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, 0s inibidores da prostaglandina-sintetase
como a nimesulida podem aumentar a nefrotaxi-
cidade das ciclosporinas.

Nao se aconselha a ingestio de bebidas alcoblicas
durante o tratamento.

Ndo houve interagdes clinicamente significativas
com a administragdo concomitante de nimesulida
com digoxina, teofilina, glibenclamida, cimetidina
e antidcidos. Deve-se ter cuidado com pacientes
que apresentem anormalidades hepaticas, par-
ticularmente se houver intengdo de administrar
nimesulida em combinagdo com outras drogas
potencialmente hepatotoxicas.

REAGOES ADVERSAS E ALTERAGOES DE
EXAMES LABORATORIAIS

As reagbes adversas sdo muito raras (<1/10.000)
@ na maiaria das vezes reversiveis.

Pele e tecidos subcutdneos: os mais frequen-
temente relatados foram: “rash,” urticaria,
prurido, eritema e angioedema. Casos isolados
de Sindrome de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica.

Gastrintestinais: os mais frequentemente relata-
dos foram: ndusea, dor gastrica, dor abdominal,
diarréia, constipagdo e estomatite. Raramente
Glceras pépticas, perfuragdo ou hemorragia
gastrintestinal que podem ser graves.
Hepdticos: alteragdes dos pardmetros hepéticos
(transaminases), geralmente transitorias e
reversiveis. Casos isolados de hepatite aguda,
faléncia hepatica fulminante.

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

Renais: oliglria, edema, hematiria isolada e
faléncia renal.

Sisterna sanguineo e linfético: casos isolados de
pirpura e trombo-citopenia.

Respiratérios: casos isolados de reagdes
anafildticas como dispnéia e asma, a maioria
em pacientes com histérico de alergia &
aspirina e outros antiinflamatérios ndo-
esteroidais,

Distarbios gerais: casos isolados de hipo-
termia.
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Alteragies de exames laboratoriais: Como oS
AINES podem interferir na fungdo plaquetaria,
a nimesulida pode causar uma diminuigio na
coagulagdo sanginea.

POSOLOGIA

ADULTOS

Aconselha-se administrar NIMESUBAL® apos
as refeigbes. Em casos de insuficiéncia renal,
a posologia deve ser adaptada as necessidades
de cada paciente, de acordo com os valores do
filtrado glomerular.

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

SUPERDOSAGEM

Poucos casos de superdose intencional fo-
ram relatados e ndo apresentaram sinais de
intoxicagdo.

Em caso de superdosagem com o produto,
recomenda-se indugao de emese ou aspiragio e
lavagem gastrica. Se ocorrer intoxicagdo, pode
ser necessdria diurese alcalina e, se houver
comprometimento da fungdo renal, poderd ser
necessaria a realizagdo de uma hemodidlise.

PACIENTES IDOS0S

Estudos clinicos realizados em idosos ndo
indicaram a necessidade de alteragdo da dose
normal. No entanto, como os pacientes idosos
podem ser mais susceptiveis aos efeitos adver-
s0s, uma dose reduzida pode ser apropriada em
casos isolados.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO E PRAZO
DE VALIDADE: Vide cartucho.
Reg. M.S. N° 1.0146.0084
Farm. Resp.: Dra. Maria Isilda Neves Torres
CRF-SP 14.820
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NIMESUBAL"

nimesulida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAQ
Comprimidos 100 mg:
Cartucho com 12 comprimidos sulcados.

US0 ADULTO

COMPOSIGAD COMPLETA
Cada comprimido contém:
Nimesulida..........
Excipientes q.s.p. 2

Excipientes: lactose monoidratada, celulose
microcristalina, povidona, lauril sulfato de
sddio, croscarmelose sodica, Gleo vegetal
hidrogenado e estearato de magnésio.

INFORMAGOES AD PACIENTE

ACAOQ ESPERADA DO MEDICAMENTO
NIMESUBAL® & um medicamento & base de
nimesulida, que apresenta propriedades antiin-
flamatorias, analgésicas e antipiréticas.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
NIMESUBAL® deve ser guardado em sua embala-
gem original até sua total utilizagao e conservado
em temperatura ambiente (15 - 30°C), ao abrigo
da luz e umidade.

PRAZO DE VALIDADE

Desde que sejam observados os cuidados de
armazenamento o produto apresenta prazo de
validade de 24 meses. O prazo de validade estd
impresso no blister e cartucho.

0 PRODUTO NAO DEVE SER UTILIZADO FORA
DO PRAZO DE VALIDADE INDICADO SOB RISCO
DE NAO PRODUZIR 0S EFEITOS ESPERADOS.

GRAVIDEZ E LACTAGAD
0 uso de NIMESUBAL® no ¢ recomendado para
gestantes e mulheres em fase de amamentagdo.
INFORME SEU n&émcu OCORRENCIA DE
GRAVIDEZ NA VIGENCIA DO TRATAMENTO OU
APOS 0 SEU TERMIND.

INFORMAR 0 MEDICO SE ESTA AMAMEN-
TANDO.
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CUIDADOS DE ADMINISTRAGAD

Caso os sintomas ndo melhorem em 5 dias, entre
em contato com seu médico.

Recomenda-se tomar NIMESUBAL® depois
das refeigbes.

SIGA A ORIENTAGAD DO SEU MEDICO, RES-
PEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES
E A DURAGAO DO TRATAMENTO.

INTERRUPGAO DO TRATAMENTO

Vocé devera estar sempre em contato com o seu
médico, para que ele acompanhe a evolugdo do
tratamento e decida quando e como este serd
interrompido.

NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

REAGOES ADVERSAS

Informe seu médico o aparecimento de reagdes
desagraddveis, tais como: febre, ndusea,
urticdria, dor. de estdmago, dor de cabega,
sonoléncia e vertigem. Normalmente estes
efeitos sdo leves e transitorios, e ndo exigem
interrupgdo do tratamento. Caso algum destes
efeitos seja persistente, consulte 0 seu médico.
Raras vezes podem ocorrer reagbes alérgicas;
neste caso, consulte seu médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM DUTRAS
SUBSTANCIAS

Recomenda-se tomar NIMESUBAL® apds as
refeigies. Nao se aconselha a ingestdo de lcool
ou outros alimentos ou medicamentos que pro-
vogquem irritagao gastrica durante o tratamento
com NIMESUI !

CONTRA INDICAGOES

NIMESUBAL® ndo deve ser utilizado por:

-pacientes com alergia & nimesulida ou outros

antiinflamatarios (informe seu médico caso vocé

tenha alergia a algum produto),

- mulheres gravidas ou em fase de amamentagaa,

- pacientes com hemorragias do trato gastrintestinal,

- lcera péptica (no estdmago ou duodeno) em
fase ativa,

-disfungdo hepética,

-disfuncao renal grave,

- pacientes com distirbios graves de coagulagdo.



PRECAUCOES
muito importante que vocé informe ao seu

médico os problemas de salde que vocé tenha e
todos os medicamentos que estiver utilizando.
E importante que vocé informe seu médico se
apresentar.
-doengas hemorragicas,
-doengas do trato gastrintestinal superior,
-insuficiéncia renal,
-insuficiéncia cardiaca congestiva,
- hipertensao,
-0u se estiver em tratamento com anticoagu-

lantes ou inibidores da agregacdo plaquetdria.
Nestes casos, 0 uso de NIMESUBAL® pode
ser feito, desde que com supervisdo médica
adequada.
NIMESUBAL® comprimidos ndo contém agtcar,
podendo ser utilizados por pacientes diabéticos,
Em caso de ingestdo excessiva do produto, entre
em contato com o seu médico.

INFORME SEU MEDICO SOBRE QUALQUER
MEDICAMENTO QUE ESTEJA USANDO, ANTES
DO INICIO, OU DURANTE 0 TRATAMENTO.

NAO TOME REMEDID SEM 0 CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA
A SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

A nimesulida (4™nitro-2"-fenoximetanosulfonani-
lida) & um farmaca antiinflamatario ndo-esterdide
(AINE), que difere da maioria dos outros compostos
desta categoria por apresentar um radical sulfo-
nanilida em lugar de um radical carboxilico. A
semelhanga de outros farmacos antiinflamatérios
nao-esterdides, possui também agdo analgésica
e antipirética. A nimesulida inibe seletivamente a
enzima ciclooxigenase-2, reduzindo a sintese de
prostaglandinas relacionadas a inflamagdo. Este
modo de agdo também infiui sobre a agregagao
plaquetdria, causando inibi¢io da mesma.

A estrutura quimica da nimesulida indica um
mecanismo do tipe "scavenger”, através do
qual o farmaco neutraliza a formagéo de radicais
livres de oxigénio produzidos ac nivel da cascata
do dcido araquiddnico e liberados em grande
quantidade na origem do processo inflamatério
por diversos tipos de células (granulécitos,
neutrdfilos, macrofagos), sem influenciar a
quimiotaxia e a fagocitose.

0s mecanismos descritos sdo mais eficazes
in vivo, o queé sugere uma possivel ativagao
biolégica do composto, tornando-0 um farmaco
de agdo antiinflamatéria potente. Alguns estudos
indicam ter a nimesulida melhor tolerabilidade
e causar menor incidéncia de efeitos colaterais
em comparagdo com outros farmacos desta
classe terapéutica.
A nimesulida € prontamente absorvida no trato
gastrintestinal, alcangando o pico de concentra-
gﬁo plasmdtica em 1-2 horas. O nivel de ligagao
s proteinas plasmaticas é de 99% e a meia-vida
de eliminacdo é de 2 a5 horas. O “steady-state”
é alcangado dentro de 24 a 36 horas, com duas
administracGes didrias. A nimesulida & metabo-
lizada no figado e o seu principal metabalito,
hidroxinimesulida, também & farmacologica-
mente ativo.
A eliminagdo é predominantemente renal (65%),
ndo dando origem a fendémenos de acimulo
mesmo apds administrages repetidas, e além
disto apresenta uma boa tolerabilidade sistémica
e gastrintestinal. Apos administrago Onica de
100 mg de nimesulida, o firmaco presente nos
tecidos do trato genital feminino & de 40% da
concentragdo plasmatica.

INDICACOES
NIMESUBAL® (nimesulida) ¢ indicado como
antiinflamatorio, analgésico e antipirético,

CONTRA INDICAGOES

Hipersensibilidade individual ao produto, ao dcido
acetilsalicilico ou a outros farmacos antiinflama-
torios nao-esteroidais,

Ulcera péptica em fase ativa, ulceragdes recor-
rentes com hemorragia gastrintestinal ou doenga
intestinal inflamatdria;

Pacientes com distarbios de coagulagao;
Pacientes com disfungn-rnnal rave (“clearance”
de creatinina abaixo de 30 mLmin);

Pacientes com disfungdo hepatica.

Como para os demais antiinflamatérios ndo-
esteroidais, o uso durante a gravidez ndo €
recomendado.

0 uso de antiinflamatérios ndo-esteroidais até o
final da gravidez esta associado a uma incidéncia
maior de distocia e atonia uterina. Os AINEs tam-
bém estdo associados a indugdo do fechamento
do ducto arterioso.

Até o momento ndo hd informagdo disponivel
sobre a excregdo da nimesulida no leite materno
e, portanto, esta nao deve ser administrada a
mulheres amamentando.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

0 produto deve ser administrade com cautela a
pacientes com histdrico de doengas hemorragicas,
portadores de afecgﬁes do trato gastrintestinal
superior € em pacientes sob tratamento com
anticoagulantes e outros farmacos Inibidores da
agregacao plaguetdria. Pacientes em tratamento
com substancias de limitada tolerabilidade géastrica
devem ser submetidos a rigoroso controle médico.
Por ser a eliminagdo do firmaco predominan-
temente renal, o produto deve ser administrado
com cuidado a pacientes com prejuizo da fungéo
hepatica ou renal. Pacientes com “clearance” de
creatinina de 30-80 mL/min devern ter a posologia
reduzida. Em caso de disfungdo renal grave, a droga
& contra-indicada. O tratamento deve ser suspenso
e deve-se proceder a um exame oftalmol6gico
caso ocorram perturbagdes visuais em pacientes
apresentando histdrico de perturbagbes oculares
devidas a outros fdrmacos antiinflamatérios
ndo-esterdides.

Nao foram relatadas até o momento evidéncias
teratogénicas ou detecgdo no leite materno,
porém o emprego ndo é aconselhado durante 0s
periodos de gravidez e lactagdo.

Pacientes idosos sao particularmente sensiveis a
reagdes adversas. Se a terapia com nimesulida, for
necessaria, os pacientes devem ser regularmente
monitorados. Como os outros antiinflamatérios
ndo-esteroidais, a nimesulida deve ser usada
com cuidado em pacientes com insuficiéncia
cardiaca congestiva, hipertensdo, prejuizo da
fungao renal ou deplegac do volume extracelular,
que sdo altamente susceptiveis de sofrerem
uma redugdo no fluxo sanguineo renal. Desta
forma, nimesulida deve ser usada com cuidado
em pacientes com problemas de coagulagio
(por exemplo, hemofilicos) e em pacientes sob
terapia com anticoagulantes. Pacientes com asma
toleram a nimesulida bem; mas a possibilidade
de precipitagao de broncoespasmo ndo pode ser
inteiramente excluida.

Os efeitos adversos podem ser reduzidos
utilizando-se a menor dose eficaz durante o
menor periodo possivel. Pacientes tratados com
antiinflamatorios ndo-esteroidais durante longo
periodo de tempo devem ficar sob supervisio
médica regular para monitoramento dos efeitos
adversos.

Pacientes gue apresentaram sintomas compativeis
com disfungdo hepatica durante o tratamento com
nimesulida (por exemplo: anorexia, ndusea, vomi-
tos, dor abdominal, fadiga, urina escura ou icteri-
cia) devem ser cuidadosamente monitorizados.
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Pacientes que apresentaram testes de fungdo he-
patica anormais devem descontinuar o tratamento.
Estes pacientes ndo devem reiniciar o tratamento
com nimesulida. Reagbes adversas hepaticas re-
lacionadas & droga foram relatadas apds periodos
de tratamento inferiores a um més.

0 uso concomitante de outros antiinflamatérios
ndo-esteroidais durante a terapia com nimesulida
ndo é recomendado. Com relagdo ao uso de
nimesulida em criangas, foram relatadas algumas
reagbes severas, incluindo casos muito raros
compativeis com Sindrome de Reye.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Nimesulida / tirmacos de alta ligagdo
plasmatica

A nimesulida tem um alto nivel de ligagdo as
proteinas plasmaticas e pode ser deslocada
de seus sitios de ligagdo pela administragao
concomitante de outras drogas, tais como
fenofibrato, dcido salicilico, dcido valprdico e
tolbutamida. Além disso, a nimesulida também
pode deslocar outras drogas, como o acido
acetilsalicilico e metotrexato, das proteinas
plasmaticas. No entanto, ndo hd evidéncia até
o momento de que estas interagdes tenham
significncia clinica, Ndo ha evidéncia de que
a nimesulida afete a glicemia em jejum ou a
tolerdncia a glicose em pacientes diabéticos
tratados com sulfoniluréias.

Nimesulida / varfarina

Normalmente a 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 coagulagdo do paciente seja monitorizado
quando as duas drogas forem administradas
em conjunto,

Nimesulida / dcido acetilsalicilico / outros =

AINEs

0 uso de dois ou mais antiinflamatérios ndo-
esteroidais, incluindo o 4cido acetilsalicilico,
pode levar a um aumento dos efeitos adversos
gastrintestinais,

Nimesulida / fenitoina

Pode haver potencializagdo da agdo da feni-
toina.

AINEs / Iitfo / metotrexato / probenecida / ciclos-
porina / dlcool

Embora ndo tenham sido relatados especifica-
mente com a nimesulida, foram documentadas
interages entre antiinflamatdrios ndo-esteroidais
e litio, metotrexato, probenecida e nimesulida.



