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A

nimesulida

Medicamento Genérico
Lei n©9.787, de 1999

50 mg/mL
suspensao oral (gotas)
100 mg
comprimidos

USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIANGAS MAIO-
RES DE 12 ANOS)

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
Embalagem contendo 1 frasco com 15 mL.
Embalagem contendo 12 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada 1 mL (20 gotas) de suspensdo contém:
nimesulida 50 mg
Excipientes: &cido citrico, citrato de sédio diidrata-
do, goma xantana, laurilsulfato de sddio, sacarose,
sorbitol, aroma de acerola, metilparabeno, propil-
parabeno e agua.

Cada comprimido de nimesulida contém:
nimesulida 100 mg
Excipientes: lactose monoidratada, celulose micro-
cristalina, docusato de sédio, estearato de magné-
sio, hiprolose, 6leo vegetal hidrogenado, amidogli-
colato de sédio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

A nimesulida é um medicamento que apresenta
propriedades que combatem a inflamag&o, a dor e
a febre. O medicamento alivia a dor, em adultos,
dentro de 15 minutos apds o uso oral. A resposta
inicial para a febre, em adultos, acontece cerca de
1 a 2 horas apés o uso do medicamento e dura
aproximadamente 6 horas.

Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser armazenado na embala-
gem original até sua total utilizagdo. Conservar o
medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger da luz e da umidade.

Prazo de validade

Desde que respeitados os cuidados de armazena-
mento, o0 medicamento apresenta uma validade de
24 meses a contar da data de sua fabricagdo. Nao
devem ser utilizados produtos fora do prazo de va-
lidade, pois podem trazer prejuizos a saude.
Gravidez e lactacao

Nao se recomenda o uso de nimesulida para ges-
tantes e mulheres que estdo amamentando.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apés seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagao médica ou
do cirurgido-dentista. Este medicamento ndo
deve ser usado durante a amamentag&o, exceto
sob orientagdo médica.

Cuidados de administracao

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sem-
pre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Interrupgéo do tratamento

Nao interromper o tratamento sem o conhecimen-
to do seu médico.

Reacdes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reagcoes
desagradaveis.

A nimesulida pode causar reagdes desagrada-
veis, tais como: dor de cabega, sonoléncia, ton-
tura, urticaria, coceira, ictericia, perda de
apetite, dor de estomago, enjéo, vomito, diar-
réia, diminuicdo do volume urindrio, urina
escura, diminuicao da temperatura do corpo e
asma, entre outras. Podem ocorrer reagoes
alérgicas. Ocorreram casos isolados de
Sindrome de Stevens-Johnson e de hepatite
aguda fulminante.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Ingestao concomitante com outras substancias
N&o se aconselha usar medicamentos que provo-
quem irritagdo no estdmago durante o tratamento
com nimesulida. Medicamentos que podem interagir
com a nimesulida: fenofibrato, acido salicilico, acido
valpréico, tolbutamida, &cido acetilsalicilico, meto-
trexato, varfarina, fenitoina, litio e probenecida. Se
vocé estiver com duvida, consulte seu médico.
Vocé pode tomar nimesulida apés as refeigoes,
pois o efeito dos alimentos na absorg&o da nime-
sulida € minimo. Durante o tratamento com nime-
sulida, ndo se aconselha a ingestao de alimentos
que provoquem irritagdo no estémago (tais como
abacaxi, laranja, limao, café e etc.). Ndo se deve
ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento
com nimesulida.

Contra-indicagdes e precaucdes

A nimesulida nao deve ser utilizada por pacien-
tes que tenham alergia a nimesulida ou a qual-
quer outro ponente do di ), a0
acido acetilsalicilico ou a outros antiinfla-
matoérios (informe seu médico caso vocé tenha
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alergia a algum medicamento); pacientes com
ulcera péptica (no estomago ou duodeno) em
fase ativa, ulceragdes recorrentes ou com
hemorragia no trato gastrintestinal; pacientes
com disturbios de coagulacao graves; pacien-
tes com insuficiéncia cardiaca grave; pacientes
com mal funcionamento dos rins grave; pa-
cientes com mal funcionamento do figado;
mulheres gravidas ou em fase de amamen-
tacao; criangas menores de 12 anos.

O uso deste medicamento é exclusivamente
oral. O uso do medicamento por vias de admi-
nistracdo diferentes da recomendada (por
exemplo: pingar nimesulida gotas no nariz ao
invés de via oral) pode levar a nao obtengao do
efeito desejado e a ocorréncia de reagées
desagradaveis.

A nimesulida tem pouco ou nenhum efeito sobre
a habilidade de dirigir ou operar maquinas.
ATENCAO DIABETICOS: este medicamento na
forma de suspensédo oral (gotas) contém acu-
car. As apresentagoes em forma de comprimi-
do nao contém acucar. Se vocé for diabético,
certifique-se com seu médico sobre o uso cor-
reto do medicamento.

Informe seu médico sobre qualquer medica-
mento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

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

INFORMACOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

Propriedades fari g
A nimesulida (4'-nitro-2’-fenoximetanosulfonanilida) é
um farmaco antiinflamatério nao-esterdide (AINE)
que pertence a classe das sulfonanilidas com
efeitos antiinflamatério, antipirético e analgésico.

A nimesulida possui atividade antiinflamatéria mais
potente do que o &cido acetilsalicilico, a fenilbuta-
zona e a indometacina; possui atividade antipirética
tdo eficaz quanto a do diclofenaco e da dipirona, e
potencialmente superior a do acetaminofeno.

A nimesulida age por um modo de agédo Unico e
sua atividade antiinflamatéria envolve varios
mecanismos. A nimesulida € um inibidor seletivo
da enzima da sintese de prostaglandina, a cicloxi-
genase (COX). In vitro e in vivo a nimesulida prefe-
rencialmente inibe a enzima COX-2, a qual é libe-
rada durante a inflamag&o, com minima atividade
sobre a COX-1, a qual atua na manutengao da
mucosa gastrica.

Além disso, foi demonstrado que a nimesulida pos-
sui muitas outras propriedades bioquimicas que
provavelmente sao responsaveis pelas suas pro-
priedades clinicas. Estas incluem: inibi¢do da fos-
fodiesterase tipo IV, redugédo da formagao do anion
superoxido (O,), “scavenging” do &cido hipocloridri-
co, inibicdo de proteinases (elastase, colagenase),
prevencao da inativagao do inibidor da alfa-1-pro-
tease, inibigdo da liberagao de histamina dos ba-
sofilos e mastdcitos humanos e inibicdo da ativi-
dade da histamina.
Propri fari
A nimesulida é bem absorvida quando administra-
da via oral. Apés uma unica dose de 100 mg de
nimesulida administrada a voluntarios adultos
saudaveis, um pico de concentragao plasmatica de
2,86 a 6,5 mg/L é alcangado apds 1,22 a 2,75
horas. AUC = 14,65 a 54,09 mg/L.h

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

Os parametros farmacocinéticos descritos para
criangas podem ser comparados com aqueles
encontrados apds a administragao oral de nime-
sulida 100 mg para adultos. Em criangas, os valo-
res de Cp (3,46 mg/L + 1,46) e tp,, (1,93 h =
0,83) foram similares aos valores correspondentes
observados apds a administragdo oral de 100 mg
dose Unica em adultos sadios C,,.x = 2,86 a 6,50
mg/L; thax = 1,22 22,75 h e a 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 mlL/h/kg em criangas, 31,02 a 106,16
mL/h/kg). O volume de distribuicdo também foi ligei-
ramente superior em criangas (0,41 L/kg) do que
em adultos (0,18 a 0,39 L/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 concentragao plasmati-
ca de albumina em criangas do que em adultos. A
meia-vida terminal (tyo5) de nimesulida foi de 2,36
horas em criangas e 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 apa-
recimento deste metabdlito na circulagdo é curto
(cerca de 0,8 horas) mas a sua constante de for-
magao ndo é alta e é consideravelmente menor
que a constante de absor¢do da nimesulida. A
hidroxinimesulida é o Unico metabdlito encontrado
no plasma, apresentando-se quase que completa-
mente conjugado. A T,, é 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
Crax (1,34 mg/L) e AUC (11,60 mg/L.h) em crian-
cas foram dentro da faixa observada em adultos
(Crmax 0,96 a 1,57 mg/L; AUC 10,90 a 17,96 mg/L.h).
A meia-vida terminal (t;55) de M1 foi 4,18 horas em
criangas e 2,89 a 8,71 horas em adultos.

A nimesulida é excretada principalmente na urina
(50% da dose administrada). Apenas 1 a 3% é ex-
cretado como composto inalterado. A hidroxinime-
sulida é encontrada apenas como um derivado gli-
curonato. Cerca de 29% da dose é excretada nas
fezes apés o metabolismo.

O perfil cinético da nimesulida néo teve alteragdo
em idosos apds doses agudas e repetidas.

Na insuficiéncia renal moderada (clearance de crea-
tinina de 30 a 80 mL/min), os niveis de pico plas-
maticos de nimesulida e seu principal metabdlito ndo
sdo maiores que dos voluntarios sadios. A adminis-
tracdo repetida ndo causou acumulo. A nimesulida é
contra-indicada para pacientes com insuficiéncia
hepética devido ao risco de acumulagao.

INDICAGOES

A nimesulida € um antiinflamatério nao-esteroidal
(AINE) indicado para uma variedade de condigcoes
que requeiram tratamento antiinflamatério, analgési-
co e antipirético.

CONTRA-INDICAQGES

* Uso em pacientes com conhecida hipersensi-
bilidade a nimesulida ou a qualquer outro com-
ponente do medicamento;

* Uso em pacientes com histodria de reagoes de
hipersensibilidade (broncoespasmo, rinite,
urticaria) em resposta ao acido acetilsalicilico

ou a outros farmacos antiinfl orios nao-
esteroidais;

* Uso em pacientes com Ulcera péptica em fase
ativa, ulceragdes recorrentes ou com hemor-
ragia gastrintestinal;

* Uso em pacientes com disturbios de coagu-
lagédo graves;

* Uso em pacientes com insuficiéncia cardiaca
grave;

* Uso em pacientes com disfuncao renal grave;

* Uso em pacientes com disfuncéo hepatica;

* Criangas menores de 12 anos.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Os efeitos adversos podem ser reduzidos uti-
lizando-se a menor dose eficaz durante o me-
nor periodo possivel. Pacientes tratados com
antiinflamatorios nao-esteroidais durante lon-
gos periodos de tempo devem ficar sob super-
visdo médica regular para monitoramento dos
efeitos adversos.

Raramente a nimesulida foi relatada como
estando associada a reagoes hepaticas sérias,
incluindo casos fatais muito raros. Pacientes
que apr am sintomas cc¢ iveis com
dano hepatico durante o tratamento com nime-
sulida (por exemplo anorexia, nausea, vomitos,
dor abdominal, fadiga, urina escura ou icteri-
cia) devem ser cuidadosamente monitorados.
A administragao concomitante com drogas he-
patotoxicas conhecidas e o abuso de alcool,
devem ser evitados durante o tratamento com
nimesulida, uma vez que podem aumentar o
risco de reagées hepaticas.

Pacientes que apresentaram testes de funcao
hepética anormais devem descontinuar o trata-
mento. Estes pacientes ndo devem reiniciar o
tratamento com a nimesulida. Reagées adver-
sas hepaticas relacionadas ao farmaco foram
relatadas apds periodos de tratamento inferio-
res a um més.

Em raras situagoes, onde ulceragoes ou san-
gramentos gastrintestinais ocorrem em pa-
cientes tratados com nimesulida, o medica-
mento deve ser suspenso. Assim como com
outros AINEs, sangramento gastrintestinal ou
ulceragao/perfuragao podem ocorrer a qual-
quer momento durante o tratamento com ou
sem sintomas de adverténcia ou histéria prévia
de eventos gastrintestinais.

Em pacientes com insuficiéncia renal ou
cardiaca, é requerido cuidado, pois o uso de
AINEs pode resultar em deterioragao da funcao
renal. A avaliacao da funcao renal deve ser feita
antes do inicio da terapia e depois, regular-
mente. No caso de deterioracéo, o tratamento
deve ser descontinuado.

Pacientes idosos sao particularmente sensi-
veis as reagoes adversas dos AINEs, incluindo
hemorragia e perfuracdo gastrintestinal, dano
das fungdes renal, cardiaca e hepatica.
Pacientes com mais de 65 anos podem ser
tratados com a menor dose efetiva, 100 mg
duas vezes ao dia. Nao existem estudos que
avaliem comparativamente a farmacocinética
da nimesulida em idosos e individuos jovens.
O uso prolongado de AINEs em idosos nao é
recomendado. Se a terapia prolongada for ne-
cessaria, os pacientes devem ser regularmente
monitorados. O quadro febril, isolado, nao é
indicagao para uso de nimesulida.

A nimesulida deve ser usada com aten¢do em
pacientes com histérico de ulceragao péptica
ou inflamagdes intestinais.
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Como os AINEs podem interferir na funcao pla-
quetdria, eles devem ser usados com cuidado
em pacientes com hemorragia intracraniana e
alteragoes da coagulagdo, como por exemplo,
hemofilia e predisposicao a sangramento.

As drogas antiinflamatérias nao-esteroidais
podem mascarar a febre relacionada a uma
infec¢ao bacteriana subjacente.

O tratamento deve ser revisto a intervalos regu-
lares e descontinuado se nenhum beneficio for
observado.

A nimesulida nao deve ser utilizada por crian-
¢as menores de 12 anos. Com relagao ao uso
da nimesulida em criancas, foram relatadas
algumas reagoes graves, incluindo raros casos
compativeis com a Sindrome de Reye.

Durante a terapia com nimesulida, os pacientes
devem ser advertidos para se abster de outros
analgési O uso cor ite de outros
antiinflamatdrios nao-esteroidais durante a te-
rapia com nimesulida ndo é recomendado.
Como os outros antiinflamatérios nao-esteroi-
dais, a nimesulida deve ser usada com cuidado
em pacientes com insuficiéncia cardiaca con-
gestiva, hipertensao, prejuizo da fungédo renal
ou deplecao do volume extracelular, que sdo
altamente suscetiveis a uma redugao no fluxo
sangiiineo renal.

Pela eliminagdo do farmaco ser predominante-
mente renal, o produto deve ser administrado
com cuidado a pacientes com prejuizo da fungdo
hepatica ou renal.

Pacientes que apresentaram testes de funcao
hepatica anormais devem descontinuar o trata-
mento. Estes pacientes ndo devem reiniciar o
tratamento com a nimesulida. Reagdes adver-
sas hepaticas relacionadas a droga foram
relatadas apds periodos de tratamento inferio-
res a um meés.

Em pacientes com clearance de creatinina de
30-80 mL/min, nao ha necessidade de ajuste de
dose. Em caso de disfuncéo renal grave, o me-
di 1to é contra-indicado.

Em pacientes com insuficiéncia renal ou
cardiaca, cuidado é requerido pois o uso de
AINEs pode resultar em deterioragao da funcao
renal. A avaliagao da fungéo renal deve ser feita
antes do inicio da terapia e depois regular-
mente. No caso de deterioracao, o tratamento
deve ser descontinuado.

Em pacientes com histérico de perturbagoes
oculares devido a outros AINEs, o tratamento
deve ser st e reali oftal-
molégicos caso ocorram distlrbios visuais
durante o uso da nimesulida.

Pacientes com asma toleram bem a nimesuli-
da, mas a possibilidade de precipitacdo de
broncoespasmo nao pode ser inteiramente
excluida.

O uso deste 1o é ivamente
oral. O uso do medicamento por vias de admi-
nistracdo diferentes da recomendada pode
levar a nao obtencao do efeito desejado e a
ocorréncia de reacoes desagradaveis.

A nimesulida tem pouco ou nenhum efeito sobre
a habilidade de dirigir ou operar maquinas.
ATENCAO DIABETICOS: este medicamento na
forma de suspensao oral (gotas) contém acu-
car. As apresentacoes em forma de comprimi-
do nao contém acucar. Se vocé for diabético,
certifique-se com seu médico sobre o uso corre-
to do medicamento.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica ou
do cirurgiao-dentista.

Este medicamento nao deve ser usado durante
a amamentacao, exceto sob orientagdo médica.
Estudos em coelhos sugerem uma embriotoxi-
cidade potencial, enquanto nenhum efeito foi
observado em ratos e camundongos.

O uso de antiinflamatérios nao-esteroidais até o
final da gravidez esta associado a uma incidén-
cia maior de distdcia, hipertensdao pulmonar,
oliguria, oligodmnio, aumento do risco de san-
gramento, atonia uterina e edema periférico. Os
AINEs também estdo associados a indugao do
fechamento do ducto arterioso. Além disso,
casos isolados de insuficiéncia renal em
recém-nascidos de mées tratadas com nime-
sulida durante a gravidez tém sido relatados.
Portanto, a nimesulida ndo deve ser administra-
da durante a gravidez ou em mulheres que
estejam amamentando.

INTERA(;GES MEDICAMENTOSAS

A potencial interagcao com glibenclamida, teofilina,
varfarina, digoxina, cimetidina e uma preparagao
antidcida (ou seja, uma combinagao de hidréxido
de magnésio e aluminio) foram estudadas in vivo.
Nenhuma interag@o clinicamente 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 andlise farmacocinética da concen-
tragcdo de nimesulida em pacientes sob terapia
concomitante com um diurético (furosemida)
mostrou que ha uma diferenga menor neste volume
de distribuicdo, mas ndo ha evidéncias clinicas
disto. A co-administragdo da nimesulida e furo-
semida resulta em uma diminuicdo (de cerca de
20%) da drea sob a curva da concentragdo plas-
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matica versus tempo (AUC) e excregdo acumulati-
va de furosemida, sem afetar seu clearance renal.
O uso concomitante de furosemida e nimesulida
requer cautela em pacientes renais ou cardiacos
suscetiveis.

A administracdo concomitante de nimesulida com
anticoagulantes (varfarina) ou acido acetilsalicilico
pode causar efeitos aditivos (aumento do risco de
complicagbes de sangramento). Da mesma forma
a administragdo com outros AINEs pode levar a
um aumento dos efeitos adversos gastrintestinais.
Portanto, esta combinagao nao é recomendada e
é contra-indicada em pacientes com disturbios de
coagulagdo graves. Se a combina¢do nao puder
ser evitada, a atividade anticoagulante deve ser
cuidadosamente monitorada.

A administracdo 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 tera-
pia com litio, os niveis de litio devem ser monitora-
dos cuidadosamente.

Deve-se ter cuidado com pacientes que apresen-
tem anormalidades hepaticas, particularmente se
houver intencdo de administrar nimesulida em
combinagdo com outras drogas potencialmente
hepatotoxicas.

A nimesulida tem um alto nivel de ligagdo as protei-
nas plasmaticas e pode ser deslocada de seus sitios
de ligag&o pela administragdo concomitante de ou-
tros farmacos, tais como fenofibrato, acido salicilico,
acido valproico e tolbutamida. Além disso, a nimesuli-
da também pode deslocar farmacos, como o acido
acetilsalicilico e metotrexato, das proteinas plasmati-
cas. No entanto, ndo ha evidéncia até o momento de
que estas interagbes tenham significancia clinica.
N&do ha evidéncia de que a nimesulida afete a
glicemia em jejum ou a tolerdncia a glicose em
pacientes diabéticos tratados com sulfoniluréias.
Pode haver potencializagéo da ag&o da fenitoina.
Embora nao tenham sido relatados especificamen-
te com a nimesulida, foram documentadas intera-
¢oes entre AINEs e litio, metotrexato e probeneci-
da. Portanto, recomenda-se cuidado na adminis-
tragdo 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 nefrotoxici-
dade das ciclosporinas.

Interacées com alimentos

O efeito dos alimentos na absorgdo da nimesulida é
minimo.

N&o se aconselha a ingestdo de alimentos que
provoquem irritagdo gastrica (tais como abacaxi,
laranja, limédo, café e etc.) durante o tratamento
com a nimesulida.

N&o se aconselha a ingestdo de bebidas alcodli-
cas durante o tratamento.

REACOES ADVERSAS E ALTERACOES DE EXA-
MES LABORATORIAIS

A seguinte lista de efeitos indesejaveis é
baseada em estudos clinicos controlados
(aproximadamente 7.800 pacientes) e na vigi-
lancia pés-marketing com indice de relato clas-
sificado como muito freqliente (>1/10); fre-
qiiente (>1/100, <1/10); eventual (>1/1.000,
<1/100); raro (>1/10.000, <1/1.000); muito raro
(<1/10.000), incluindo casos isolados.

Pele e tecidos subcutidneos

Sistema enddcrino

Raros: hipercalemia.

Respiratorios: casos isolados de reagdes
anafilaticas como dispnéia, asma e broncoes-
pasmo, principalmente em pacientes com
historico de alergia ao acido acetilsalicilico e a
outros AINEs.

Disturbios gerais

Eventuais: edema.

Raros: mal-estar e astenia.

Muito raros: casos isolados de hipotermia.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

POSOLOGIA

Adultos e criangas maiores de 12 anos
Aconselha-se administrar nimesulida apés as
refeicdes. Recomenda-se que a nimesulida, assim
como para todos os antiinflamatérios nao-
esteroidais (AINEs), seja utilizada na menor dose
efetiva possivel e com o menor tempo possivel de
duragdo do tratamento.

Comprimidos: 50 - 100 mg, (1/2 a 1 comprimido
tomado com 1/2 copo de dgua) duas vezes ao dia,
podendo alcangar até 200 mg duas vezes ao dia.
A administragdo é por via oral.

Suspensao oral (Gotas): cada gota contém 2,5
mg de nimesulida e cada mL de nimesulida con-
tém 50 mg de nimesulida.

Agite antes de usar. Administrar 1 gota (2,5 mg)
por kg de peso, duas vezes ao dia, diretamente na
boca da crianga ou, se preferir, diluida em um
pouco de dgua com aguicar. Cada mL do produto
contém 20 gotas.

Dose omitida (esq da acao)
Se vocé esquecer de tomar/ingerir a nimesulida no
horéario estabelecido pelo seu médico, tome/ingira
assim que lembrar e siga o esquema previamente
proposto. Mas se ja estiver préximo ao horério da
préxima dose, “pule” a dose esquecida e tome/ingira
a préxima, seguindo o esquema previamente pro-
posto. NAO TOME/INGIRA A MEDICAGAO DUAS
VEZES PARA COMPENSAR A DOSE ESQUECIDA.

SUPERDOSAGEM

Poucos casos de superdosagem intencional foram
relatados, e sem sinais de intoxicag&o.

Os sintomas apds superdosagem aguda com
AINEs sao usualmente limitados a letargia,
sonoléncia, ndusea, vomito, dor epigastrica, altera-
¢do visual e tontura, que sdo geralmente rever-
siveis com tratamento de suporte. Sangramento
gastrintestinal pode ocorrer. Hipertens&o, insufi-
ciéncia renal aguda, depressao respiratéria e coma
podem ocorrer, mas sao raros. Reagdes anafilac-
téides foram relatadas com ingestao terapéutica de
AINEs e podem ocorrer ap6s uma superdosagem.
Os pacientes com superdosagem por AINEs devem
receber tratamento sintomdtico (lavagem gastrica,
investigacdo e restauragdo do balango hidroele-
trolitico se necessario) e de suporte. Nao ha antido-
tos especificos. Nao ha informagéo disponivel em
relacdo a remogédo da nimesulida por hemodidlise,
mas baseado no seu elevado grau de ligagao com
proteinas plasmaticas (mais de 99%), a didlise ndo
é provavelmente Util na superdosagem. A émese
e/ou carvao ativado (60 a 100 g em adultos) e/ou
catartico osmético podem ser indicados em pa-
cientes com sintomas observados no periodo de 4
horas da ingestdo ou apés uma superdosagem
maior. Diurese forgada, alcalinizagdo da urina,
hemodidlise ou hemoperfusdo podem nao ser Uteis
devido & elevada ligagao com proteinas. As fungdes
renais e hepaticas devem ser monitoradas.

Eventuais: prurido, rash e sudorese

Raros: eritema e dermatite.

Muito raros: urticaria, edema angioneurético,

edema facial, eritema multiforme e casos isola-

dos de sindrome de Stevens-Johnson e necré-

lise epidérmica toxica.

Gastrintestinais

Freqiientes: diarréia, nausea e vomito.

Eventuais: constipacéo, flatuléncia e gastrite.

Muito raros: dor abdominal, dispepsia, estomatite,
Ulceras pépti e perfi do ou hemor-

ragia gastrintestinal que podem ser graves.

Hepatobiliar: alterag6es dos parametros hepa-

ticos (transaminases), geralmente transitérias

e reversiveis. Casos isolados de hepatite agu-

da, faléncia hepatica fulminante (algumas fata-

lidades foram rel ), ictericia e col

Sistema nervoso

Eventuais: tonturas e vertigens.

Raros: ansiedade, nervosismo e pesadelo.

Muito raros: cefaléia, sonoléncia e casos isola-

dos de encefalopatia (sindrome de Reye).

Sistemas visual e auditivo

Raro: visdo borrada.

Muito raros: outros disturbios visuais e vertigem.

Sistema cardiovascular

Eventual: hipertensao.

Raros: hemorragia, flutuagcdo da presséao

sangliinea e fogachos.

Renais

Raros: disuria, hematuria e retenc¢ao urinaria.

Muito raros: faléncia renal, oliguria e nefrite

intersticial.

Sistema sangiiineo e linfatico

Raros: anemia e eosinofilia.

Muito raros: casos isolados de purpura, panci-

topenia e trombocitopenia.

Sistema imunoldgico

Raros: hipersensibilidade.

Muito raros: anafilaxia.

PACIENTES IDOSOS

Pacientes idosos sdo particularmente sensiveis as
reagdes adversas dos AINEs, incluindo hemorra-
gia e perfuragao gastrintestinal, dano das fungoes
renal, cardiaca e hepatica.

Pacientes com mais de 65 anos podem ser trata-
dos com a menor dose efetiva, 100 mg duas vezes
ao dia. Nao existem estudos que avaliem compa-
rativamente a farmacocinética da nimesulida em
idosos e individuos jovens.

O uso prolongado de AINEs em idosos nao é reco-
mendado. Se a terapia prolongada for necessaria,
os pacientes devem ser regularmente monitora-
dos. O quadro febril, isolado, nao é indicagdo para
uso de nimesulida.
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