178

178

com nimesulida durante a gravidez tém sido relatados. Portanto, a nimesulida ndo deve ser administrada durante a
gravidez ou em mulheres que estejam amamentando.

Usoemidosos, criangas e outros grupos derisco:

Idosos: Pacientes com mais de 65 anos podem ser tratados com a menor dose efetiva, 100mg duas vezes ao dia.
Criangas: Com relagéo ao uso de nimesulida em criangas, foram relatadas algumas reagées severas, incluindo casos
muito raros compativeis com Sindrome de Reye.

Pacientes com insuficiéncia da fungéao renal: Tem sido demonstrado que a nimesulida tem o mesmo perfil cinético em
voluntérios sadios e em pacientes com insuficiéncia renal moderada (clearance de creatinina de 30 a 80mL/min). Nestes
pacientes ndo ha necessidade de reduzir a dose. Em casos de insuficiéncia renal grave o medicamento é contraindicado.
Interag6es medicamentosas: A potencial interagdo com glibenclamida, teofilina, varfarina, digoxina, cimetidina e uma
preparagdo antiacida (ou seja, uma combinagdo de hidréxido de magnésio e aluminio) foram estudadas in vivo.
Nenhuma interagéo 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
concentragao de nimesulida em pacientes sob terapia concomitante com um diurético (furosemida) mostrou que ha uma
diferenga menor neste volume de distribuicdo, mas nao ha evidéncias clinicas disto. A administragdo concomitante de
nimesulida com anticoagulantes (varfarina) ou acido acetilsalicilico pode causar efeitos aditivos. Da mesma forma a
administragao com outros AINEs pode levar a um aumento dos efeitos gastrintestinais. A administragéo 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. Se nimesulida for prescrita para um paciente sob terapia com litio, os niveis de
litio devem ser monitorados cuidadosamente. Deve-se ter cuidado com pacientes que apresentem anormalidades
hepaticas, particularmente se houver intencdo de administrar nimesulida em combinagdo com outras drogas
potencialmente hepatotéxicas. A nimesulida tem um alto nivel de ligagéo as proteinas plasmaticas e pode ser deslocada
de seus sitios de ligagdo pela administragdo concomitante de outras drogas tais como: fenofibrato, acido salicilico, &cido
valproico e tolbutamida. Além disso, a nimesulida também pode deslocar outras drogas, como o &cido acetilsalicilico e
metotrexato, das proteinas plasmaticas. No entanto, ndo ha evidéncia até o momento de que estas interagcdes te am
significancia clinica. Ndo ha evidéncia de que a nimesulida afete a glicemia em jejum ou tolerancia a glicose em pacientes
diabéticos tratados com sulfonilureias. Pode haver potencializagdo da agéo da fenitoina. Embora ndo tenham sido
relatados especificamente com a nimesulida, foram documentadas interagoes entre anti-inflamatérios n&o esteroidais e
litio, metotrexato, probenecida e nimesulida. Portanto, recomenda-se cuidado na administragdo concomitante de
nlmesullda com qualquer uma destas drogas, devido ao aumento do risco de hemorragias gastrintestinais.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: ELAS ESTAO AGRUPADAS DE ACORDO COM OS SISTEMAS
ORGANICOS (LISTADOS NAORDEM DE FREQUENCIA, AS REACOES MAIS FREQUENTES PRIMEIRO).

PELE E TECIDOS SUBCUTANEOS: OS MAIS FREQUENTEMENTE RELATADOS FORAM: RASH, URTICARIA,
PRURIDO, ERITREMA E ANGIOEDEMA. CASOS ISOLADOS DE SINDROME DE STEVENS-JOHNSON E
NECROLISE EPIDERMICA.

GASTRINTESTINAIS: OS MAIS FREQUENTEMENTE RELATADOS FORAM: NAUSEA, DOR GASTRICA, DOR
ABDOMINAL, DIARREIA, CONSTIPAGAO E ESTOMATITE. RARAMENTE ULCERAS PEPTICAS, PERFURA(;AO ou
HEMORRAGIA GASTRINTESTINAL QUE PODEM SER GRAVES.

HEPATOBILIAR: ALTERACOES 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 ISOLADOS DE
ENCEFALOPATIA (SINDROME DE REYE)

RENAIS: OLIGURIA, EDEMA, HEMATURIAISOLADAE FALENCIARENAL.

SISTEMA SANGUINEO E LINFATICO: CASOS ISOLADOS  DE PURPURAE TROMBOCITOPENIA.
RESPIRATORIOS: CASOS ISOLADOS DE REACOES 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.

Superdose: Poucos casos de dosagem intencional foram relatados e sem sinais de intoxicagdo. Em geral os sintomas
de superdosagem por AINEs sdo moderados e incluem: nausea, vémito, dor de cabeca, sonoléncia, alteragdo visual e
tontura. Em caso de superdosagem com o produto deve ser iniciado o tratamento sintomatico (lavagem gastrica,
investigacdo e restauracdo do balanco hidreletrolitico). Se houver comprometimento da fungéo renal, podera ser
necessaria a realizagéo de uma hemodialise.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricacéo: VIDE CARTUCHO

i ) Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Nimesulix®

nimesulida

FORMAS FARMACEUTICAS EAPRESENTAGOES
Suspensao oral 50mg/5mL

Embalagem contendo 1 frasco com 60mL + copo-medida.
Suspenséo oral gotas 50mg/mL

Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 15mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO (criangas acima de 12 anos)
USOORAL

COMPOSICAO

Cada 5mL da suspenséo oral contém:

nimesulida 50mg
Veiculog.s.p. 5mL
Excipientes: alcool etilico, metilparabeno, propilparabeno, carmelose sddica, polissorbato 80, sorbitol, vanilina,
sacarose, agua de osmose reversa, acido citrico e carmelose sddica/celulose microcristalina.

Cada mL (20 gotas) da suspenséo oral gotas contém:

nimesulida 50mg
Veiculoq.s.p. 1mL
Excipientes: polissorbato 80, sorbitol, sacarina sédica, metilparabeno, propilparabeno, aroma de péssego, ciclamato de
sodio, propilenoglicol, goma xantana, acido citrico, carmelose sddica/celulose microcristalina e agua de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acido do medicamento: Nimesulix” é um medicamento que apresenta propriedades anti-inflamatérias, analgésicas e
annplretlcas

Indicagées do medicamento: Nimesulix® é um anti-inflamatério nao esteroidal indicado para uma variedade de
condigdes que requeiram atividades anti- inflamatérias, analgésicas e antipiréticas.

Riscos do medicamento:

ONTRAINDICAQaES ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR: PACIENTES QUE TENHAM
ALERGIA A NIMESULIDA, AO ACIDO ACETILSALICILICO OU A OUTROS ANTI- INFLAMATORIOS (INFORME AO
SEU MEDICO CASO VOCE TENHA ALERGIA A ALGUM PRODUTO); PACIENTES COM ULCERA PEPTICA (NO
ESTOMAGO OU DUODENO) EM FASE ATIVA, ULCERACOES RECORRENTES COM HEMORRAGIA NO TRATO
GASTRINTESTINAL; PACIENTES COM DISTURBIOS GRAVES DE COAGULACAO; PACIENTES COM DISFUNGAO
RENAL GRAVE; PACIENTES COM DISFUNCAO HEPATICA; MULHERES GRAVIDAS OU EM FASE DE
AMAMENTACAO E CRIANCAS MENORES DE 12ANOS.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: NIMESULIX® DEVE SER USADO COM ATENGCAO EM PACIENTES COM
HISTORIADE ULCERAGCAO PEPTICA, INFLAMACOES INTESTINAIS OU DISTURBIOS HEPATICOS.

PACIENTES IDOSOS SAO PARTICULARMENTE SENSIVEIS AS REACOES ADVERSAS DOS AINES. O USO
PROLONGADO DE AINES EM IDOSOS NAO E RECOMENDADO. SE A TERAPIA PROLONGADA COM NIMESULIX®
FOR NECESSARIA OS PACIENTES DEVEM SER REGULARMENTE MONITORADOS. COMO OS AINES PODEM
INTERFERIR NA FUNCAO PLAQUETARIA ELES DEVEM SER USADOS COM CUIDADO EM PACIENTES COM
PROBLEMADE COAGULAGAO COMO POR EXEMPLO: HEMOFILIAE PREDISPOSICAOASANGRAMENTO.

COM RELAGAO AO USO DE NIMESULIDA EM CRIANCAS, FORAM RELATADAS ALGUMAS REAGOES SEVERAS,
INCLUINDO CASOS MUITO RAROS COMPATIVEIS COM SINDROME DE REYE.

DURANTE O TRATAMENTO COM NIMESULIDA, NAO SEACONSELHAAINGESTAO DE BEBIDASALCOOLICAS.
ATENGAO DIABETICOS: CONTEMAGUCAR. (SUSPENSAO ORAL)

Interagdes medicamentosas: Nao se aconselha usar medicamentos que provoguem irritagdo gastrica durante o
tratamento com Nimesulix®. Medicamentos que podem interagir com Nimesulix”: fenofibrato, cido salicilico, &cido
valproico, tolbutamida, &cido acetilsalicilico, metotrexato, varfarina, fenitoina, furosemida, litio e probenecida. Se vocé
estiver com duvida, consulte seu médico.

Uso durante a Gravideze Amamentagéo: O uso de nimesulida ndo € recomendado para gestantes e mulheres em fase
de amamentagao.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e aamamentagao, exceto sob orientagao médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagao durante o uso deste
medicamento.

Este i é contrai do nafaixa etariade 0 a12 anos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagées indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Atencao diabéticos: contém agucar. (suspenséo oral)

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA
SAUD

Modo de uso: O medicamento deve ser utilizado de acordo com as instrugdes fornecidas pelo seu médico. Caso os
sintomas ndo melhorem em 5 dias, entre em contato com seu médico. Recomenda-se tomar nimesulida apés as
refeicdes. Nao se aconselha a ingestao de alimentos que provoquem irritagéo gastrica (tais como abacaxi, laranja, liméo,
café e etc.) durante o tratamento com nimesulida.
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Suspenséo oral: Suspensdo homogénea de cor amarela clara.

Suspenséo oral gotas: Suspensdo homogénea de cor amarela clara.

Caracteristicas Organolépticas:

Suspenséo oral: Suspensdo homogénea de cor amarela clara com odor e sabor caracteristico.

Suspenséo oral gotas: Suspens&@o homogénea de cor amarela clara e aroma de péssego.

Posologia: (Adultos e criancas amma de 12 anos)

Aconselha-se administrar Nimesulix” apés as refeigdes. Recomenda-se que Nimesulix” assim como para todos os

AINEs, seja utilizado com amenor dose efetiva possivel e com o menor tempo possivel de duragédo do tratamento.

Suspensa'o oral: A posologia recomendada é de 5mg/kg/dia — fracionada a critério médico em duas administragoes.

Lembrando que 1mL da suspenséo contém 10mg de nimesulida.

Suspenséo oral gotas: Administrar 1 gota por kg de peso, duas vezes ao dia, diretamente na boca da crianga ou se

preferir diluida em um pouco de agua acucarada. Lembrando que cada gota contém 2 ,5mg de nimesulida.

Sigaaor dodeseumé p do sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento semo doseumé

Agite bem antes de usar.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento,
REACOES ADVERSAS: INFORME AO SEU MEDICO SOBRE O APARECIMENTO DE REACOES DESAGRADAVEIS.

COMO POR EXEMPLO: URTICARIA, COCEIRA, RASH, ERITEMA, ANGIOEDEMA, NAUSEA, DOR DE ESTOMAGO,

PERDA DE APETITE, CONSTIPAQAO ESTOMATITE URINA ESCU RA, ICTERICIA DIARREIA, DOR DE CABECA,

SONOLENCIA, TONTURA, VERTIGENS, DIMINUICAO DA TEMPERATURA DO CORPO, DIMINUIGAO DO VOLUME

URINARIO, ASMA ENTRE OUTRAS. PODEM OCORRER REAGOES ALERGICAS. FORAM RELATADOS CASOS

ISOLADOS DE SINDROME DE STEVENS-JOHNSON, ULCERA PEPTICA, NECROLISE EPIDERMICA, SINDROME

DE REYE E DE HEPATITEAGUDAFULMINANTE.

Conduta em caso de superdose: Entre em contato com o seu médico, ou procure um pronto-socorro informando a

quantidade ingerida, horario de ingestéo e os sintomas.

Cuidados de conservagéo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO

DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SERMANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:

Propriedades Farmacodinamicas: A nimesulida (4'-nitro- 2’-fenoximetanosulfonanilida) é um farmaco anti-
inflamatorio n&o esteroide (AINE) que pertence a classe das sulfonanilidas com efeitos anti-inflamatério, antipirético e
analgésico. A nimesulida age por um modo de ag¢&o Unico e sua atividade anti-inflamatéria envolve varios mecanismos. A
nimesulida é uminibidor seletivo da enzima da sintese de prostaglandina, a ciclo-oxigenase. In vitro e in vivo a nimesulida
preferencialmente inibe a enzima COX-2, a qual ¢ liberada durante a inflamag&o, com minima atividade sobre a COX-1, a
qual atua na manutengdo da mucosa gastrica. Além disso, foi demonstrado que a nimesulida possui muitas outras
propriedades bioquimicas que provavelmente s&o responsaveis pelas suas propriedades clinicas. Estas incluem:
inibicao da fosfodiesterase tipo IV, redugéo da formagao do anion superéxido (O,), scavenging do acido hipocloridrico,
inibicdo de proteinases (elastase, colagenase), prevencdo da inativagdo do inibidor da alfa-1-protease, inibicdo da
liberacao de histamina dos basofilos e mastécitos humanos e inibigéo da atividade da histamina.

Propriedades Farmacocinéticas: Animesulida € bem absorvida quando administrada via oral. Ap6s uma Unica dose de
100mg de nimesulida um pico de concentragéo plasmatica de 3 a4mg/L ¢ alcangado em adultos apés 2 a 3 horas. AUC =
20-35mg porL.h.

Nenhuma diferenga estatistica significante tem sido encontrada entre estes nimeros e aqueles vistos apds a
administragdo de 100mg, duas vezes ao dia, por 7 dias. Mais de 97,5% se liga as proteinas plasmaticas.

Os parametros farmacocinéticos descritos para criangas podem ser comparados com aqueles encontrados apés a
administracdo oral de nimesulida 100mg para adultos. Em criangas os valores de C,, (3,46mg/L+1,46) e T, (1,93h =
0,83) foram similares aos valores correspondentes observados apés a administragao oral de 100mg dose Unica em
adultos sadios C,,= 2,86 a 6,50mg/L; T .= 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 clearance 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 distribuicdo do farmaco) em criangas podem ser causados por um valor maior de f, de nimesulida, como resultado da
menor concentracao plasmatica de albumina em criangas do que em adultos. Ameia-vida terminal (T, ,,) de nimesulida foi
de 2,36 horas em criancas de 1,80 a 4,73 horas em adultos. A nimesulida € metabolizada no figado e o seu metabdlito
principal, a hidroxinimesulida, também é farmacologicamente ativo. O intervalo para aparecimento deste metabolito na
circulagdo é curto (cerca de 0,8 horas) mas a sua constante de formagdo néo ¢ alta e é consideravelmente menor que a
constante de absorgéo da nimesulida. A hidroxinimesulida é o Unico metabdlito encontrado no plasma, apresentando-se
quase que completamente conjugado. A T,, € de 3,2 a 6 horas. O grau de biotransformagao da nimesulida em seu
metabdlito principal, isto é, o derivado parahidroxi (M1), o qual também é farmacologicamente ativo, em criangas & similar
ao de adultos. Para M1, a C,,, (1,34mg/L) e a AUC (11,60mg/L.h) em criancas foram dentro da faixa observada em
adultos (C,,, 0,96 a 1,57mg/L; AUC 10,90 a 17,96mg/L.h). A meia-vida terminal (T,,) de M1 foi 4,18 horas em criangas e
2,89 a 8,71 horas em adultos. A nimesulida é excretada principalmente na urina (aproximadamente 50% da dose
administrada). Apenas 1 a 3% ¢ excretado como composto inalterado. A hidroxinimesulida é encontrada apenas como
um derivado glicuronato. Cerca de 29% da dose é excretada nas fezes apds o metabolismo. O perfil cinético da
nimesulida néo teve alteracéo em idosos apos doses agudas e repetidas. Na insuficiéncia renal moderada (clearance de
creatinina de 30 a 80mL/min) os niveis de picos plasmaticos de nimesulida e seu principal metabdlito ndo sdo maiores
que dos voluntarios sadios. Aadministragéo repetida ndo causou acimulo. A nimesulida é contraindicada para pacientes
com insuficiéncia hepatica devido ao risco de actiimulo.

Dados de seguranca pré-clinicos: Os dados pré-clinicos revelam que ndo ha riscos especiais para humanos baseados
nos estudos convencionais de seguranca farmacolégica, toxidade de dose mdltipla, genotoxicidade e potencial

carcinogénico. Em ratos, ndo foram encontrados sinais de potencial teratogénico ou embriotéxico com a nimesulida em
estudos de embriotoxicidade com doses toxicas maternas. Em coelhos, leve aumento da perda pés-implantagéo e leve
aumento da incidéncia de dilatagéo do ventriculo cerebral foram observadas com niveis de dose marginalmente tdxicos
em fémeas. Entretanto, nenhuma relagdo dose-resposta entre o farmaco e tipos individuais de malformagdes foi
observada. Foram relatados poucos casos clinicos de superdosagem intencional sem sinais de intoxicagdes.
Indicagdes: E um anti-inflamatério néo esteroidal indicado para uma variedade de condigdes que requeiram atividade
anti-inflamatéria, analgesmae antipirética.

ONTRAINDICAQOE : O USO E CONTRAINDICADO EM PACIENTES COM CONHECIDA HIPERSENSIBILIDADE A
NIMESULIDA; EM F’ACIENTES COM HISTORIAS DE REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE (BRONCOESPASMO,
RINITE, URTICARIA) EM RESPOSTA AO ACIDO ACETILSALICILICO OU A OUTROS FARMACOS ANTI-
INFLAMATORIOS NAO ESTEROIDAIS; EM PACIENTES COM ULCERA PEPTICA EM FASE ATIVA, ULCERACOES
RECORRENTES OU COM HEMORRAGIA GASTRINTESTINAL; EM PACIENTES COM DISTURBIOS DE
COAGULACAO GRAVE; EM PACIENTES COM DISFUNGCAO RENAL GRAVE; EM PACIENTES COM DISFUNGAO
HEPATICAE EM CRIANCAS MENORES DE 12ANOS.

Modo de usar e cuidados de conservagéo depois de aberto: O medicamento deve ser utilizado de acordo com as
instrugdes fornecidas pelo seu medico. Caso os sintomas néo melhorem em 5 dias, entre em contato com seu médico.
Recomenda-se tomar Nimesulix® apés as refeices. Nao se aconselha a ingestao de alimentos que provoquem irritagdo
gastrica (tais como abacaxi, laranja, limao, café e etc.) durante o tratamento com nimesulida.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA CONSERVADO
EMTEMPERATURAAMBIENTE (15A30 C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia: (Adultos e criancas amma de 12 anos)

Aconselha-se administrar Nimesulix” apés as refeicdes. Recomenda-se que Nimesulix” assim como para todos os
AINEs, seja utilizado com a menor dose efetiva possivel e com o menor tempo possivel de duragéo do tratamento.
Suspenséo oral: A posologia recomendada é de 5mg/kg/dia — fracionada a critério médico em duas administragées.
Lembrando que 1mL da suspens&o contém 10mg de nimesulida.

Suspensao oral gotas: Administrar 1 gota por kg de peso, duas vezes ao dia, diretamente na boca da crianca ou se
preferir diluida em um pouco de 4gua agucarada. Lembrando que cada gota contém 2,5mg de nimesulida.
ADVERTENCIAS: OS EFEITOS ADVERSOS PODEM SER REDUZIDOS UTILIZANDO-SE A MENOR DOSE EFICAZ
DURANTE O MENOR PERIODO POSSIVEL PACIENTES TRATADOS COM ANTI- INFLAMATORIOS NAO
ESTEROIDAIS DURANTE LONGO PERIODO DE TEMPO DEVEM FICAR SOB SUPERVISAO MEDICA REGULAR
PARA MONITORAMENTO DOS EFEITOS ADVERSOS. 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.

PACIENTES QUE APRESENTARAM TESTES DE FUNCAO HEPATICA ANORMAIS DEVEM DESCONTINUAR O
TRATAMENTO. ESTES PACIENTES NAO DEVEM REINICIAR O TRATAMENTO COM A NIMESULIDA. REACOES
ADVERSAS HEPATICAS RELACIONADAS A DROGA FORAM RELATADAS APOS PERIODOS DE TRATAMENTO
INFERIORES A UM MES. EM RARAS SITUACOES, ONDE ULCERAGCOES OU SANGRAMENTOS
GASTRINTESTINAIS OCORREM EM PACIENTES TRATADOS COM NIMESULIDA, O MEDICAMENTO DEVE SER
SUSPENSO. ASSIM COMO COM OUTROS AINES, SANGRAMENTO GASTRINTESTINAL OU
ULCERAGAO/PERFURACAO PODEM OCORRERAQUALQUERTEMPO DURANTE O TRATAMENTO COM OU SEM
SINTOMAS DE ADVERTENCIA OU HISTORIA PREVJA DE EVENTOS GASTRINTESTINAIS. EM PACIENTES COM
INSUFICIENCIA RENAL OU CARDIACA CUIDADO E REQUERIDO POIS O USO DE AINES PODE RESULTAR EM
DETERIORACAO DA FUNCAO RENAL. AAVALIAGAO DA FUNCAO RENAL DEVE SER FEITAANTES DO INICIO DA
TERAPIA E DEPOIS REGULARMENTE. NO CASO DE DETERIORA(}AO O TRATAMENTO DEVE SER
DESCONTINUADO. PACIENTES IDOSOS SAO PARTICULARMENTE SENSIVEIS AS REACOES ADVERSAS DOS
AINES. O USO PROLONGADO DE AINES EM IDOSOS NAO E RECOMENDADO. SE ATERAPIAPROLONGADAFOR
NECESSARIAOS PACIENTES DEVEM SER REGULARMENTE MONITORADOS. SO FEBRE, ISOLADAMENTE, NAO
E INDICACAO PARA USO DE NIMESULIDA. A NIMESULIDA DEVE SER USADA COM ATENGAO EM PACIENTES
COM HISTORIA DE ULCERAGAO PEPTICA OU INFLAMAGCOES INTESTINAIS. COMO OS AINES PODEM
INTERFERIR NA FUNCAO PLAQUETARIA, ELES DEVEM SER USADOS COM CUIDADO EM PACIENTES COM
HEMORRAGIA INTRACRANIANA E ALTERACOES DA COAGULACAO, COMO POR EXEMPLO, HEMOFILIA E
PREDISPOSICAO A SANGRAMENTO. O TRATAMENTO DEVE SER REVISTO A INTERVALOS REGULARES E
DESCONTINUADO SE NENHUM BENEFICIO FOR OBSERVADO. COM RELACAO AO USO DA NIMESULIDA EM
CRIANCAS, FORAM RELATADAS ALGUMAS REACOES GRAVES, INCLUINDO RAROS CASOS COMPATIVEIS COM
SINDROME DE REYE. O USO CONCOMITANTE DE OUTROS ANTI- INFLAMATORIOS NAO ESTEROIDAIS
DURANTE A TERAPIA COM NIMESULIDA NAO E RECOMENDADO. COMO OS OUTROS ANTI- INFLAMATORIOS
NAO ESTEROIDAIS, A NIMESULIDA DEVE SER USADA COM CUIDADO EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA
CARDIACA CONGESTIVA, HIPERTENSAO, PREJUIZO DA FUNCAO_ RENAL OU DEPLECAO DO VOLUME
EXTRACELULAR, QUE SAO ALTAMENTE SUSCETIVEIS A UMA REDUCAO NO FLUXO SANGUINEO RENAL. POR
SER A ELIMINACAO DO FARMACO PREDOMINANTEMENTE RENAL, O PRODUTO DEVE SER ADMINISTRADO
COM CUIDADO A PACIENTES COM PREJUIZO DAFUNGAO HEPATICAOU RENAL. PACIENTES COM CLEARANCE
DE CREATININA DE 30-80ML/MIN DEVEM TER A POSOLOGIA REDUZIDA. EM CASO DE DISFUNCAO RENAL
GRAVE O MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO. EM PACIENTES COM HISTORIA DE PERTURBACOES
OCULARES DEVIDO A OUTROS AINES, O TRATAMENTO DEVE SER SUSPENSO E REALIZADO EXAMES
OFTALMOLOGICOS CASO OCORRAM DISTURBIOS VISUAIS DURANTE O USO DA NIMESULIDA. PACIENTES
COM ASMA TOLERAM BEM A NIMESULIDA, MAS A POSSIBILIDADE DE PRECIPITAGAO DE BRONCOESPASMO
NAO PODE SER INTEIRAMENTE EXCLUIDA

ATENGAO DIABETICOS: CONTEM A(}UCAR (SUSPENSAO ORAL)

Uso durante a Gravidez e Amamentacgao: Estudos em coelhos sugerem uma embriotoxicidade potencial, enquanto
nenhum efeito foi observado em ratos e camundongos. O uso de anti-inflamatérios nao esteroidais até o final da gravidez
esta associado a uma incidéncia maior de distdcia e atonia uterina. Os AINEs também estéo associados & indugéo do
fechamento do ducto arterioso. Além disso, casos isolados de insuficiéncia renal em recém-nascidos de méaes tratadas
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