEs, o tratamento deve
ser e reali exames icos caso ocorram distuirbios visuais durante o uso
danimesulida.

Pacientes com asma toleram bem a ni i mas a ibili de precipitacdo de

broncoespasmo néo pode ser inteiramente excluida.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A potencial interagdo com glibenclamida, teofilina, varfarina, digoxina, cimetidina e uma preparagao
antiacida (ou seja, uma combinagado de hidréxido de magnésio e aluminio) foram estudadas “in vivo".
Nenhuma interagao clinica significante foi observada. 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 concentragdo de nimesulida em pacientes sob terapia
concomitante com um diurético (furosemida) mostrou que existe uma diferenga menor neste volume de
distribui¢do, mas néo ha evidéncias clinicas disto. A co-administragéo da nimesulida e furosemida resulta
em uma diminuigao (de cerca de 20%) da area sob a curva da concentragao plasmatica versus tempo
(AUC) e excregao acumulativa de furosemida, sem afetar seu clearence renal. O uso concomitante de

Nimesulida € um antiinflamatério nao-esteroidal (AINE) com propriedades ar ica, antiir oria e
antipirética.

CONTRA INDICAGOES

NIMESULIDA NAO DEVE SER UTILIZADA POR CRIANCAS MENORES DE 12 ANOS, POR
MULHERES GRAVIDAS, PACIENTES QUE TENHAM HISTORICO DE HIPERSENSIBILIDADE
(BRONCOESPASMO, RINITE, URTICARIA) A DROGA OU A OUTROS FARMACOS NAO-
ESTEROIDAIS. TAMBEM E CONTRA-INDICADO A PACIENTES COM ULCERA PEPTICA EM FASE
ATIVA, HEMORRAGIA GASTRINTESTINAL, DISTURBIOS DE COAGULAGAO, DISFUNGAO
RENAL E HAPATICA E INSUFICIENCIA CARDiACA GRAVE.

GRAVIDEZ E LACTACAO
Estudos em coelhos sug uma embri icil i nenhum efeito foi
observado em ratos e O uso de i idais até o final da

e nimesulida requer cautela em pacientes renais ou cardiacos suscetiveis. A administracao
concomitante de nimesulida com anticoagulantes (varfarina) ou acido acetilsalicilico pode causar efeitos
Aditivos. Da mesma forma a administragdo com outros AINEs pode levar a um Aumento dos efeitos
adversos gastrintestinais.

A administragao concomitante de nimesulida com salicilatos ou tolbutamida pode afetar os niveis séricos
da nimesulida e portanto sua resposta terapéutica. Os medicamentos AINEs tém sido reportados por
reduzir o clearance do litio, resultando em niveis plasmaticos elevados e toxicidade ao litio. Pode haver
potencializagdo da acdo da fenitoina. Embora ndo tenham sido relatados especificamente com a
nimesulida, foram documentadas interagdes entre antiinflamatérios ndo-esteroidais e litio, metotrexato,
probenicida e nimesulida. Portanto, recomenda-se cuidado na administragdo concomitante de
nimesulida com qualquer uma destas drogas, devido ao aumento do risco de hemorragias
gastrintestinais.

Devido ao seu efeito sobre as prostaglandinas renais, os inibidores da prostaglandina-sintetase como a
nimesulida podem aumentar a nefrotoxicidade das ciclosporinas.



	Página 1
	Página 2

