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ALTERAGOES A INCLUIR NAS SECGOES RELEVANTES DO RESUMO DAS
CARACTERISTICAS DOS MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM NIMESULIDA
(FORMULACOES SISTEMICAS)

AdicBes aparecem em italico e sublinhado; rasuras em italico-eriscade

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1. Indicag0es terapéuticas

Tratamento da dor aguda (ver seccéo 4.2).
Tratamento sintomatico da osteoartrose dolorosa. (ver seccdo 4.2).
Dismenorreia primaria.

A nimesulida apenas deve ser prescrita como tratamento de segunda linha.
A decisdo de prescrever nimesulida devera ser baseada numa avaliacdo global dos riscos especificos
de cada doente (ver seccoes 4.3 e 4.4).

4.2. Posologia e modo de administragdo

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o menor
periodo de tempo.

A duracdo méaxima do tratamento com nimesulida é de 15 dias.
Nimesulida, 100mg comprimidos e granulado para suspensao oral deve ser utilizado durante o
periodo mais curto possivel tendo em conta a situagao clinica em causa.

Adultos: 100 mg de nimesulida, duas vezes por dia, apds as refeigoes.
Idosos: Nao ¢ necessario reduzir a dose diaria em doentes idosos (ver sec¢ao 5.2).

Criangas (<12 anos): Nimesulida, 100mg comprimidos e granulado para suspensdo oral esta contra-
indicado nestes doentes (ver também secgio 4.3).

Adolescentes (de 12 a 18 anos): de acordo com o perfil cinético em adultos e as caracteristicas
farmacodinamicas da nimesulida, ndo ¢ necessario um ajuste posoldgico nestes doentes.

Funcao renal comprometida: com base na farmacocinética, nao € necessario ajuste posoldgico em
doentes com compromisso renal ligeiro a moderado (depuragio da creatinina de 30-80 ml/min);
Nimesulida, 100mg comprimidos e granulado para suspensdo oral estd contraindicado no caso de
insuficiéncia renal grave (depuragao da creatinina < 30ml/min) (ver secgdes 4.3 ¢ 5.2).

Afeccdo Hepatica: o uso de Nimesulida, 100mg comprimidos e granulado para suspensédo oral em
doentes com afecgdo hepatica esta contra-indicado (ver seccdo 5.2).

4.3. Contra-indicacdes

Hipersensibilidade conhecida a nimesulida ou a qualquer dos excipientes do medicamento.

Historia de reacgdes de hipersensibilidade (p.ex. broncospasmo, rinite, urticaria) em resposta ao acido
acetilsalicilico ou outros fArmacos anti-inflamatorios nao esterdides.

Historia de reacgdes de hepatotoxicidade a nimesulida.

Exposicéo concomitante a outras substancias potencialmente hepatotoxicas
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Alcoolismo, toxicodependéncia.

Ulcera géstrica ou duodenal activa, histéria de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal, hemorragia
cerebrovascular ou outras hemorragias activas ou doengas hemorragicas.

Doengas graves da coagulagao.

Insuficiéncia cardiaca grave.

Compromisso renal grave.

Afeccdo hepatica.

Doentes com febre e/ou sintomas gripais

Criangas com idade inferior a 12 anos.

No terceiro trimestre da gravidez e no aleitamento (ver secgoes 4.6 e 5.3).

4.4. Adverténcias e precauces especiais de utilizacéo

O risco de efeitos indesejaveis pode ser reduzido utilizando Nimesulida, 100mg comprimidos e
granulado para suspensao oral durante o menor periodo de tempo possivel (ver também seccao 4.2).
Se nao forem observados beneficios o tratamento devera ser interrompido.

Raramente t€m sido notificadas reacgdes hepaticas graves relacionadas com Nimesulida, 100mg
comprimidos e granulado para suspensao oral , incluindo casos fatais muito raros (ver também sec¢ao
4.8). O tratamento deve ser interrompido nos doentes que apresentem sintomas compativeis com
lesdes hepaticas durante o tratamento com Nimesulida, 100mg comprimidos e granulado para
suspensdo oral (p.ex. anorexia, nauseas, vomitos, dor abdominal, fadiga, urina escura) ou em doentes
que desenvolvam alteragdes nos exames da fun¢do hepatica. Estes doentes ndo devem ser re-expostos
a nimesulida. Tém sido notificadas situagdes de lesdo hepatica, na maioria dos casos reversiveis, apos
curtas exposi¢des ao farmaco.

A amin a oncom

Durante o tratamento com Nimesulida, 100mg comprimidos e granulado para suspensao
oral os doentes devem ser aconselhados a ndo tomarem outros analgésicos. Néo é
recomendada a utilizagdo simultinea de diferentes AINE.

Doentes a tomar nimesulida que desenvolvam febre e/ou sintomas gripais deveréo descontinuar o
tratamento.

Pode ocorrer hemorragia ou ulceragao/perfuragdo gastrointestinal em qualquer momento durante o
tratamento, com ou sem sintomas ou historia prévia de acontecimentos gastrointestinais. Se ocorrer
uma hemorragia ou ulceragdo gastrointestinal, a nimesulida deve ser interrompida. A nimesulida deve
ser utilizada com precaugdo em doentes com doencas gastrointestinais, incluindo histéria de tlcera
péptica, historia de hemorragia gastrointestinal, colite ulcerosa ou doenca de Crohn.

Devem ser tomadas precaugdes em doentes com insuficiéncia renal ou cardiaca, dado que a utilizagdo
do Nimesulida, 100mg comprimidos e granulado para suspensao oral pode deteriorar a fun¢do renal.
Em caso de deterioracdo o tratamento deve ser interrompido (ver também secgdo 4.5).

Os doentes idosos sdo particularmente susceptiveis as reacgoes adversas dos AINE, incluindo
hemorragia e perfuracdo gastrointestinal, insuficiéncia renal, cardiaca e hepatica. Por isso, é
aconselhavel uma monitorizagdo clinica adequada. A nimesulida deve ser usada com precaugao em
doentes com diatese hemorragica, dado que pode interferir com a funcdo das plaquetas (ver também
seccao 4.3). Contudo, o Nimesulida, 100mg comprimidos e granulado para suspensdo oral ndo ¢ um
substituto do acido acetilsalicilico na profilaxia da doenga cardiovascular.

O uso de Nimesulida, 100mg comprimidos e granulado para suspensdo oral pode afectar a fertilidade
feminina pelo que nao ¢ recomendado em mulheres que pretendam engravidar. Deve ser considerada
a interrup¢ao do Nimesulida, 100mg comprimidos e granulado para suspensdo oral nas mulheres que
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tém dificuldade em engravidar ou que estdo a ser submetidas a investigacao da infertilidade (ver
sec¢do 4.6).
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ALTERACOES A INCLUIR NAS SECCOES RELEVANTES DO FOLHETO
INFORMATIVO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM NIMESULIDA
(FORMULAGCOES SISTEMICAS)

Adicdes aparecem em italico e sublinhado; rasuras em italico-e-riscade

1. O QUE E TRADEMARK E PARA QUE E UTILIZADO

TRADEMARK ¢ um medicamento anti-inflamatério ndo esterdide (“AINE”), com propriedades
analgésicas e-antipiréticas. E utilizado no tratamento da dor aguda, no tratamento de sintomas de
osteoartrite dolorosa e no tratamento de dores menstruais.

Antes de Ihe receitar TRADEMARK o seu médico ird avaliar os beneficios deste medicamento
relativamente aos riscos de vir a desenvolver efeitos secundarios.

2. ANTES DE TOMAR TRADEMARK

Nao utilize TRADEMARK:

-se tem alergia (hipersensibilidade) a nimesulida ou a qualquer outro componente de TRADEMARK;

-se ja teve reaccOes alérgicas (por ex., pieira, nariz entupido ou corrimento nasal, erup¢do cutinea ou
urticaria) apos ter tomado aspirina ou qualquer outro medicamento anti-inflamatorio ndo esteroide;

-se ja teve uma reac¢do a nimesulida que lhe tenha afectado o figado;

-se esta a tomar outros medicamentos que possam afectar o figado, por ex., paracetamol ou outros
analgésicos ou se esta a fazer outros tratamentos com AINE

-se consome drogas, ou tiver desenvolvido um vicio que o torne dependente de drogas ou outras
substancias;

-se bebe regularmente bebidas alcodlicas em grande quantidade;

-se tem uma doenca do figado ou um aumento nas enzimas hepaticas;

-se tem uma Ulcera péptica (lcera gastrica ou duodenal) activa ou tiver tido uma no passado;

-se ja sofreu hemorragias gastricas ou intestinais;

-se ja sofreu um acidente vascular cerebral hemorragico (um AVC);

-se teve qualquer outros problema relacionado com hemorragias ou quaisquer problemas devido ao
seu sangue ndo coagular;

-se sofre de insuficiéncia cardiaca ou problemas nos rins (insuficiéncia renal) ou qualquer problema
hepatico

-se esta com febre ou engripado (corpo dorido, mal-estar, tremuras, arrepios ou com uma
temperatura elevada);

-se esta nos ultimos 3 meses de gravidez;

-se estd a amamentar.

-Nao administrar TRADEMARK a criangas com menos de 12 anos de idade.

3. COMO TOMAR TRADEMARK

Tomar TRADEMARK sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas. A dose habitual é 1 <unidade> de 100 mg duas vezes ao dia apds uma
refei¢o. Use TRADEMARK durante o periodo de tempo mais curto possivel e no exceda os 15 dias
em cada ciclo de tratamento.
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Tome especial cuidado com TRADEMARK

-se sofre de intolerancia a alguns agucares, deve consultar o seu médico antes de tomar este
medicamento;

-se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos pois estes podem interagir com TRADEMARK:
-medicamentos que tornam o sangue mais fluido (anticoagulantes, aspirina ou outros salicilatos)
-diuréticos (medicamentos que promovem a perda de agua) utilizados para a insuficiéncia cardiaca
ou a tensdo arterial
-litio, utilizado para tratar a depressao e outras condi¢des similares
-metotrexato
-ciclosporina assegure-se que o seu médico ou farmacéutico sabe que esta a tomar estes
medicamentos antes de tomar TRADEMARK

-se durante o tratamento com nimesulida desenvolver sintomas que sugerem um problema hepatico
deve parar de tomar nimesulida e informar imediatamente o seu médico. Sintomas que sugerem um
problema hepatico incluem perda de apetite, nauseas, vomitos, dores abdominais, fadiga persistente
ou uma coloracdo escura na urina. Se alguma vez sofreu de ulceras pépticas, hemorragias gastricas
ou intestinais, colite ulcerativa ou doenca de Crohn deve informar o seu médico antes de tomar
TRADEMARK;

-se durante o tratamento com TRADEMARK, desenvolver febre e/ou sintomas gripais (corpo dorido,

mal-estar, tremuras ou arrepios) deve parar de tomar 0 medicamento e informar o seu medico;

-se sofre de doenga renal ou cardiaca, deve informar o seu médico antes de tomar TRADEMARK; a
fung¢do renal pode piorar com TRADEMARK;

-se for idoso, o seu médico pode querer vé-lo regularmente para se assegurar que TRADEMARK néo
esta a provocar problemas gastricos, renais, cardiacos ou hepaticos;

-se estiver a planear engravidar, deve informar o seu médico uma vez que TRADEMARK pode
diminuir a fertilidade.
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