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NISULULID
nimesulida

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
Comprimido - Comprimido dispersivel - Supositério - Gotas

Comprimidos - caixa com 12 comprimidos sulcados
Comprimidos dispersiveis - caixa com 12 comprimidos dispersiveis
Supositorios 100 mg - caixa com 12 supositdrios

Gotas - frasco com 15 mL

USO ORAL: comprimido, comprimido dispersivel e gotas
USO RETAL: supositério

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Comprimidos: cada comprimido contém:

nimesulida... 100 mg
Excipientes: lactose monoidratada, estearato de magnésio, celulose
microcristalina, docusato de sédio, amidoglicolato de sédio, hiprolose
e 6leo vegetal hidrogenado.

Comprimidos dispersiveis: cada comprimido dispersivel contém:
nimesulida... ...100 mg
Excipientes: &cido citrico, crospovidona, lactose monoidratada, talco,
sacarina sédica di-hidratada, ciclamato de sédio, aroma de limao,
celulose microcristalina, diéxido de silicio, éleo vegetal hidroge-
nado e estearato de magnésio.

Gotas: cada mL contém:

nimesulida... .50 mg
Excipientes: acido citrico, metilparabeno, propilparabeno, citrato de
sodio di-hidratado, laurilsulfato de sédio, sorbitol, agua purificada,
aroma de acerola, goma xantana e sacarose.

Supositorios 100 mg: cada supositério contém:
NIMESUNAA........cociiiiii i 100 mg
Excipientes: polissorbato 61, massa para supositério (constituida
de glicerideos de coco hidrogenados).

QUANTIDADE DE UNIDADES:
Comprimidos: Contém 12 comprimidos

Comprimidos dispersiveis: Contém 12 comprimidos dispersiveis
Supositorios 100 mg: Contém 12 supositdrios

VOLUME LiQUIDO:
Gotas: Contetido: 15 mL

INFORMAGOES PARA O PACIENTE

Como este medicamento funciona?

NISULID (nimesulida) € um medicamento que apresenta propriedades
que combatem a inflamagéo, a dor e a febre. O medicamento alivia a
dor, em adultos, dentro de 15 minutos apds o uso oral.

Por que este medicamento foi indicado?
Porque NISULID (nimesulida) combate inflamagdes, dores e febre.

Quando néo devo usar este medicamento?
CONTRAINDICACOES

NISULID (NIMESULIDA) NAO DEVE SER UTILIZADO POR:
PACIENTES QUE TENHAM ALERGIA A NIMESULIDA OU A QUAL-
QUER OUTRO COMPONENTE DO MEDICAMENTO, AO ACIDO
ACETILSALICILICO OU A OUTROS ANTI-INFLAMATORIOS (IN-
FORME SEU MEDICO CASO VOCE TENHA ALERGIA A ALGUM
PRODUTO);

PACIENTES COM ULCERA PEPTICA (NO ESTOMAGO OU
DUODENO) EM FASE ATIVA, ULCERACOES RECORRENTES
OU COM HEMORRAGIA NO TRATO GASTRINTESTINAL;
PACIENTES COM DISTURBIOS DE COAGULACAO GRAVES;
PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA GRAVE;
PACIENTES COM MAU FUNCIONAMENTO DOS RINS GRAVE;
PACIENTES COM MAU FUNCIONAMENTO DO FIGADO;
MULHERES GRAVIDAS OU EM FASE DE AMAMENTACAO;
CRIANCAS MENORES DE 12 ANOS.

ADVERTENCIAS

Quando a administracdo de NISULID (nimesulida) requer cui-
dados especiais?

SE VOCE TEVE OU TEM FORMAGAOQ DE ULCERA PEPTICA, IN-
FLAMAGOES NOS INTESTINOS OU MAU FUNCIONAMENTO DO
FIGADO, VOCE DEVE USAR O MEDICAMENTO COM ATENGAO.
PACIENTES IDOSOS SAO MAIS SENSIVEIS AS REACOES DESA-
GRADAVEIS DOS ANTI-INFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDAIS (Al-
NES). NAO SE RECOMENDA, EM IDOSOS, O USO PROLONGADO
DE AINES. SE O TRATAMENTO PROLONGADO COM NIMESU-
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LIDA FOR NECESSARIO, DEVE HAVER A MONITORAGAO DOS
PACIENTES.

SE OS AINES INTERFERIREM NA FUNGCAO PLAQUETARIA, OS
PACIENTES COM PROBLEMA DE COAGULAGAO COMO POR
EXEMPLO HEMOFILIA E PREDISPOSIGAO A SANGRAMENTO
DEVEM USAR ESSE MEDICAMENTO COM CUIDADO. COM RE-
LAGAO AO USO DE NIMESULIDA EM CRIANGAS, OCORRERAM
ALGUMAS REAGOES SEVERAS, INCLUINDO CASOS MUITO
RAROS COMPATIVEIS COM SINDROME DE REYE.

NISULID (nimesulida) pode ser utilizado durante a gravidez e
a amamentacao?

NAO SE RECOMENDA O USO DE NISULID (NIMESULIDA) PARA
GESTANTES E MULHERES QUE ESTAO AMAMENTANDO.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR
MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO
CIRURGIAO-DENTISTA.

NISULID (NIMESULIDA) NAO DEVE SER USADO DURANTE A
AMAMENTAGAO, EXCETO SOB ORIENTAGAO MEDICA.

Pacientes diabéticos podem fazer uso de NISULID (nimesulida)?
ATENCAO DIABETICOS: CONTEM ACUCAR (NA APRESENTA-
CAO DE GOTAS (300 MG/ML)). CONTEM SACAROSE)); (NA APRE-
SENTAGAO DE COMPRIMIDOS E COMPRIMIDOS DISPERSIVEIS,
CONTEM LACTOSE).

NISULID (NIMESULIDA) SUPOSITORIOS NAO CONTEM AGUCAR.
SE VOCE FOR DIABETICO, CERTIFIQUE-SE COM SEU ME-
DICO SOBRE O USO DO PRODUTO.

PRECAUCOES

O que pode ocorrer se utilizar medicamento por uma via de
administracdo nao-recomendada?

0S RISCOS DE USO POR VIA DE ADMINISTRACAO NAO-RECOMEN-
DADA (POR EXEMPLO, PINGAR NISULID (NIMESULIDA) GOTAS NO
NARIZ AO INVES DE VIA ORAL), SAO: A NAO-OBTENGAO DO EFEITO
DESEJADO E OCORRENCIA DE REAGOES DESAGRADAVEIS.

O produto afeta a habilidade de dirigir veiculos ou operar ma-
quinas?

NISULID (NIMESULIDA) TEM POUCO OU NENHUM EFEITO SOBRE
A HABILIDADE DE DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

NISULID (nimesulida) pode ser utilizado com outros medicamentos?
N&o se aconselha usar medicamentos que provoquem irritagéo no
estémago durante o tratamento com NISULID (nimesulida). Medica-
mentos que podem interagir com NISULID (nimesulida): fenofibrato,
&cido salicilico, acido valpréico, tolbutamida, acido acetilsalicilico,
metotrexato, varfarina, fenitoina, litio e probenecida. Se vocé estiver
com duvida, consulte seu médico.

NISULID (nimesulida) pode ser ingerido com alimentos?

Vocé pode tomar NISULID (nimesulida) apds as refeicdes. Durante
o tratamento com NISULID (nimesulida), ndo se aconselha a inges-
tdo de alimentos que provoquem irritagdo no estdmago (tais como
abacaxi, laranja, liméo, café e etc.).

Durante o tratamento com NISULID (nimesulida) pode-se tomar
bebidas alcodlicas?
Vocé nao deve tomar bebidas alcodlicas durante o tratamento.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO NA FAIXA ETARIA
ABAIXO DE 12 ANOS.

INFORME AO MED_ICO ou CIRUBGIAO-DENTISTA O APARECI-
MENTO DE REACOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE
ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

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

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MU-
LHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO ClI-
RURGIAO-DENTISTA.

NISULID (NIMESULIDA) NAO DEVE SER USADO DURANTE A
AMAMENTAGAO, EXCETO SOB ORIENTACAO MEDICA.

Como devo usar este medicamento?

ASPECTO FiSICO

Comprimidos: redondos de cor bege e sulcados
Comprimidos dispersiveis: redondos de cor amarelo-palha
Supositérios 100 mg: amarelos em forma de torpedo
Gotas: suspensao homogénea de coloracédo bege

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
As gotas tém odor e sabor de frutas.

DOSAGEM
Vocé deve usar NISULID (nimesulida) apenas sob a orientagdo do
médico.
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USO PARA ADULTOS E CRIANCAS ACIMA DE 12 ANOS

Vocé pode tomar NISULID (nimesulida) comprimidos, comprimidos
dispersiveis ou gotas apés as refeicdes. Recomenda-se usar NISULID
(nimesulida), como todos os anti-inflamatérios ndo-esteroidais (AINEs),
com a menor dose segura e com 0 menor tempo possivel de duragao
do tratamento.

Comprimidos: 50 - 100 mg, tomar 1/2 a 1 comprimido com 1/2 copo
de &gua duas vezes ao dia, podendo alcangar até 200 mg duas
vezes ao dia.

Comprimidos dispersiveis: 100 mg (1 comprimido), tomar duas
vezes ao dia, podendo alcangar até 200 mg duas vezes ao dia.
Dissolver o comprimido em 1/2 copo de agua (100 mL), agitar com
auxilio de uma colher e tomar. Se necessario vocé pode colocar
mais um pouco de dgua no copo, mexer com a colher e tomar em
seguida. Se preferir o comprimido dispersivel vocé pode toma-lo
inteiro, sem a necessidade de dissolver antes.

Supositorios: 1 supositério de 100 mg duas vezes ao dia, podendo
alcancar até 200 mg (2 supositérios de 100 mg) duas vezes ao dia.
Aplicar o supositério por via retal (no anus).

Gotas: cada gota contém 2,5 mg de nimesulida e cada mL de
NISULID contém 50 mg de nimesulida, pingar 1 gota (2,5 mg) por
kg de peso, duas vezes ao dia, diretamente na boca da crianca ou
se preferir dilua em um pouco de dgua com agticar. CADA ML DO
PRODUTO CONTEM 20 GOTAS.

Casos especiais

Pacientes com mau funcionamento dos rins: Em pacientes com
mau funcionamento dos rins moderado (clearance de creatinina de 30
a 80 mL/min), ndo ha necessidade de ajuste de dose. O medicamento
nao é indicado em casos de mau funcionamento dos rins grave.

Pacientes com mau funcionamento do figado: O uso de nimesu-
lida nao ¢ indicado em pacientes com mau funcionamento do figado.
Vocé deve usar NISULID (nimesulida) de acordo com as instrugcdes
do seu médico. Caso os sintomas nao melhorem em 5 dias, entre em
contato com o seu médico.

COMO USAR

INSTRUQ@ES PARA SEPARAR E ABRIR O
SUPOSITORIO:

1. Para separar, destaque no picote.

SIGA A ORIENTACAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE
OS HORARIOS, AS DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

2. Para abrir, separe as pontas conforme indicado.
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Quais os males que este medicamento pode causar?
NISULID (NIMESULIDA) PODE CAUSAR REACOES DESAGRA-
DAVEIS, TAIS COMO: DOR DE CABECA, SONOLENCIA, TONTU-
RA, URTICARIA, COCEIRA, ICTERICIA, PERDA DE APETITE, DOR
DE ESTOMAGO, ENJOO, VOMITO, DIARREIA, DIMINUICAO DO
VOLUME URINARIO, URINA ESCURA, DIMINUICAO DA TEMPERA-
TURA DO CORPO, ASMA ENTRE OUTRAS. PODEM OCORRER
REACOES ALERGICAS. OCORRERAM CASOS ISOLADOS DE
SINDROME DE STEVENS-JOHNSON E DE HEPATITE AGUDA
FULMINANTE.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medi-
camento de uma s6 vez?

Em geral os sintomas de superdosagem por anti-inflamatérios nao-
esteroidais (AINEs) sdo: letargia (sono profundo), sonoléncia, dor
de estdmago, enjoo, vomito, que sdo geralmente reversiveis com
tratamento. Pode ocorrer sangramento gastrintestinal (no estémago
e no intestino). Raramente podem ocorrer pressao alta, mau funcio-
namento dos rins, diminuicao da respiragcao e coma.

Em caso de uso em excesso e/ou ingestdo acidental, vocé deve tomar
cuidado e procurar o seu médico ou procurar um pronto-socorro e
informar a quantidade e o horéario que vocé tomou o medicamento.

Onde e como devo guardar este medicamento?
Vocé deve guardar NISULID (nimesulida) na embalagem original
até sua total utilizagdo. Vocé deve conservar em temperatura am-
biente (15 e 30° C) e proteger da luz e da umidade.

Qual o prazo de validade do NISULID (nimesulida)?

O prazo de validade de NISULID (nimesulida) gotas, comprimido e
comprimido dispersivel é de 24 meses a contar da data de sua
fabricagéo indicada na embalagem do produto.

O prazo de validade de NISULID (nimesulida) supositério 100 mg
é de 36 meses a contar da data de sua fabricagéo indicada na
embalagem do produto.

Ao utilizar o medicamento, confira sempre seu prazo de validade.
NUNCA USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VEN-
CIDO. Além de nao obter o efeito desejado, as substancias podem
estar alteradas e causar prejuizo para a sua saude.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0301

Farmacéutico Responsavel:
Wilson R. Farias
CRF-SP n° 9555

Sob licenca de Helsinn Healthcare - Suica

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

CAC 0800 701 6900

Numero de lote, data de fabricacéo e prazo de validade:
vide embalagem externa

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

CAC
00 Central de
atendimento

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 18:00 h seg.a sex)

IMPRESSAO PRETO
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