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BULA PARA PACIENTE

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

NISULID XR
nimesulida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Céapsulas 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:

MIMESULIAR ...ttt ettt et e et et et e et e e st e saeeneeeaeenseneeseeneeneeeneen 200 mg
Excipientes: gelatina, amido, sacarose, povidona, ftalato de hipromelose, copolimero de acido metacrilico
e metacrilato de metila, goma laca e talco.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Nisulid XR ¢ indicado para doengas que requerem atividade anti-inflamatoria, analgésica (contra a dor)
ou antipirética (contra a febre). No tratamento de estados inflamatérios acompanhados ou néo por febre,
inclusive relacionados a articulagdo. Também ¢ indicado para o tratamento de processos inflamatorios das
vias superiores, dores de cabeca, dores musculares localizadas ou néo, reagdes pods-imunizagdo e dor pos-
operatoria como, por exemplo: na retirada de amigdalas e adenoide.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Nisulid XR pertence a uma classe de medicamentos anti-inflamatérios que ajudam a reduzir sintomas

como dor, inflamagdo e febre. Os sinais e sintomas sdo rapidamente aliviados por administragao oral do
produto.

O estudo clinico realizado com objetivo de avaliar a eficdcia e tolerabilidade do uso, durante 10 dias, de
uma unica dose diaria de 200 mg de Nisulid XR 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. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nisulid XR 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 formula, ao acido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatorios (informe
seu médico caso vocé tenha alergia a algum produto);

« Ulcera péptica (no estomago ou duodeno) em fase ativa, ulceragdes recorrentes ou com hemorragia no
trato gastrointestinal;

* Pacientes com disturbios graves de coagulagio;

« Pacientes com insuficiéncia cardiaca;

« Pacientes com mau funcionamento dos rins;

* Pacientes com mau funcionamento do figado;

* Pacientes gravidas ou em fase de amamentagao.
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Informe seu médico sobre qualquer medicamento esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento.
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.

N4ao use este medicamento caso tenha problemas no estémago.

Nio tome este medicamento por periodo maior do que esti recomendado na bula ou recomendado
pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estomago, intestino, coragao e vasos sanguineos.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico
estrito e exames laboratoriais periddicos para controle.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nisulid XR deve ser administrado com cautela a pacientes com historico de doencas hemorragicas,
doengas no trato gastrointestinal superior (boca, faringe, esofago e estdmago) e em pacientes sob
tratamento com anticoagulantes e outros farmacos inibidores da agregagao plaquetaria.

Pacientes em tratamento com substincia de limitada tolerancia gastrica devem ser submetidos a rigoroso
controle médico.

Se vocé tem historico de perturbagdes oculares (dos olhos) ou caso ocorram disturbios visuais durante o
uso da nimesulida, o tratamento deve ser suspenso.

Por ser a eliminag¢do do farmaco predominantemente renal, o produto deve ter sua dose adaptada e
regularmente monitorada em pacientes com insuficiéncia renal.

Se vocé teve ou tem formagdo de ulcera péptica, inflamagdes ou hemorragias gastrintestinais, colite
ulcerativa, doenga de Crohn ou mau funcionamento do figado, vocé deve usar o medicamento com
atencdo. Se vocé apresentar exames de funcdo hepatica (do figado) anormais, deve descontinuar o
tratamento.

Pacientes com asma toleram bem a nimesulida, mas a possibilidade de broncoespasmo nao pode ser
inteiramente excluida.

Gravidez e amamentacio

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou ap6s o seu término. Informe o
seu médico se estd amamentando. O uso de nimesulida ndo ¢ recomendado para gestantes e mulheres em
fase de amamentagéo.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso contraindicado no aleitamento ou doacéio de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacfo de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reacées
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Pacientes idosos

O uso prolongado de anti-inflamatorios ndo esteroidais em idosos ndo ¢ recomendado. Se a terapia
prolongada com Nisulid XR for necessaria, os pacientes devem ser regularmente monitorados, pois sao
mais sensiveis as reacdes adversas dos anti-inflamatorios.

Uso em criancas e adolescentes

Em relagdo ao uso de nimesulida em criancas foram relatadas algumas reagdes severas, incluindo casos
muito raros compativeis com sindrome de Reye (doenca grave que acomete o cérebro e o figado). E
contraindicado para menores de 12 anos.
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Atencio: Contém sacarose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25 g/cipsula e deve ser usado com cautela
por portadores de Diabetes.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absor¢ao de glicose-
galactose e/ou por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Interacoes medicamentosas

Nisulid XR pode sofrer interacdes com o alcool e com substancias comprovadamente irritantes da
mucosa gastrica, aumentando o potencial gastrolesivo. O uso de outros anti-inflamatoérios nao-esteroidais
(AINEs) durante o tratamento com nimesulida ndo é recomendado. O uso associado aos analgésicos deve
ser sob a orientacdo de um profissional de saude.

E muito importante que vocé informe ao seu médico os problemas de satide que vocé tenha e todos os
medicamentos que estiver utilizando. Medicamentos que podem interagir com Nisulid XR: fenofibrato,
acido salicilico e acido acetilsalicilico, acido valproico, ciclosporina, tolbutamida, metotrexato,
pemetrexede, pralatrexato, varfarina, tacrolimo, fenitoina, litio e probenecida. A associagdo de nimesulida
com medicamentos como: apixabana, ardeparina, acebutolol, certoparina, citalopram, clopidogrel,
clovoxamina, dalteparina, danaparoide, desirudina, duloxetina, enoxaparina, eptifibatida, escitalopram,
famoxetina, flesinoxano, fluoxetina, ginko biloba, heparina, levomilnaciprana, milnaciprana, nadroparina,
nefazodona, parnaparina, paroxetina, pentosano polissulfato de sodio, pentoxifilina, prasugrel, proteina C,
reviparina, rivaroxabana, ticlopidina, tinzaparina, venlafaxina, vilazodona, vortioxetina, zimeldina
potencializa o risco de sangramento. A nimesulida pode diminuir os efeitos diuréticos e anti-hipertensivos
de medicamentos como a furosemida, azossemida, bemetizida, bendroflumetiazida, benztiazida,
bumetanida, butizida, clorotiazida, -clortalidona, clopamida, ciclopentiazida, &cido etacrinico,
hidroclorotiazida, hidroflumetiazida, indapamida, meticlotiazida, metolazona, piretanida, politiazida,
torasemida, triclormetiazida, xipamida, acebutolol, alacepril, alprenolol, anlodipino, arotinolol, atenolol,
azilsartana, bufenolol, benazepril, bepridil, betaxolol, bevantolol, bisoprolol, bopindolol, bucindolol,
bupranolol, candesartana cilexetila, captopril, carteolol, carvedilol, celiprolol, cilazapril, delapril,
dilevalol, enaprilato, enalapril, esmolol, fosinopril, imidapril, labetalol, landiolol, levobunolol, lisinopril,
mepindolol, metipranolol, metoprolol, moexipril, nadolol, nebivolol, nipradilol, oxprenolol, penbutolol,
pentopril, perindopril, pindolol, propranolol, quinapril, ramipril, sotalol, espirapril, talinolol, temocapril,
tertatolol, timolol, trandolapril, zofenopril. O aumento do risco de baixos niveis de aglicar no sangue
(hipoglicemia) pode ocorrer na associagdo da nimesulida com medicamentos como: acetoexamida,
clorpropamida, gliclazida, glimepirida, glipizida, gliquidona, gliburida, nateglinida, tolazamida,
tolbutamida.

O efeito dos alimentos na absor¢do da nimesulida é minimo. Recomenda-se tomar Nisulid XR apds as
refeicdes. Nao se aconselha a ingestdo de alimentos que provoquem irritacdo gastrica (tais como abacaxi,
laranja, limdo, café, etc.) durante o tratamento com Nisulid XR.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da umidade.

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

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes adultos e criancas acima de 12 anos: uma capsula de Nisulid XR uma vez ao dia,
preferencialmente apos a refeicao.

No tratamento de pacientes idosos, as doses deverdo ser cuidadosamente estabelecidas pelo médico,
podendo ser reduzidas.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar Nisulid XR conforme a receita médica. Se vocé deixou de tomar uma dose, devera
tomar a dose seguinte como de costume, isto é, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reaciio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
diarreia, nausea (enjoo) e vomito.

Reag¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido
(coceira), rash (vermelhiddo na pele) e sudorese (suor) aumentada; constipa¢do (intestino preso),
flatuléncia (gases) e gastrite (inflamag@o do estdmago); tonturas; hipertensdo (pressdo alta); edema
(inchago).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): eritema (cor
avermelhada da pele) e dermatite (inflamacdo ou inchago da pele); ansiedade, nervosismo e pesadelo;
visdo borrada; hemorragia (sangramento), flutuacdo da pressdo sanguinea e fogachos (calores); distria
(dor para urinar), hematuria (sangramento na urina) e retencdo urindria (dificuldade de urinar
completamente); anemia e eosinofilia (aumento no sangue de uma célula de defesa do corpo, chamada de
eosinodfilo); hipersensibilidade (reacdo de defesa exagerada do organismo, alergia); hipercalemia
(aumento de potassio no sangue); mal-estar e astenia (fraqueza generalizada).

Reac¢io muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
urticaria, edema angioneurdtico (inchago abaixo da pele), edema facial (inchago no rosto), eritema
multiforme (disturbio da pele causado por uma reagdo alérgica) e casos isolados de sindrome de Stevens-
Johnson (forma grave de alergia na pele com bolhas e descamag@o) e necrolise epidérmica toxica (morte
de grandes areas da pele); dor abdominal, dispepsia (indigestdo), estomatite (inflamacdo da boca ou
gengiva), melena (fezes com sangue), Ulceras no estdmago ou intestino e perfuracdo ou hemorragia
gastrintestinal que podem ser graves; dor de cabega, sonoléncia e casos isolados de encefalopatia
(sindrome de Reye — doenca grave que acomete o cérebro e o figado); outros disturbios visuais (da visdo);
faléncia renal, oliguria (baixo volume de urina) e nefrite intersticial (intensa inflamagao nos rins); casos
isolados de purpura (presenca de sangue na pele causando manchas roxas), pancitopenia (diminuigdo de
varios elementos do sangue, como plaquetas, globulos brancos e vermelhos) e trombocitopenia
(diminuicdo das plaquetas no sangue); anafilaxia (reagdo alérgica grave); casos isolados de hipotermia
(diminui¢do da temperatura do corpo).

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em geral os sintomas de superdosagem por anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINEs) sdo: letargia (sono

profundo), sonoléncia, dor de estdmago, enjoo, vomito, que sdo geralmente reversiveis com tratamento de

suporte. Pode ocorrer sangramento gastrintestinal (no estdmago e no intestino). Raramente pode ocorrer

pressdo alta, mau funcionamento dos rins, diminui¢ao da respiracdo e coma.
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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 horario que vocé tomou o medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

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 Bocaitiva

Rio de Janeiro - RJ

VENDA SOB PRESCRICAO

A\ CAC

0800 701 6900 g
’

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

&
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alterag6es da bula

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
) . Assunto ) . Assunto ~ Itens da bula )
expediente | expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR -Incluséo Cépsulas Duras
inicial de Inclus&o Inicial de Texto de Agéo
29/07/2026 - texto de bula — publicagéo no N/A N/A NA NIA de Bula VPIVPS Prolongada
bulério — RDC 60/12 200 mg
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