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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Nimesulida Farmoz 100 mg comprimidos revestidos por pelicula

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido revestido por pelicula, contém 100 mg de nimesulida.
Excipientes com efeito conhecido:

Lactose mono-hidratada— 61 mg

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido revestido por pelicula

Comprimidos redondos, de cor branca-amarelada e biconvexos.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1. Indicagdes terapéuticas

Tratamento da dor aguda (ver secgéo 4.2)
Dismenorreia primaria.

A nimesulidadeve ser prescrita gpenas como tratamento de segunda linha. A decisdo de
prescrever nimesulida deve basear-se na avaliacéo globa dos riscos especificos de cada doente
(ver secgcbes 4.3 e4.4).

4.2. Posologia e modo de administragéo

Nimesulida Farmoz 100 mg comprimidos revestidos por pelicula deve ser utilizado durante o
periodo mais curto possivel tendo em conta a situagéo clinica em causa. Os efeitos indesejaveis
podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante 0 menor periodo de tempo
necessario para controlar os sintomas (ver secgéo 4.4).

A duragd méxima do tratamento com nimesulida € de 15 dias.

Adultos:
um comprimido de 100 mg de nimesulida, duas vezes por dia, ap0s as refeicoes.

Idosos: ndo € necessario reduzir adose diaria em doentes idosos (ver seccéo 5.2).

Criangas (<12 anos): Nimesulida Farmoz esta contraindicado nestes doentes (ver também 4.3).
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Adolescentes (de 12 a 18 anos): de acordo com o perfil cinético em adultos e as caracteriticas
farmacodin@micas da nimesulida, ndo € necessario um agjuste posoldgico nestes doentes.

Funcéo renal insuficiente: com base na farmacocinética, ndo é necessario guste posol 6gico em
doentes com compromisso renal ligeiro a moderado (depuracéo da creatinina de 30-80 ml/min);
Nimesulida Farmoz esta contraindicado no caso de compromisso rend grave (depuracédo da
creatinina < 30ml/min) (ver secgbes 4.3 e5.2).

Compromisso hepético: o uso de Nimesulida Farmoz 100 mg Comprimidos revestidos por
pelicula em doentes com compromisso hepéatico esta contraindicado (ver seccdo 4.3 €5.2).

4.3. Contraindicagdes

- Hipersensibilidade conhecida a nimesulida ou a qualquer dos excipientes.

- Higtéria de reacbes de hipersensibilidade (p.ex. broncospasmo, rinite, urticéria, poélipos
nasais) em resposta ao &cido acetilsalicilico ou outros farmacos anti-inflamatorios ndo
esteroides.

- Histéria de reacdes de hepatotoxicidade a nimesulida.

- Exposicéo concomitante a outras substéncias potencialmente hepatotoxicas.

- Alcoolismo, toxicodependéncia.

- Histéria de hemorragia ou perfuracéo gastrointestinal, relacionada com teragpéutica anterior
com AINEs.

- Ulcera pépticalhemorragia ativa ou historia de Glcera péptica/lhemorragia recorrente (dois ou
mais episodios distintos de ulceracéo ou hemorragia comprovada).

- Hemorragia cerebrovascular ou outras hemorragias ativas ou doencas hemorragicas.

- Doencas graves da coagulacéo.

- Insuficiéncia cardiaca grave.

- Compromisso renal grave.

- Compromisso hepatico.

- Doentes com febre e/ou sintomas tipo gripe.

- Criangas com idade inferior a 12 anos.

- No terceiro trimestre da gravidez e na amamentacéo (ver seccbes 4.6 e 5.3).

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

A administracdo concomitante de Nimesulida Farmoz 100 mg comprimidos revestidos por
pelicula com outros AINEs, incluindo inibidores seletivos da ciclooxigenase-2, deve ser
evitada. Além disso, os doentes devem ser aconselhados a ndo tomarem outros anal gésicos em
simultaneo.

O risco de efeitos indesgjaveis pode ser reduzido utilizando a menor dose eficaz de Nimesulida
Farmoz durante o menor periodo de tempo necessario para controlar a sintomatologia (ver
sec¢do 4.2).

Se ndo forem observados beneficios o tratamento devera ser interrompido.
Efeitos hepéticos

Raramente tém sido notificadas reactes hepaticas graves relacionadas com nimesulida 100 mg
comprimidos revestidos por pelicula, incluindo casos fatais muito raros (ver também seccéo
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4.8). O tratamento deve ser interrompido nos doentes que apresentem sintomas compativeis
com |lesBes hepéticas durante o tratamento com Nimesulida Farmoz (p.ex. anorexia, nauseas,
vomitos, dor abdominal, fadiga, urina escura) ou em doentes que desenvolvam alterages nos
exames da funcéo hepética. Estes doentes ndo devem ser reexpostos a nimesulida. Tém sido
notificadas situacdes de lesdo hepética, na maioria dos casos reversiveis, apds curtas exposi coes
ao farmaco.

Os doentes a fazer tratamento com nimesulida que desenvolvam febre e/ou sntomas tipo gripe
devem interromper o tratamento.

Efeitos gastrointestinais

Hemorragia, ulceracdo e perfuracdo gastrointestinal: tém sido notificados com todos os AINEs
casos de hemorragia, ulceracéo e perfuracdo gastrointestinal potencialmente fatais, em vérias
fases do tratamento, associados ou ndo a sintomas de alerta ou histéria de eventos
gastrointestinais.

O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuracdo € maior com doses mais elevadas de AINES,
em doentes com historia de Ulcera péptica, especialmente se associada a hemorragia ou
perfuracdo (ver seccéo 4.3) e em doentes idosos.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A administracéo
concomitante com agentes protetores (p.ex.: misoprostol ou inibidores dabomba de protdes)
devera ser considerada nestes doentes, assim como haqueles que necessitem de tomar
simultaneamente &cido acetilsalicilico em doses baixas, ou outros medicamentos suscetiveis de
aumentar o risco gastrointestinal (ver abaixo e ver secgéo 4.5).

Os doentes com histéria de toxicidade gastrointestinal, particularmente os idosos, devem
notificar quaisquer sintomas abdominais invulgares (especialmente hemorragia Gl),
particularmente nas fases iniciais do tratamento.

A hemorragia ou ulceracdo/perfuracéo gastrointestinal pode ocorrer em quaquer alturadurante
o0 tratamento com ou sem sintomas de aviso ou histéria prévia de acontecimentos
gastrointestinais. Se ocorrer hemorragia ou ulceracdo gastrointestinal, o tratamento com
nimesulida deve ser interrompido. A nimesulida deve ser utilizada com precaucéo em doentes
com disturbios gastrointestinais, incluindo historia de Ulcera péptica, historia de hemorragia
gastrointestinal, colite ulcerosa ou doenca de Crohn.

Deve ser recomendada precaucdo em doentes a fazer tratamento com outros medicamentos que
possam aumentar o risco de ulcerac@o ou hemorragia, tais como corticosteroides orais,
anticoagulantes (como avarfarina), inibidores seletivos da recaptacéo da serotonina ou
antiagregantes plaquetérios tais como o acido acetilsalicilico (ver seccéo 4.5).

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulcerag&o em doentes atomar Nimesulida Farmoz
100 mg comprimidos revestidos por pelicula, o tratamento deve ser interrompido.

Os AINEs devem ser administrados com precaucéo em doentes com histéria de doenca
gastrointestinal (colite ulcerosa, doenca de Crohn), na medida em que estas situacdes podem
ser exacerbadas (ver seccéo 4.8 - efeitosindesejaveis).

Idosos. Os doentes idosos apresentam uma maior frequéncia de reacdes adversas com AINES,
especialmente de hemorragias gastrointestinais e de perfuraces gastrointestinais que podem
ser fatais (ver secgéo 4.2). Por isso, € aconselhdvel uma monitorizagdo clinica adequada.
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Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Tém sido notificados casos de retencdo de liquidos e edema associados ao tratamento com
AINES, pelo que os doentes com historia de hipertensdo arterial e/ou insuficiéncia cardiaca
congestiva ligeira a moderada deverdo ser adequadamente monitorizados e aconsel hados.

Os dados dos ensaios clinicos e epidemiol0gicos sugerem gque a administracdo de alguns
AINEs (particularmente em doses € evadas e em tratamento de longa duragéo) podera estar
associada a um pegueno aumento do risco de eventos tromboticos arteriais (por exemplo
enfarte do miocardio ou AV C). N&o existem dados suficientes para eliminar o risco de
ocorréncia destes ef eitos aguando da utilizacéo de nimesulida .

Os doentes com hipertenso arterial ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca
isquémica cardiaca estabelecida, doenca arterial periférica, e/ou doenca cerebrovascular apenas
devem ser tratados com Nimesulida Farmoz gpoés cuidadosa avaliagdo. As mesmas precaucoes
deverdo ser tomadas antes de iniciar o tratamento de longa duracdo de doentes com fatores de
risco cardiovascular (p.ex.: hipertensdo arterial, hiperlipidemia, diabetes mellitus e habitos
tabégicos).

A nimesulida deve ser usada com precaucdo em doentes com didtese hemorragica, dado que
pode interferir com a funcdo das plaquetas (ver também seccdo 4.3). Contudo, Nimesulida
Farmoz 100 mg comprimidos revestidos por pelicula ndo é um substituto do &cido
acetilsalicilico na profilaxia da doenga cardiovascular.

Efeitos renais

Em doentes com compromisso renal ou cardiaco, € necesséria precaucdo umavez que a
utilizacdo de Nimesulida Farmoz 100 mg comprimidos revestidos por pelicula pode resultar na
deterioracdo dafuncéo renal. Na eventualidade de ocorréncia de deterioracéo, o tratamento
deve ser interrompido (ver também a seccéo 4.5).

Reagdes cutaneas

Tém sido muito raramente notificadas reagdes cuténeas graves, algumas das quais fatais,
incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica,
associadas a administracéo de AINES, (ver seccdo 4.8). Aparentemente o risco de ocorréncia
destas reacdes é maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos casos estas reacoes se
manifestam durante o primeiro més de tratamento. O tratamento com Nimesulida Farmoz 100
mg comprimidos revestidos por pelicula deve ser interrompido aos primeiros sinais de erupcéo
cuténea, lesbes mucosas, ou outras manifestactes de hipersensibilidade.

Fertilidade

O uso de Nimesulida Farmoz 100 mg comprimidos revestidos por pelicula pode afetar a
fertilidade feminina pelo que ndo é recomendado em mulheres que pretendam engravidar. Deve
ser considerada a interrupcéo de Nimesulida Farmoz nas mulheres que tém dificuldade em
engravidar ou que estdo a ser submetidas ainvestigacdo dainfertilidade (ver seccéo 4.6).

Excipientes
Nimesulida Farmoz contém lactose. Doentes com problemas hereditérios raros de intoleréncia a

galactose, deficiéncia de lactase de Lapp ou mé absor¢éo de glucose-galactose ndo devem
tomar este medicamento.
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4.5. InteragBes medicamentosas e outras formas de interagdo

I nteragdes farmacodinamicas

Outros medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINES):

O uso combinado de Nimesulida Farmoz (ver seccéo 4.4.) com outros medicamentos anti-
inflamatorios ndo esteroides, incluindo écido acetilsalicilico dado em doses anti-inflamatorias
(> 1 gem tomaunicaou> 3 g como quantidade di&riatotal) ndo € recomendado.

Corticosteroides: aumento do risco de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal (ver secgéo 4.4)

Anticoagulantes: os AINEs podem aumentar os efeitos dos anticoagulantes, tais como a
varfarina (ver seccdo 4.4). Os doentes atomarem varfarina ou agentes anticoagulantes

semel hantes apresentam risco acrescido de complicagcdes hemorrégicas quando tratados com
Nimesulida Farmoz 100 mg comprimidos revestidos por pelicula. Por isso, estas associagdes
ndo sdo recomendadas (ver também 4.4) e estdo contrai ndicadas em doentes com alteragdes
graves da coagulacdo (ver também 4.3). Se a associacdo ndo puder ser evitada, a atividade
anticoagulante deve ser cuidadosamente monitorizada.

Agentes antiagregantes plaquetérios e inibidores seletivos da recaptacéo da serotonina:
aumento do risco de hemorragia gastrointestinal (ver seccéo 4.4).

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas da
Angiotensinall (AAII):

Os anti-inflamatorios ndo esteroides (AINES) podem diminuir a eficacia dos diuréticos assm
como de outros medicamentos anti-hipertensores. Nalguns doentes com funcéo renal diminuida
(p.ex. doentes desidratados ou idosos com comprometimento da fungdo renal) a administracéo
concomitante de um IECA ou AAII e agentes inibidores da ciclooxigenase pode ter como
consequéncia a progressao da deterioracdo da funcdo renal, incluindo a possibilidade de
insuficiéncia renal aguda, que € normalmente reversivel. A ocorréncia destas interagbes devera
ser tida em consideragdo em doentes a tomar Nimesulida Farmoz em associagéo com IECA ou
AAII. Consequentemente, esta associacéo medicamentosa devera ser administrada com
precaucdo, obretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente hidratados e
devera ser analisada a necessidade de monitorizar a funcéo renal apds o inicio datergpéutica
concomitante, e periodicamente desde ent&o.

Interagdes farmacocinéticas. Efeitos da nimesulida na farmacocinética de outros farmacos

Furosemida:

Em individuos saudaveis, a nimesulida diminui temporariamente o efeito da furosemida na
excrecdo do sadio e, em menor grau, ha excrecdo do potassio, e reduz aresposta diurética.

A administracdo concomitante de nimesulida e furosemida resulta numa diminuicéo (de cerca
de 20%) da AUC e da excrecdo cumulativa da furosemida, sem afetar a sua depuragéo renal.
O uso concomitante de furosemida e Nimesulida Farmoz 100 mg comprimidos revestidos por
pelicula requer precaucdo em doentes com comprometimento renal ou cardiaco, tal como
descrito na seccéo 4.4.

Litio:
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Tem sido referido que os farmacos anti-i nflamatérios ndo esteroides diminuem a depuracéo do
litio, com a consequente elevacéo dos niveis plasméticos e toxicidade do litio. Se Nimesulida
Farmoz 100 mg comprimidos revestidos por pelicula for prescrito aum doente submetido a
tratamento com litio, os niveis do litio deveréo ser cuidadosamente monitorizados.

Foram também estudadas in vivo as potenciais interages farmacocinéticas com a
glibenclamida, teofilina, varfarina, digoxina, cimetidina e um antiécido (i.e. uma associacdo de
hidréxido de aluminio e hidroxido de magnésio). N&o foram observadas interaces
clinicamente significativas.

A nimesulidainibe o CY P2C9. As concentracdes plasmaticas dos farmacos que sdo substratos
desta enzima podem aumentar quando Nimesulida Farmoz 100 mg comprimidos revestidos por
pelicula € usado concomitantemente.

Recomenda-se precaucdo se a nimesulida for usada num periodo inferior a 24 horas antes ou
apos o tratamento com metotrexato porque os niveis séricos do metotrexato podem aumentar e
resultar num aumento da suatoxicidade.

Devido a0 seu efeito nas prostanglandinas renais, os inibidores da sintese das prostaglandinas,
como animesulida, podem aumentar a nefrotoxicidade das ciclosporinas.

Interagdes farmacocinéticas: Efeitos de outros farmacos na farmacocinética da nimesulida:

Estudos in vitro mostraram que a tolbutamida, o &cido sdlicilico e o &cido valpréico deslocaram
animesulida dos locais de ligacdo. Contudo, apesar de um possivel efeito nos niveis
plasméticos, estas interacGes ndo demonstraram significado clinico.

4.6. Fertilidade, gravidez e aleitamento

O uso de Nimesulida Farmoz 100 mg comprimidos revestidos por pelicula esta contraindicado
no terceiro trimestre de gravidez (ver secgéo 4.3).

Tal como outros AINES, Nimesulida Farmoz ndo é recomendado em mulheres que pretendam
engravidar (ver seccéo 4.4).

A inibicdo da sintese das prostaglandinas pode ter um impacto negativo na gravidez e/ou no
desenvol vimento embridnico/fetal. Os resultados dos estudos epidemiol6gicos sugerem risco
acrescido de aborto e de malformacéo cardiaca e gastrosquise apds a utilizagdo de um inibidor
da sintese das prostaglandinas na primeira fase da gravidez. O risco absoluto de malformactes
cardiacas aumentou de menos de 1% para aproximadamente 1,5%. Considerou-se que o risco
aumentava com adose e a duragdo do tratamento.

Em animais, verificou-se que a administracdo de inibidores da sintese das prostaglandinas
provoca um aumento na perda pré- e pos-implantacdo e na mortaidade embrionico-fetal. Além
disso, foi notificado um aumento da incidéncia de varias malformacdes, incluindo
cardiovascular, em animais nos quais foram administrados inibidores da sintese das
prostaglandinas durante o periodo da organogénese.

Os estudos em coelhos mostraram uma toxicidade reprodutiva atipica (ver secgdo 5.3) e ndo ha
dados adequados disponiveis do uso de nimesulida em mulheres gravidas. Assm, desconhece-
Se 0 risco potencial para o ser humano e aprescricdo do farmaco durante os dois primeiros
trimestres da gravidez ndo € recomendada, exceto nos casos em que € estritamente necessario.
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Se Nimesulida Farmoz 100 mg comprimidos revestidos por pelicula for utilizado por uma
mulher que estgjaatentar engravidar, ou durante o primeiro e segundo trimestres da gravidez, a
dose e aduragdo do tratamento devem ser as minimas possivels.

Durante o terceiro trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese das prostaglandinas
podem expor * o feto a

- toxicidade cardiopulmonar (com encerramento prematuro do ductus arteriosus e hipertensdo
pulmonar);

- disfuncéo renal, que pode progredir parainsuficiéncia renal com oligohidramnios,

* amée e o recém-nascido a

- possivel prolongamento do tempo de hemorragia, e um efeito antiplaquetério que pode
ocorrer mesmo com doses muito baixas;

- inibicdo das contracfes uterinas, resultando em atraso ou prolongamento do parto.

Consequentemente, Nimesulida Farmoz 100 mg comprimidos revestidos por pelicula esta
contraindicado durante o terceiro trimestre da gravidez.

N&o se sabe se a nimesulida é excretada no leite humano. Nimesulida Farmoz 100 mg
comprimidos revestidos por pelicula esta contraindicado durante o aleitamento (ver secgdes 4.3
eb5.3).

4.7. Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méguinas

N&o foram estudados os efeitos da nimesulida sobre a capacidade de conduzir e utilizar
maguinas. Contudo, doentes que tenham tonturas, vertigens ou sonoléncia, apds tomarem
Nimesulida Farmoz, devem abster-se de conduzir ou utilizar méaquinas.

4.8. Efeitos indesgjaveis
a) Descricdo geral

Os dados dos ensaios clinicos e epidemiolbgicos sugerem gque a administracdo de alguns
AINEs (particularmente em doses el evadas e em tratamentos de longa duragéo) podera estar
associada a um pequeno aumento do risco de eventos tromboticos arteriais (por exemplo
enfarte do miocardio ou AVC) (ver secgdo 4.4).

Edema, hipertensdo e insuficiéncia cardiaca tém sido notificados em associagdo com o
tratamento com AINES. Tém sido notificados casos muito raros de reagdes bolhosas, incluindo
sindrome de Stevens Johnson e Necrolise Epidérmica Toxica.

Os eventos adversos mai s frequentemente observados séo de natureza gastrointestinal. Podem
ocorrer, em particular nos idosos, Ulceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia gastrointestinal
potencialmente fatais (ver seccéo 4.4). Nauseas, vomitos, diarreia, flatuléncia, obstipacéo,
dispepsia, dor abdominal, melenas, hematemeses, estomatite ulcerosa, exacerbacdo de colite ou
doenca de Crohn (ver seccéo 4.4 - Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacgo) tém sido
notificados na sequéncia da administracéo destes medicamentos. Menos frequentemente, tém
vindo a ser observados casos de gastrite.

b) Tabela de reagdes adversas
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A seguinte lista de efeitos indesejaveis baseia-se nas notificagbes de estudos clinicos
controlados* (aproximadamente 7.800 doentes) e na vigilancia apds comercializacdo, com uma
taxa de notificagdes classificada como muito frequentes (>1/10); frequentes (>1/100, <1/10),
pouco frequentes (>1/1.000, <1/100); raros (>1/10.000, <1/1.000), muito raros (<1/10.000),

incluindo casos isolados.

[Raros -Anemia*
-Eosinofilia*
Doencas do sangue edo sistema  [Muito raros -Trombocitopénia
linfético -Pancitopénia
-PUrpura
Doencas do sistemaimunitario  |Raros -Hipersensibilidade*
[Muito raros -Anafilaxia
Doencas do metabolismo eda  |Raros -Hipercaliémia*
nutricao
Perturbacfes do foro psiquiatrico |Raros -Ans edade*
-Nervosismo*
-Pesadelos*
Doengas do sistema nervoso |Pouco frequentes  |-Tonturas*
[Muito raros -Cefaleias
-Sonoléncia
-Encefalopatia (sindrome de
|Reye)
IAfegOes oculares |Raros -\V/isdo turva®
[Muito raros -Perturbagbes da visdo
AfecBes do ouvido e do labirinto [Muito raros -Vertigens
Cardiopatias [Raros -Taquicardia*
\Vasculopatias |Pouco frequentes  |-Hipertensio*
[Raros -Hemorragia*
-Flutuacdo da pressdo arterial*
-Afrontamentos*
Doencas respiratorias, torécicas e |Pouco frequentes  |-Dispneia*
do mediastino IMuito raros -Asma
-Broncospasmo
|Frequentes -Diarreia*
-Nauseas*
-V Omitos*
|Pouco frequentes  |-Obstipacéo*
-Flatuléncia*
-Hemorragia gastrointestinal
Doencas gastrointestinais -Ulcera e perfuragio duodenal
-Ulcera e perfuragio gastrica
|Muito raros -Gastrite*
-Dor abdominal
-Dispepsia
-Estomatite
-Melenas
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AfecOes hepatobiliares
(ver 44" Adverténciase
precaucdes especiais de
utilizagdo)

[Frequentes

-Aumento das enzimas
|hepéticas*

IMuito raros

-Hepatite

-Hepatite fulminante (incluindo
casos fatais)

-Ictericia

-Colestase

AfegOes dos tecidos cutaneos e
subcuténeos

|Pouco frequentes

-Prurido*
-Erupcdo cutanea*
-Aumento da sudac8o*

|Raros

-Eritema*
-Dermatite*

IMuito raros

-Urticaria

-Edema angioneurdético
-Edemadaface

-Eritema multiforme
-Sindrome Stevens Johnson
-Necrolise epidérmica toxica

Doencas renais e urinarias

|Raros

-Distria*
-Hematuria*

IMuito raros

-Retencdo urinaria*
-Faénciarend
-Oliguria

-Nefrite intergticial

PerturbacOes gerais e alteracbes
no local de administragdo

|Pouco frequentes

-Edema*

[Raros

-Mal estar*
-Astenia*

|Muito raros

-Hipotermia

* frequéncia baseada em estudos clinicos

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificagcdo de suspeitas de reacdes adversas agpos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite umamonitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisguer suspeitas de
reagdes adversas diretamente a0 INFARMED, |.P.:

INFARMED, |.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de M edicamentos
Parque da Sallde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa
Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
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E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9. Sobredosagem

Os sintomas gp6s uma sobredosagem aguda de AINEs sdo habituamente limitados a letargia,
sonoléncia, nauseas, vomitos e dor epigastrica, sendo geralmente reversiveis com cuidados de
suporte. Pode ocorrer hemorragia gastrointestinal. Embora sendo raro, pode ocorrer
hipertensdo, insuficiéncia renal aguda, depressao respiratoria e coma. Foram notificadas
reag0es anafilactdides com aingestéo terapéuticade AINES e estas podem ocorrer gpos uma
sobredosagem.

Apb6s uma sobredosagem com um AINES os doentes devem ser submetidos a uma terapéutica
sintomética e de suporte. N&o ha antidotos especificos. Nao ha informagéo disponivel em
relacdo a remocao da nimesulida por hemodialise, mas atendendo ao seu elevado grau de
ligacdo as proteinas plasmaticas (até 97,5%) € improvavel que em caso de sobredosagem a
didlise sgja util. A emese €/ou carvao ativado (60 a 100 g no adulto) e/ou catarse osmética
podem estar indicadas em doentes com sintomas, observados nas 4 horas seguintes a ingestéo
ou gpos uma sobredosagem acentuada. Devido a elevadaligacdo as proteinas, adiurese
forcada, aacalinizacdo da urina, a hemodidlise ou a hemoperfusdo podem néo ter utilidade. As
fungdes hepaticas e renais devem ser monitorizadas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propriedades farmacodinamicas

Classificagado farmaco-tergpéutica: 9.1.7. - Aparelho locomotor. Anti-inflamatérios ndo
esterdides. Derivados sulfanilamidicos, codigo ATC: MO1AX17

A nimesulida é um anti-inflamatério ndo esteroide, com propriedades analgésicas e
antipiréticas, que atua como um inibidor da enzima ciclo-oxigenase na sintese das
prostaglandinas.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

A nimesulida é bem absorvida quando administrada por via ora. Ap6s administracdo Unica de
100 mg de nimesulida atinge-se um nivel plasméatico méximo de 34 mg/I no adulto, apos 2-3
horas.

A AUC= 20-35mg h/l. N&o se verificaram diferencas estatisticamente significativas entre estes
valores e os observados gpos a administracdo de 100 mg duas vezes por dia, durante 7 dias.

Até 97,5% liga-se as proteinas plasméticas.

A nimesulida é largamente metabolizada no figado através de multiplas vias, incluindo as
isoenzimas do citocromo P450 (CY P) 2C9. Portanto, deve ser considerado o potencia para
interagdes medicamentosas no caso de administragdo concomitante com farmacos
metabolizados pela CY P2C9 (ver seccéo 4.5). O metabolito principal é o derivado para—
hidroxi, que também é farmacologicamente ativo. O tempo que decorre até ao gparecimento
deste metabolito na circulag&o é curto (cercade 0,8 horas), mas a sua constante de formagéo
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ndo é elevada, sendo consideravelmente inferior a constante de absor¢éo da nimesulida. A
hidroxinimesulida € o inico metabolito encontrado no plasma e, quase na totalidade, sob a
forma conjugada. O tempo de semivida (T1/2) situa-se entre 3,2 € 6 horas.

A nimesulida é excretada fundamentalmente na urina (gproximadamente 50% da dose
administrada).

Apenas 1 a3 % é excretada como composto ndo modificado. A hidroxinimesulida, principa
metabolito, € apenas encontrada sob aformade glucoronato. Aproximadamente 29% da dose é
excretada, apés metabolizacdo, nas fezes.

N&o se verificaram dteracbes do perfil cinético da nimesulida em idosos, gpos administracdo
de doses Unicas e repetidas.

Num estudo experimental de dose Unica, realizado em doentes com insuficiénciarenal ligeiraa
moderada (depuracdo da creatinina 30-80 ml/min) versus voluntarios saudaveis, os niveis
plasméticos maximos da nimesulida e do seu principa metabolito ndo foram superiores aos dos
voluntarios saudaveis. A AUC e 0 T1/2 beta foram 50% superiores, sempre dentro dos limites
dos valores cinéticos observados com a nimesulida em voluntérios saudaveis. A administracéo
repetidando causou acumulagéo.

A nimesulida esté contraindicada em doentes com compromisso hepético (ver seccdo 4.3).

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Os dados preé-clinicos ndo revelaram riscos especiais para o ser humano, segundo estudos
convencionais de farmacologia de seguranca, toxicidade com doses repetidas, genotoxicidade e
potencial carcinogénico. Em estudos de toxicidade de dose repetida, a nimesulida apresentou
toxicidade gastrointestinal, renal e hepatica

Em estudos de toxicidade reprodutiva, foram observados efeitos teratogéni cos e embriotdxicos
(malformagbes esqueléticas, dilatacéo dos ventriculos cerebrais) com doses néo toxicas para as
maes, em coelhos mas néo em ratos. Nos ratos, observou-se aumento da mortalidade da
ninhada no periodo pos-natal precoce e a nimesulida causou efeitos adversos na fertilidade.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista dos excipientes

Nucleo:

Celulose microcristalina 101
L actose mono-hidratada
Carboximetilamido sodico
Laurilsulfato de sodio
PovidonaK 30

Estearato de magnésio.

Revestimento:
Hipromelose 2910 (5cps)
Dioxido de titénio (E171)
Macrogol 400.
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6.2. Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3. Prazo de validade
5 anos.
6.4. Precaucdes especiais de conservagao

N&o conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem.

6.5. Natureza e conteido do recipiente

Os comprimidos sdo acondicionados em blister opaco de PVC + PVdC/Aluminio, em
embalagens de 10 e 30 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
6.6. Precaucdes especiais de eliminacdo e de manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

FARMOZ - Sociedade Técnico Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, n.° 2, Abrunheira

2710-089 Sintra
Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 3589298 - 10 comprimidos revestidos por pelicula, 100 mg, blister de PVC +
PVdC opaco/Aluminio
N.° de registo: 4522892 - 30 comprimidos revestidos por pelicula, 100 mg, blister de PVC +
PVdC opaco/Aluminio

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 28 de maio de 2001
Data da ultima renovacdo: 23 de margo de 2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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