A ADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE NIMESULIDA COM ANTIGOAGULANTES (VARFARINA) OU ACIDO ACETILSALICILICO PODE CAUSAR EFEITOS
ADITIVOS. DA MESMA FORMA, A ADMINISTRAGAO 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 SERICOS DE NIMESULIDA E,
PORTANTO, SUA RESPOSTA TERAPEUTICA.
0S MEDICAMENTOS AINEs TEM SIDO REPORTADOS POR REDUZIR O CLEARANCE DO LITIO, RESULTANDO EM NIVEIS PLASMATICOS ELEVADOS E
T%XICIgADE Sg LITIO. SE NIMESULIDA FOR PRESCRITA PARA UM PACIENTE SOB TERAPIA COMLITIO, OS NIVEIS DE LITIO DEVEM SER CUIDADOSAMENTE
MONITORAD!
DEVE-SE TER CUIDADO COM PACIENTES QUE APRESENTEM ANORMALIDADES HEPATICAS, PARTICULARMENTE SE HOUVER INTENGAO DE ADMINISTRAR
NIMESULIDA EM COMBINAGAO COM OUTRAS DROGAS POTENCIALMENTE HEPATOTOXICAS,
A NIMESULIDA TEM UM ALTO NIVEL DE LIGAGAO AS PROTEINAS PLASMATICAS E PODE SER DESLOCADA DE,SEUS SITIOS DE LIGAGAO PELA
ADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE OUTRAS DROGAS, TAIS COMO FENOFIBRATO, ACIDO SALICILICO, ACIDO VALPROICO E TOLBUTAMIDA. ALEM DISSO,
ANIMESULIDA PODE DESLOCAR OUTRAS DROGAS, COMO O ACIDO ACETILSALICILICO E METOTREXATO, DAS PROTEINAS PLASMATICAS, NO ENTANTO,
NAO HA EVIDENCIA ATE O MOMENTQ DE QUE ESTAS INTERACOES TENHAM SIGNIFICANCIA CLINICA NAQ HA EVIDENCIAS DE QUE ANIMESULIDA AFETE
AGLICEMIA EM JEJUM OU A TOLERANCIA A GLICOSE EM PACIENTES DIABETICOS TRATADOS COM SULFONILUREIAS.
PODE HAVER POTENCIALIZAGAO DA AGAO DA FENITOINA.
EMBORA NAO TENHAM SIDO RELATADOS ESPECIFICAMENTE COM A NIMESULIDA, FORAM DOCUMENTADAS INTERACOES ENTRE ANTIINFLAMATORIOS
NAO-ESTEROIDAIS E LITIO, METOTREXATO, PROBENICIDA E NIMESULIDA, PORTANTO, RECOMENDA-SE CUIDADO NA ADMINISTRAGAO CONCOMITANTE
DE NIMESULIDA COM QUALQUER UMA DESTAS DROGAS, DEVIDO AO AUMENTO DO RISCO DE HEMORRAGIAS GASTRINTESTINAIS.
REAGOES ADVERSAS
Elﬁ}‘lﬁEE‘SgAO AGRUPADAS DE ACORDO COM OS SISTEMAS ORGANICOS (LISTADOS NA ORDEM DE FREQUENCIA, AS REAGOES MAIS FREQUENTES
)

PELE E TECIDOS SUBCUTANEQS: OS MAIS FREQUENTEMENTE RELATADOS FORAM: RASH, URTICARIA, PRURIDO, ERITEMA E ANGIOEDEMA. CASOS
ISOLADOS DE SINDROME DE STEVENS-JOHSON E NECROLISE EPIDERMICA,
GASTRINTESTINAIS: OS MAIS FREQUENTEMENTE RELATADOS FORAM: NAUSEA, DOR GASTRICA, DOR ABDOMINAL, DIARREIA, CONSTIPAGAO E
ESTOMATITE. RARAMENTE ULCERAS PEPTICAS, PERFURAGAO OU HEMORRAGIA GASTRINTESTINAL, QUE PODEM SER GRAVES.
HEPATOBILIAR: ALTERAGOES DOS PARAMETROS HEPATICOS (TRANSAMINASES), GERALMENTE TRANSITORIAS E REVERSIVEIS. CASOS ISOLADOS DE
HEPATITE AGUDA, FALENCIA | HEPATICA FULMINANTE (ALGUMAS FATALIDADES FORAM RELATADAS).
SISTEMA NERVOSO: SONOLENCIA, CEFALEIA, TONTURAS E VERTIGENS. CASOS \SOLADOS DE ENCEFALOPATIA (SINDROME DE REYE).
RENAIS: OLIGURIA, EDEMA, HEMATURIA ISOLADA E FALENCIA RENAL.,
SISTEMA SANGUINEO E LINFATICO: CASOS ISOLADOS DE PURPURA E TROMBOGITOPENIA.

REPIRATORIOS: CASOS ISOLADOS DE REAGOES ANAFILATICAS COMO DISPNEIA E ASMA, PRINCIPALMENTE EM PACIENTES COM HISTORICO DE
ALERGIA AO ACIDO ACETILSALICILICO E A OUTROS AINES.
DISTURBIOS GERAIS: CASOS ISOLADOS DE HIPOTERMIA.

POSOLOGIA

Aconselha-se administrar nimesulida apds as refeicGes. Recomenda-se que nimesulida, assim como para todos os AINES, seja utilizado com a
menor dose efetiva possivel e com o menor tempo possivel de duracéo do tratamento.

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

Gotas: Criancas acima de 12 anos
Administrar 1 gota por kg de peso corpéreo, duas vezes ao dia, diretamente na boca da crianga, ou se preferir diluida em um pouco de agua
acucarada.Lembramos que cada gota contém 2,5 mg de nimesulida.

Paclenles com |nsuf|t:|enc|a da fungao renal Iem sido demonstrado que & nimesulida tem o mesmo perfil cinético em voluntarios sadios e
com ia renal de creatinina de 30 a 80 mL/min). Nestes pacientes ndo hé necessidade de reduzir

a dose Este medicamento é contra-indicado em casos de insuficiéncia renal grave.

SUPERDOSAGEM

Poucos casos de superdose intencional foram relatados e sem sinais de intoxicagéo.

Em geral os sintomas de superdosagem por AINEs sdo moderados e incluem: ndusea, vomito, dor de cabega, sonoléncia, alteracdo visual

¢ tontura.

Em caso de superdosagem com o produto, deve ser iniciado o tratamento sintomatico (lavagem géstrica, investigacao e restauragéo do balanco

hidroeletrolitico).

Se houver comprometimento da funcao renal, podera ser necesséria a realizagao de uma hemodiélise.

PACIENTES IDOSOS

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

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

N.2 de lote, data de fabricacdo e prazo de validade: VIDE CARTUCHO.
Para sua seguranga mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.

Gotas - MS - 1.0043.0786
Comprimido - MS - 1.0043.0909

Farm. Resp.: Dra. Sénia Albano Badard - CRF-SP 19.258
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Medicamento genérico Lei n® 9.787 de 1999

Gotas e Comprimido
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO

Gotas (suspensao oral) 50 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco conta-gotas com 15 mL.
Comprimido 100 mg. Embalagem contendo 12 comprimidos.

Gotas - USO ADULTO E PEDIATRICO (criangas acima de 12 anos).
Comprimido - USO ADULTO.

Composicao

Gotas

Cada 1 mL de suspenséo oral (gotas) contém:

T i 50 mg
Excipientes g.5.p. 1mL

Excipientes: dleo de castor hidrogenado, aroma de baunilha, &cido citrico, simeticona, sacarina sdica, ciclamato de sodio, goma xantana,
metilparabeno, propilparabeno, alcool etilico, glicerina e dgua deionizada.

Comprimido

Cada comprimido contém:

nimesulid 100 mg
Excipientes g.5.p. 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, lactose malha, docusato sédico, polivinilpirrolidona, alcool etilico, crospovidona e 6leo hidrogenado.
INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento
Nimesulida apresenta propriedades antiinflamatérias, analgésicas e antipiréticas.

Cuidados de armazenamento
Nimesulida Gotas: Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz.
Nimesulida Comprimido: Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.

Prazo de validade
Desde que observados os devidos cuidados de conservacao, o prazo de validade de nimesulida é de 24 meses, contados a partir da data de
fabricagao impressa em sua embalagem externa.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactacao

Nimesulida nao deve ser administrado quando houver gravidez suspeita ou confirmada e/ou durante a lactacéo, a nao ser que, a critério
médico, os beneficios do tratamento esperados para a mae superem os riscos potenciais para o feto. Informe ao seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Nimesulida nao é recomendado a mulheres que estdo amamentando. Informe ao
seu médico se estd amamentando.

Cuidados de administracdo

Recomenda-se tomar nimesulida apds as refeicdes. Siga a orientacéo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracao
do tratamento.

Nimesulida Gotas: Agite o frasco antes de usar.

Interrupgéo do tratamento _ _ . ' L o
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico; somente o médico podera avaliar a eficicia da terapia. A interrupgao do
tratamento pode ocasionar a ndo obtencao dos resultados esperados.

Reacdes adversas

Informe a0 seu médico 0 aparecimento de reacdes desagradaveis, que podem ocorrer ocasionalmente, tais como urticaria, coceira, nauseas, dor
de estomago, perda de apetite, urina escura, ictericia, diarréia, dor de cabega, sonoléncia e tontura, diminuicdo da temperatura do corpo, diminuigdo
do volume urinério, asma ou qualquer outra. Normalmente esses efeitos s&o leves e transitdrios, e nao exigem interrupgéo do tratamento. Podem
ocorrer reagdes de alergia. Foram relatados casos isolados de Sindrome de Stevens-Johson e de hepatite aguda fulminante.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo com outras
Nao se recomenda a ingestao de alimentos que provoquem a irritaao gastrica (tais como abacaxi, laranja, limao e café) durante o tratamento
com nimesulida. Recomenda-se 0 uso deste medicamento apds as refeigdes.




Durante o tratamento com nimesulida nao se aconselha o uso de medicamentos que provoquem irritagéo géstrica.

Nao se aconselha a ingestao de bebidas alcdolicas durante o tratamento.

Medicamentos que podem interagir com nimesulida: fenofibrato, &cido salicilico, &cido valpréico, tolbutamida, &cido acetilsalicilico, metotrexato,
varfarina, fenitoina, litio e probenicida. Em caso de dividas consulte seu médico.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Contra-indicacdes e precaucoes
0 uso deste medicamento ¢ contra-indicado em caso de alergia conhecida a ni 20 4cido acetil; 0 0U outros antii orios
elou demais componentes da formulacgo. Nimesulida é também contra-indicada em pacientes com: ulceracdes recorrentes com hemorragias
do trato gastrintestinal, tlcera péptica (no estomago ou duodeno) em fase ativa, distirbio grave de coagulacao, disfuncéo hepatica de moderada
agrave e disfuncéo renal grave.

Informe ao seu médico se vocé tem alergia a algum produto.

Este medicamento deve ser administrado com precaugéo em pacientes com histéria de ulcerago péptica, inflamagdes intestinais ou
distdrbios hepaticos.

Como a nimesulida (AINEs) pode interferir na funcao plaquetéria, deve ser administrada com cautela em pacientes com problema de coagulacao
(exemplo: hemofilia e predisposicéo a sangramento).

Em criancas foram relatadas agumas reacoes severas, como raros casos de Sindrome de Reye.

Nimesulida esta também contra-indicada a mutheres grévidas e/ou em fase de amamentagéo.

Nimesulida Gotas néo deve ser administrada a criangas menores de 3 anos.

Nimesulida Comprimido n&o deve ser administrada em criangas menores de 12 anos.

Nimesulida Gotas contém aglicar, se vocé for diabético, certifique-se com o seu médico sobre o uso do produto.

E importante que vocé informe seu médico se tiver doencas hemorrégicas, doencas do trato gastrintestinal superior, insuficiéncia renal, insuficiéncia
cardiaca congestiva, hipertensao ou se estiver em tratamento com anticoagulantes ou inibidores da agregacéo plaquetéria.

Nimesulida tem pouco efeito ou nenhum efeito sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maguinas.

Em caso de ingestdo excessiva do produto, entre em contato com o seu médico, ou procure um pronto-socorro informando a quantidade
ingerida, horario de ingestao e sintomas.

Pacientes idosos sdo particularmente sensiveis as reagdes adversas dos AINEs. O uso prolongado de AINEs em idosos ndo é recomendado.
Se a terapia prolongada com nimesulida for necesséria, os pacientes devem ser regularmente monitorados.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.
INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS
Farmacodlnamlca

(4'-nitro - 2' - Jlfonanilida) é um farmaco antiinflamatério nao-esterdide (AINE) da classe das sulfonanilidas, com
efeitos antiinflamatdrio, antipirético e analgésico, que difere dos outros compostos desta categoria por apresentar um radical sulfonanilida em
lugar de um radical carboxilico.
A nimesulida age por um modo de acdo Unico e sua atividade antiinflamatdria envolve varios mecanismos. A nimesulida é um inibidor seletivo da
enzima da sintese de prostaglandina, a cicloxigenase. In vitro e in vivo a nimesulida preferencialmente inibe a enzima COX-2, a qual é liberada
durante a inflamacao, com minima atividade sobre a COX-1, a qual atua na manutencdo da mucosa gastrica.
Além disso, foi demonstrado que a nimesulida possui muitas outras propriedades bioguimicas que provavelmente sao responsaveis pelas suas
propriedades clinicas. Estas incluem: inibicéo da fosfodiesterase tipo IV, reducéo da formacao do anion superoxido (0,), “scavenging” do &cido
hipacloridrico, inibicao de proteinases (elastase, col prevencao da inativaco do inibidor da alfa-1-protease, |n|b\gao da liberacao de
histamina dos basofilos e mastdcitos humanos e inibico da atividade da histamina.
Farmacocinética
A nimesulida é bem absorvida quando administrada por via oral. Apds uma tnica dose de 100 mg de nimesulida, um pico de concentracao
plasmética de 3 a 4 mg/L ¢ alcancado em adultos apos 2 a 3 horas (AUC = 20 - 35 mg por L.h.).
Nenhuma diferenca estatistica significante tem sido encontrada entre estes nimeros e aqueles vistos apés a administracdo de 100 mg duas
vezes ao dia por 7 dias. Mais de 97,5 % se liga as proteinas plasmaticas.
A formulagdo pedidtrica, suspensao a 1%, obteve resultado como bioequivalente aos granulos de 100 mg para adultos.
Os parametros farmacocinéticos descritos para criancas podem ser comparados com aqueles encontrados apos a administracéo oral de nimesulida
100 mg para adultos. Em criancas, os valores de Cmax (3,46 mg/L + 1,46) e tmax (1,93 h + 0,83) foram similares aos valores correspondentes
observados apds a administracao oral de 100 mg dose Unica em adultos sadios Cméx = 2,86 a 6,50 mg/L; tméx = 1,22 a 2,75 h e AUC (18,43
mg/L.h) estava dentro da faixa de valores reportados para adultos (14,65 a 54,09 mg/L.h), ao passo que o clearance plasmatico total sistémico foi
maior (138,50 mL/h/kg em criancas 31,02 a 106,16 mL/hkg). O volume de distribuicao também foi ligeiramente superior em criancas (0,41 Likg)
do que em adultos (0,18 a 0,39 L/kg). Valores maiores de CL/F (clearance do farmaco) e Vd/F (volume de distribuicao do farmaco), em criancas
podem ser causados por um valor maior de Fu de nimesulida, como resultado de menor concemracéo plasmética de albumina em criancas do
que em adultos. A meia-vida terminal (t, ,f)de nimesulida foi de 2,36 horas em criancas de 1,80 a 4,73 horas em adultos.
A nimesulida é metabolizada no hgado & 0 seu metabdlito prlnmpa\ a hidroxinimesulida, também é favmaco\oglcameme ativo. O intervalo para
aparecimento deste metabolito na circulagao & curto (cerca de 0,8 horas), mas a sua constante de formagéo néo € alta e é consideravelmente
menor que a constante de absorcao da nimesulida. A hidroxinimesulida € o tnico metabolito encontrado no plasma, apresentando-se quase que
completamente conjugado. At, ,é de 3,2 a 6 horas. O grau de biotransformagéo da nimesulida em seu metabdlito principal, isto , 0 derlvado
parahidroxi (M1), o qual tambéin é farmaco\oglcameme ativo, em criancas € similar ao de adultos. Para M1, a Cmax (1,34 mg/L) e AUC (11,
mg/L.h) em criancas foram dentro da faixa observada em adultos (Cmax =0,962a1,57mg/L;AUC=1090a 17 96 mg/L.h). A meia-vida lermlnal
(t ‘ZB) de M1 foi 4,18 horas em criancas e 2,89 a 8,71 horas em aduttos.
lida & excretada principalmente na urina J 50% da dose administrada). Apenas 1 a 3% é excretado como composto
ma\lerado. Ahidroxinimesulida é encontrada apenas como derivado glicuronato. Cerca de 29% da dose é excretada nas fezes apés o metabolismo.
O perfil cinético da nimesulida nao teve alteracao em idosos apos doses agudas e repetidas.

Na insuficiéncia renal moderada (clearance de creatinina de 30 a 80 mL/min), os niveis de pico plasmaticos de nimesulida e seu principal
metabolito nao séo maiores que dos voluntérios sadios. A administragao repetida ndo causou acimulo. A nimesulida é contra-indicada para
pacientes com |nsuf\cwén0|a hepética devido ao risco de acumulacao.

m|cos revelam que ndo hd riscos especiais para humanos baseados nos estudos convencionais de seguranca farmacologica,
toxicidade de dose mdltipla, ¢ icidade e potencial ¢ Nico.

Em ratos, ndo foram encontrados sinais de potencial teratogénico ou embriotéxico com a nimesulida em estudos de embriotoxicidade com
doses toicas maternas. Em coelhos, leve aumento da perda pés-implantacao e leve aumento da incidéncia de dilatacéo do ventriculo cerebral
foram observados com nivel de dose marginalmente toxicos 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 intoxicagdes.

INDICAGOES
Nimesulida esta indicada como ar

CONTRA-INDICACOES

ESTE MEDICAMENTO ESTA CONTRA-INDICADO EM CASOS DE HIPERSENSIBILIDADE INDIVIDUAL AO PRODUTO, AO ACIDO ACETILSALICILICO E/OU A
OUTROS FARMACOS ANTINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDAIS; ULCERA PEPTICA EM FASE ATIVA, ULCERACOES RECORRENTES OU COM HEMORRAGIA
GASTRINTESTINAL, OU DOENGA INTESTINAL INFLAMATORIA, DISTURBIOS DE COAGULAGAO GRAVES, DISFUNGAO RENAL GRAVE E PACIENTES COM
DISFUNGAOQ HEPATICA.

AADMINISTRAGAO DE NIMESULIDA GOTAS ESTA CONTRA-INDICADA EM CRIANGAS MENORES DE 3 ANOS,

A ADMINISTRAGAO DE NIMESULIDA COMPRIMIDO ESTA CONTRA-INDICADA EM CRIANGAS MENORES DE 12 ANOS.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS ’ )

08 EFEITOS ADVERSOS PODEM, SER REDUZIDOS UTILIZANDO-SE A MENOR DOSE EFICAZ DURANTE O MENOR PERIODO POSSIVEL, PACIENTES

TRATADOS COM ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDAIS POR UM PERIODO PROLONGADO DEVEM SER ACOMPANHADOS PELO MEDICO PARA

MONITORAMENTO DAS REACOES ADVERSAS.

PACIENTES QUE APRESENTARAM SINTOMAS COMPATIVEIS COM DANO HEPATICO DURANTE O TRATAMENTO COM NIMESULIDA (POR EXEMPLO: ANOREXIA,

NAUSEA, VOMITOS, DOR ABDOMINAL, FADIGA, URINA ESCURA OU ICTERICIA) DEVEM SER CUIDADOSAMENTE MONITORADOS. REAGOES ADVERSAS

HEPATICAS RELACIONADAS A DROGA FORAM RELATADAS APOS PERIODOS DE TRATAMENTO INFERIORES A UM MES.

ASSIM COMO COM OUTROS AINEs, SANGRAMENTO GASTRINTESTINAL OU ULCERAGAO/PERFURAGAQ PODEM OCORRER A QUALQUERTEMPQ DURANTE

0 TRATAMENTO COM OU SEM SINTOMAS DE ADVERTENCIA OU HISTORIA PREVIA DE EVENTOS GASTRINTESTINAIS. EM RARAS SITUAGOES, ONDE

RAGOES OU SANGRAMENTO GASTRINTESTINAIS OCORRERAM O MEDICAMENTO DEVE SER SUSPENSO.

PACIENTES IDOSOS SAO PARTICULARMENTE SENSIVEIS AS REAGOES ADVERSAS DOS AINEs. O USO PROLONGADO DE AINEs EM IDOSOS NAQ E

RECOMENDADO. SE A TERAPIA PROLONGADA FOR NECESSARIA, OS PACIENTES DEVEM SER REGULARMENTE MONITORADOS. FEBRE ISOLADA, NAO

E INDICACAO PARA O USO DE NIMESULIDA.

ANIMESULIDA DEVE SER USADA COM ATENGAO EM PACIENTES COM HISTORIA DE ULCERAGAQ PEPTICA OU INFLAMAGOES INTESTINAIS.

COMO OS AINEs PODEM INTERFERIR NA FUNGAO PLAQUETARIA, ELES DEVEM SER USADOS COM CUIDADO EM PACIENTES COM HEMORRAGIA

INTRACRANIANA E ALTERAGOES DA COAGULAGAO, COMO POR EXEMPLO, HEMOFILIA E PREDISPOSIGAO A SANGRAMENTO.

O TRATAMENTO DEVE SER REVISTO A INTERVALOS REGULARES E DESCONTINUADO SE NENHUM BENEFICIO FOR OBSERVADO.

88M QELA%RO A0 USO DA NIMESULIDA EM CRIANGAS, FORAM RELATADAS ALGUMAS REACOES GRAVES, INCLUINDO RAROS CASOS COMPATIVEIS
M SINDROME DE REYE.

0 USO CONCOMITANTE DE OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDAIS DURANTE A TERAPIA COM NIMESULIDA NAO & RECOMENDADO.

COMO OS OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDAIS, A NIMESULIDA DEVE SER USADA COM CUIDADO EM PACIENTE COM INSUFICIENCIA

CARDIACA GONGESTIVA, HIPERTENSAO, PREJUIZO RENAL OU DEPLEGAO DO VOLUME EXTRACELULAR, QUE SAO ALTAMENTE SUSCETIVEIS A UMA

REDUGAO NO FLUXO SANGUINEQ RENAL,

POR SER A ELIMINAGAO DO FARMACO PREDOMINANTEMENTE RENAL, O PRODUTO DEVE SER ADMINISTRADO COM CUIDADO A PACIENTES COM

PREJUIZO DA FUNGAO HEPATICA OU RENAL, PACIENTES COM CLEARANCE DE CREATININA DE 30-80 MLIMIN DEVEM TER A POSOLOGIA REDUZIDA.

EM CASO DE DISFUNGAO RENAL GRAVE, O MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO.

EMPACIENTES COM HISTORIA DE PERTUBACOES OCULARES DEV\DO A OUTROS A\NES O TRATAMENTO DEVE SER SUSPENSO E REALIZADO EXAMES

OFTALMOLOGICOS CASO OCORRAM DISTURBIOS VISUAIS DURANTE O USO

PACIENTES COM ASMA TOLERAM BEM A NIMESULIDA, MAS A POSSIBILIDADE DE PREC\P\TAQAO DE BRONCOESPASHO NAQ PODE SER INTEIRAMENTE EXCLUIDA

+USO EM PORTADORES DE DOENGA HEPATICA E/OU RENAL

PACIENTES QUE APRESENTAREM TESTES DE FUNGAO HEPATICA ANORMAIS DEVEM DESCONTINUAR O TRATAMENTO, NAO DEVENDO REINICIAR O

TRATAMENTO COM A NIMESULIDA.

EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL OU CARDIACA, CUIDADO E REQUERIDO POIS O USO DE AINES PODE RESULTAR EM DETERIORAGAQ

DA FUNGAO RENAL. A AVALIAGAO DA FUNGAO RENAL DEVE SER FEITA ANTES DO INICIO DA TERAPIA E DEPOIS REGULARMENTE E, EM CASO DE

DETERIORAGAO, O TRATAMENTO DEVE SER DESCONTINUADO.

+ USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAGAO

(E)ﬁTldDOg EGIgsCOELHOS SUGEREM UMA EMBRIOTOXICIDADE POTENCIAL, ENQUANTO NENHUM EFEITO FOI OBSERVADO EM RATOS E

0 USO DE ANTIINFLAMATORIOS NAQ-ESTEROIDAIS ATE O FINAL DA GRAVIDEZ ESTA ASSOCIADO A UMA INCIDENGIA MAIOR DE DISTOCIA E ATONIA

UTERINA, OS AINES TAMBEM ESTAO ASSOCIADOS A INDUGAO DO FECHAMENTO DO DUCTO ARTERIOSO. ALEM DISSO, CASOS ISOLADOS DE

INSUFICIENCIA RENAL EM RECEM-NASCIDOS DE MAES TRATADAS COM NIMESULIDA DURANTE A GRAVIDEZ TEM SIDO RELATADOS. COMO PARA 0S

DEMAIS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDAIS, O USO DURANTE A GRAVIDEZ NAO E RECOMENDADO.

ATE O MOMENTO NAO HA INFORMAGAQ DISPONIVEL SOBRE A EXCREGAO DA NIMESULIDA NO LEITE MATERNO E, PORTANTO, ESTA NAO DEVE SER

ADMINISTRADA A MULHERES QUE ESTEJAM AMAMENTANDO.

« EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS .

NIMESULIDA TEM POUCO OU NENHUM EFEITO SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A POTENCIAL INTERAGAO COM GLIBENCLAMIDA, TEOFILINA, VARFARINA, DIGOXINA, CIMETIDINA E UMA PREPARAGAO ANTIACIDA (OU SEJA, UMA
COMBINAGAO DE HIDROXIDO DE MAGNESIO E ALUMINO) FORAM ESTUDADAS IN VIVO.NENHUMA INTERAGAQ CLINICA SIGNIFICANTE FOI OBSERVADA.
ANIMESULIDA PODE ANTAGONIZAR OS EFEITOS DOS DIURETICOS E EM PARTICULAR BLOQUEAR O AUMENTO DA ATIVIDADE DA RENINA PLASMATICA
INDUZIDA PELA FUROSEMIDA. A ANALISE FARMACOCINETICA DA CONCENTRAGAO DE NIMESULIDA EM PACIENTES SOB TERAPIA CONCOMITANTE
COM UM DIURETICO (FUROSEMIDA) MOSTROU QUE HA UMA DIFERENGA MENOR NESTE VOLUME DE DISTRIBUIGAO, MAS NAO HA EVIDENCIAS
CLINICAS DISTO.

6rio, analgésico e antipirético.




