|Nimesulida I

Posologia
Recomenda-se que Nimesulida, assim como todos os anti-inflamatdrios ndo esteroidais, seja utilizado na sua menor dose efetiva
possivel e pelo menor periodo de tempo adequado ao tratamento planejado.

Exclusivo Comprimido Dispersivel / Comprimido / Gotas
Aconselha-se administrar Nimesulida comprimidos dispersiveis apds as refeicoes.

Exclusivo Supositério
Para separar, destaque no picote.

Para abrir, separe as pontas conforme indicado.

Dosagem mdxima didria limitada a 4 supositdrios.

Posologia do Nimesulida

Comprimido Dispersivel / Comprimido / Gotas / Supositério

Uso para adultos e criangas acima de 12 anos

Comprimido dispersivel:

A dose mais recomendada corresponde a 100 mg, ou seja, um comprimido a ser tomado duas vezes ao dia. Dissolver o
comprimido em meio copo de dgua (100 mL), agitar com auxilio de uma colher e tomar. Se necessdrio vocé pode colocar mais
um pouco de dgua no copo, mexer com a colher e tomar em seguida. Se preferir o comprimido dispersivel pode ser ingerido
inteiro, sem a necessidade de dissolvé-lo antes. Nos casos excepcionais, indicados pelo médico podese alcancar até 200 mg
duas vezes ao dia, que devem ser tomados pelo tempo mais breve possivel.

Comprimido:

A dose mais recomendada corresponde a 50 - 100 mg, ou seja, meio a um comprimido que deve ser ingerido via oral junto a meio
copo de dgua duas vezes ao dia. Nos casos excepcionais, pode-se alcancar até 200 mg duas vezes ao dia, que devem ser
tomados pelo tempo mais breve possivel.

Gotas:

Cada gota contém 2,5 mg de Nimesulida e cada 1 mL de Nimesulida contém 50 mg de Nimesulida. Pingar uma gota (2,5 mg) por
kg de peso, duas vezes ao dia, diretamente na boca ou se preferir dilua em um pouco de dgua com agucar. Cada 1 mL do
produto contém 20 gotas.

Supositdrio:

Indicagoes do produto
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Nimesulida é destinado ao tratamento de uma variedade de condigcdes que requeiram atividade anti-inflamatdria, analgésica e
antipirética.

Exclusivo Nimesulida Cépsula

No fratamento de estados flogisticos dolorosos e ndo dolorosos acompanhados ou ndo por febre, inclusive relacionados ao
aparelho osteoarticular. Também é indicado no tratamento de estados febris, nos processos inflamatdrios e dolorosos das vias
aéreas superiores, na cefaleia, mialgias, reacdes pds-imunizacdo e dor pds-operatdria como, por exemplo: na retirada de
amigdalas e adenoide.

Nimesulida é também de utilidade como analgésico e antipirético em diversos processos infecciosos, tais como, sinusites,
faringoamigdalites, ofites, etc.

Nimesulida Gel
Nimesulida é indicado para o tratamento da dor e dos processos inflamatdrios de tenddes, ligamentos, mUsculos e articulacdes

devido a traumatismos como: torcdes, contusdes e distensdes.

Nimesulida é indicado como auxiliar no tfratamento de osteoartrite e artrite reumatoide.

Contra Indicagoes



Nimesulida é confraindicado para uso por pacientes que:

Tenham alergia & Nimesulida ou a qualquer outro componente do medicamento;

Histérico de reacdes de hipersensibilidade (exemplo: broncoespasmo, rinite, urticdria e angioedema) ao dcido acetilsalicilico ou a
outros anti-inflamatérios ndo esteroidais;

Histérico de reacdes hepdticas ao produto;

Pacientes com Ulcera péptica em fase ativa, ulceragdes recorrentes ou com hemorragia no trato gastrintestinal;

Pacientes com disturbios de coagulacdo graves;

Pacientes com insuficiéncia cardiaca grave;

Pacientes com insuficiéncia renal e/ou hepdtica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Cdpsula

Nimesulida ndo deve ser utilizado por:

Pacientes que tenham demonstrado qualquer tipo de reacdo alérgica ou incomum a Nimesulida ou a qualquer um dos
componentes da férmula, ao dcido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatdrios;

Ulcera péptica em fase ativa, ulceracdes recorrentes ou com hemorragia no trato gastrointestinal;
Pacientes com distUrbios graves de coagulacdo;

Pacientes com insuficiéncia cardiaca;

Pacientes com mau funcionamento dos rins;

Pacientes com mau funcionamento do figado;

Pacientes grdvidas ou em fase de amamentacdo;

Criancas menores de 12 anos.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de sangramentos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Gel
Hipersensibilidade conhecida d Nimesulida ou aos demais componentes do produto.

Uso em pacientes alérgicos ao dcido acetilsalicilico ou a outros farmacos anti-inflamatdrios ndoesteroidais.
Uso em superficies onde a pele esteja rachada ou aberta ou com infeccdo local. Uso em queimaduras e feridas.

N&o usar em olhos e mucosas.

Efeitos Colaterais



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

Reag¢do muito comum (> 1/10)
Diarreia, ndusea e vémito.

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100)
Prurido, rash e sudorese aumentada; constipacdo, flatuléncia e gastrite; tonturas e vertigens; hipertensdo; edema.

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000)
Eritema e dermatite; ansiedade, nervosismo e pesadelo; visdo borrada; hemorragia, flutuacdo da pressdo sanguinea e fogachos;
disuria, hematuria e retencdo urindria; anemia e eosinofilia; hipersensibilidade; hipercalemia; mal-estar e astenia.

Reagdo muito rara (< 1/10.000)

Urticdria, edema angioneurdtico, edema facial, eritema multiforme e casos isolados de Sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise
epidérmica téxica; dor abdominal, dispepsia, estomatite, melena, Ulceras pépticas e perfuracdo ou hemorragia gastrintestinal
que podem ser graves; cefaleia, sonoléncia e casos isolados de encefalopatia (Sindrome de Reye); outros distUrbios visuais e
vertigem; faléncia renal, oligUria e nefrite intersticial; casos isolados de pUrpura, pancitopenia e trombocitopenia; anafilaxia; casos
isolados de hipotermia.

A literatura cita ainda as seguintes reacdes adversas, sem frequéncias conhecidas:

Hepatobiliar:

Alteracdes dos parémetros hepdticos (transaminases), geralmente transitérias e reversiveis; casos isolados de hepatite aguda,
faléncia hepdtica fulminante (algumas fatalidades foram relatadas), ictericia e colestase;

Respiratorios:
Casos isolados de reacdes andafildticas como dispneia, asma e broncoespasmo, principalmente em pacientes com histérico de
alergia ao dcido acetilsalicilico e a outros AINEs.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Nofificacdes em Vigildncia Sanitdria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigildncia Sanitdria Estadual ou Municipal.

Quais sdo os efeitos colaterais do Nimesulida Gel?
A probabilidade de ocorréncia de eventos adversos sistémicos com o uso tépico de Nimesulida € minima.
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