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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NISULID
nimesulida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO

Cépsulas duras contendo microgranulos de agdo prolongada de 200 mg: embalagem com 6 capsulas.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada capsula dura de Nisulid XR contém:
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Excipientes: gelatina, amido, sacarose, povidona, ftalato de hipromelose, copolimero do dcido metacrilico e metacrilato de metila,
goma laca e talco.

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado no tratamento de todas as doengas que requerem atividade anti-inflamatoria, analgésica ou antipirética.
No tratamento de estados flogisticos dolorosos e ndo dolorosos acompanhados ou ndo por febre, inclusive relacionados ao aparelho
osteoarticular. Também ¢ indicado no tratamento de estados febris, nos processos inflamatorios e dolorosos das vias aéreas
superiores, na cefaleia, mialgias, reagdes pds-imunizagdo e dor pos-operatoria como, por exemplo: na retirada de amigdalas e
adenoide.

Nisulid XR ¢ também de utilidade como analgésico e antipirético em diversos processos infecciosos, tais como, sinusites,
faringoamigdalites, otites, etc.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Nisulid XR pertence a uma classe de medicamentos anti-inflamatorios que ajudam a reduzir sintomas como dor, inflamacéo e febre.
Os sinais e sintomas s3o rapidamente aliviados por administragdo oral do produto. O estudo clinico realizado com objetivo de
avaliar a eficacia e tolerabilidade do uso, durante 10 dias, de uma unica dose diaria de 200 mg de nimesulida obteve como resultado
pacientes que chegaram perto da remissdo em 94,7% (casos de dor), 97,9% (casos de edema), 98,8% (casos de eritema) e 92,9%
(casos de rigidez). Em geral o tratamento teve bons resultados em 86,6% (opinido do médico) e em 92,5% (opinido do paciente). A
tolerabilidade foi considerada excelente em 87,5% e boa em 9,4% dos casos.

O tempo para inicio da a¢do do medicamento ¢ de aproximadamente uma hora apds a administragdo oral da capsula. Aconselha-se a
menor duragdo possivel do tratamento, em geral de 5 a 10 dias, ndo devendo ultrapassar 15 dias.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A nimesulida, principio ativo de Nisulid XR, ¢ uma droga anti-inflamatéria néo esteroidal relatada como um inibidor seletivo da
ciclooxigenase-2. Muitos dos efeitos das drogas anti-inflamatérias néo esteroides parecem estar relacionados com a agdo da inibigdo
da ciclooxigenase, a qual estd envolvida na biossintese das prostaglandinas. As prostaglandinas possuem um importante papel na
produgdo da dor, inflamagdo e febre e as drogas anti-inflamatorias ndo esteroidais possuem papel principal como analgésicos,
agentes anti-inflamatorios e antipiréticos. O modo de agdo da nimesulida influi também sobre a agregacdo plaquetdria, causando
inibi¢do da mesma.

A estrutura quimica da nimesulida (4-nitro-2-fenoximetanosulfonanilida) sugere um mecanismo do tipo scavenger, através do qual o
farmaco neutraliza a formagao de radicais livres de oxigénio produzidos em nivel de cascata do acido araquiddnico e liberados em
grande quantidade na origem do processo inflamatério por diversos tipos de células (granuldcitos, neutrofilos e macrofagos). Os
mecanismos descritos sdo mais eficazes in vivo, o que sugere uma possivel ativa¢do bioldgica do composto, tornando-o um farmaco
de acdo anti-inflamatoria potente. Alguns estudos indicam ter a nimesulida melhor tolerabilidade e causar menor incidéncia de
efeitos colaterais em comparagio com outros farmacos desta classe terapéutica.

A nimesulida ¢ metabolizada no figado e o seu principal metabolito, a hidroxinimesulida, também ¢ farmacologicamente ativo.

A eliminagdo ¢ predominantemente renal, mais de 80%, ndo dando origem a fenémenos de acimulo mesmo ap6s administragdes
repetidas, além disso, apresenta uma boa tolerabilidade sistémica e gastrintestinal.

4. CONTRAINDICACOES

Nisulid XR ndo deve ser utilizado por:

* Pacientes que tenham demonstrado qualquer tipo de reagdo alérgica ou incomum a nimesulida ou a qualquer um dos componentes
da formula, ao acido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatorios.

« Ulcera péptica em fase ativa, ulcerages recorrentes ou com hemorragia no trato gastrointestinal.
« Pacientes com distirbios graves de coagulacdo.

* Pacientes com insuficiéncia cardiaca.

* Pacientes com mau funcionamento dos rins.

« Pacientes com mau funcionamento do figado.

* Pacientes gravidas ou em fase de amamentagéo.

* Criangas menores de 12 anos de idade.

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.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As drogas anti-inflamatorias ndo esteroidais podem mascarar a febre relacionada a uma infecgio bacteriana subjacente.

O tratamento deve ser revisto a intervalos regulares e descontinuado se nenhum beneficio for observado.

Durante a terapia com a nimesulida, os pacientes devem ser advertidos para se abster de outros analgésicos. O uso concomitante de
outros anti-inflamatdrios ndo esteroidais durante a terapia com nimesulida ndo ¢ recomendado.

A administragdo concomitante com drogas hepatotoxicas conhecidas e abuso de alcool, devem ser evitados durante o tratamento
com nimesulida, uma vez que podem aumentar o risco de reagdes hepaticas.

- Populagdes especiais

Uso em pacientes com distirbios de coagulagio

Nisulid XR deve ser administrado com cautela a pacientes com historico de doengas hemorragicas, portadores de afecgdes do trato
gastrintestinal superior e pacientes em tratamento com anticoagulantes e outros farmacos inibidores de agregagdo plaquetaria. Desta
forma, a nimesulida deve ser usada com cuidado em pacientes com distirbios de coagulagdo (por exemplo, hemofilicos) e em
pacientes sob terapia com anticoagulantes.

Uso em pacientes com distirbios gastrintestinais

Pacientes em tratamento com substincias de limitada tolerancia gastrica devem ser submetidos a rigoroso controle médico.
Pacientes com historico ou processo de formagdo de ulcera péptica, inflamagdes ou hemorragias gastrintestinais, colite ulcerativa,
doenga de Chron ou mau funcionamento do figado, aconselha-se adaptar a dose.

Uso em pacientes com distirbios hepaticos

Por ser a eliminag@o do farmaco predominantemente renal, o produto deve ser administrado com cuidado em pacientes com prejuizo
da funcéo hepatica ou renal. Pacientes com clearance de creatinina de 30 - 80 ml/min devem ter a posologia reduzida.

Pacientes que apresentarem exames de fungdo hepatica anormais, devem descontinuar o tratamento.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou cardiaca

Como os outros AINEs, a nimesulida deve ser usada com cuidado em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo,
prejuizo da fungdo renal ou deple¢do do volume extracelular, que sdo altamente susceptiveis de sofrerem uma redugdo no fluxo
sanguineo renal.

A maioria dos pacientes com hipersensibilidade ao acido acetilsalicilico ou outros AINEs pode usar nimesulida. No entanto, deve-se
tomar cuidado com estes individuos.

Uso em pacientes com distirbios oculares
Caso ocorram perturbagdes visuais em pacientes apresentando historico de alteragdes oculares, devidas a outros AINEs, o
tratamento com nimesulida deve ser suspenso e deve-se proceder ao tratamento oftalmologico.

Uso em pacientes com asma
Pacientes com asma toleram bem a nimesulida, mas a possibilidade de broncoespasmo néo pode ser inteiramente excluida.

Alteragdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nisulid XR tem pouco ou nenhum efeito sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez e amamentacio

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

Uso contraindicado no aleitamento ou doagido de leite humano. Este medicamento é contraindicado durante ao aleitamento e
doaciio de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiiio-
dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Nao ha nenhum dado adequado de uso do medicamento em mulheres gravidas. Estudos em coelhos sugerem uma embriotoxicidade
potencial, enquanto nenhum efeito foi observado em ratos e camundongos. Dessa forma, o risco potencial em humanos ¢
desconhecido, portanto, para a prescrigdo de Nisulid XR, devem ser avaliados os beneficios previstos para a mae, contra os
possiveis riscos para o embrido ou feto. Assim como para os demais anti-inflamatdrios nao esteroidais (AINEs), o uso durante a
gravidez ndo é recomendado.

O uso de AINEs até o final da gravidez estd associado a uma incidéncia maior de distocia e atonia uterina. Os AINEs também estdo
associados a indug@o do fechamento do ducto arterioso. Até o momento ndo ha informagdo disponivel sobre a excre¢do de
nimesulida no leite materno e, portanto, este ndo deve ser administrado a mulheres que estio amamentando.

Pacientes idosos
O uso prolongado de anti-inflamatérios ndo esteroidais em idosos ndo é recomendado. Se a terapia prolongada com Nisulid XR for
necessaria, os pacientes devem ser regularmente monitorados, pois sdo mais sensiveis as reagdes adversas dos anti-inflamatdrios.

Uso pediatrico

Em relag@o ao uso de nimesulida em criangas foram relatadas algumas reagdes severas, incluindo casos muito raros compativeis
com a sindrome de Reye.

A nimesulida ndo deve ser utilizada por criancas menores de 12 anos.

Atencio: Contém sacarose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25 g/capsula e deve ser usado com cautela por portadores de
Diabetes.

Este medicamento niio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcéo de glicose-galactose e/ou por pessoas com
insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

O tratamento com este medicamento por mais de 7 dias aumenta o risco de ocorréncia de graves efeitos renais,
cardiovasculares e gastrintestinais.
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Este medicamento pode causar hepatotoxicidade. Por isso, requer uso cuidadoso, sob vigilincia médica estrita e
acompanhado por controles periédicos da funcdo hepatica durante todo o tratamento.

Este medicamento niio deve ser utilizado por pacientes que tenham ilcera estomacal.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nimesulida / fArmacos de alta ligacio plasmatica

A nimesulida tem um alto nivel de ligagdo as proteinas plasmaticas e pode ser deslocado de seus sitios de ligagdo pela administragido
concomitante de outras drogas, tais como fenofibrato, acido salicilico, acido valproéico e tolbutamida. Além disso, a nimesulida
também pode deslocar outras drogas, como o acido acetilsalicilico e metotrexato, das proteinas plasmaticas. No entanto, ndo ha
evidéncia até o momento de que estas interagdes tenham significancia clinica. Nao ha evidéncia de que a nimesulida afeta a glicemia
em jejum ou a tolerancia a glicose em pacientes diabéticos tratados com sulfonilureias.

Nimesulida / varfarina

Normalmente a nimesulida nio afeta a resposta a varfarina; no entanto, como alguns poucos pacientes podem apresentar um
aumento do efeito anticoagulante, recomenda-se que o status da coagulacdo do paciente seja monitorizado quando as duas drogas
forem administradas em conjunto.

Nimesulida / acido acetilsalicilico / outros anti-inflamatoérios nio esteroides (AINEs)

O uso de dois ou mais AINEs, incluindo o acido acetilsalicilico, pode levar a um aumento dos efeitos adversos gastrintestinais.
Administragdo concomitante com salicilatos ou tolbutamida pode afetar os niveis séricos da nimesulida e, portanto, sua resposta
terapéutica.

Nimesulida / fenitoina
Pode haver potencializa¢do da agéo da fenitoina.

AINEs / litio / metotrexato / probenecida / ciclosporina / alcool

Foram documentadas interagdes entre anti-inflamatorios ndo esteroides e litio, metotrexato, probenecida e nimesulida. A nimesulida
reduz o clearance do litio, resultando em niveis plasmaticos elevados e toxicidade ao litio. Portanto, recomenda-se cuidado na
administracdo concomitante de nimesulida com qualquer uma destas drogas, devido ao aumento do risco de hemorragias
gastrintestinais.

Nao houve interagdes clinicamente significativas com a administragdo concomitante de nimesulida com digoxina, teofilina,
glibenclamida, cimetidina e antiacidos.

Nimesulida / diuréticos

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 concentragdo de nimesulida em pacientes sob terapia concomitante com um
diurético (furosemida) mostrou que ha uma diferenga menor neste volume de distribui¢do, mas nio ha evidéncias clinicas disto.

Nimesulida / anormalidades hepaticas
Deve-se tomar cuidado com pacientes que apresentem anormalidades hepaticas, particularmente se houver inten¢do de administrar
nimesulida em combinagdo com outras drogas potencialmente hepatotoxicas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua
fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: capsula gelatinosa dura, com tampa e corpo incolores, contendo microgranulos com coloragdo
variando de amarelo-claro a amarelo intenso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Paciente adulto: uma capsula via oral de Nisulid XR, uma vez ao dia, preferencialmente apds a refeigao.
No tratamento de pacientes idosos, as doses deverdo ser cuidadosamente estabelecidas, podendo ser reduzidas.

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
As reagdes adversas estdo agrupadas de acordo com os sistemas organicos (listados na ordem de frequéncia, as reagdes mais
frequentes em primeiro).

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, ndusea e vomito.
Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido, rash e sudorese
aumentada; constipagdo, flatuléncia e gastrite; tonturas; hipertensdo e edema.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): eritema e dermatite; ansiedade,
nervosismo e pesadelo; visdo borrada; hemorragia, flutuacdo da pressdo sanguinea e fogachos; disfria, hematuria e retengdo
urinaria; anemia e eosinofilia; hipersensibilidade; hipercalemia; mal-estar e astenia.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticaria, edema
angioneur6tico, edema facial, eritema multiforme e casos isolados de sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica;
dor abdominal, dispepsia, estomatite, melena, tlceras no estomago ou intestino ¢ perfuragdo ou hemorragia gastrintestinal que
podem ser graves; dor de cabega, sonoléncia e casos isolados de encefalopatia (sindrome de Reye) outros disturbios visuais; faléncia
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renal, oliguria e neffite intersticial; casos isolados de purpura, pancitopenia e trombocitopenia; anafilaxia e casos isolados de
hipotermia.

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

Hepatobiliares: alteracdes dos pardmetros hepaticos (transaminases), geralmente transitorias e reversiveis; casos isolados de
hepatite aguda, faléncia hepatica fulminante (algumas fatalidades foram relatadas), ictericia e colestase.

Respiratérios: casos isolados de reagdes anafilaticas como dispneia, asma e broncoespasmo, principalmente em pacientes com
historico de alergia ao acido acetilsalicilico e a outros AINEs.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Em geral os sintomas de superdosagem por anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINEs) sdo: letargia, sonoléncia, dor de estdmago,
enjoo, vomito, que sdo geralmente reversiveis com tratamento. Pode ocorrer sangramento gastrintestinal. Raramente pode ocorrer
pressdo alta, mau funcionamento dos rins, diminuigdo da respiragdo e coma.

Em caso de ingestdo excessiva do medicamento, proceder imediatamente a lavagem gastrica, seguida de hidratagdo oral ou venosa
com soro glicosado, uso de antiacido sob forma de suspensdo e um periodo de observagdo do paciente por 12 a 24 horas. Se ocorrer
intoxicagdo pode ser necessaria diurese alcalina, e se houver comprometimento da fungéo renal podera ser efetuada hemodialise.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0573.0182

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Av. Brigadeiro Faria Lima 201 - 1° ao 4° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92 - Industria Brasileira

Produzido por:

Diffucap-Chemobras Quimica e Farmacéutica Ltda.
Rua Goias, n° 1232 - Quintino Bocaiuva

Rio de Janeiro — RJ

VENDA SOB PRESCRICAO

A\ CAC

0800 701 6900 g

cac@ache.com.br K<
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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