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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

Nimesulida Pharmakern 100 mg Comprimidos
Nimesulida

Leia com atencdao todo este folheto antes de comecar a tomar este
medicamento, pois contém informacdo importante para si.

¢ Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

¢ Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

e Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

e Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Nimesulida Pharmakern e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Nimesulida Pharmakern
. Como tomar Nimesulida Pharmakern

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Nimesulida Pharmakern

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Nimesulida Pharmakern e para que é utilizado

Nimesulida Pharmakern é um anti-inflamatorio ndo esteroide (AINEs), com
propriedades analgésicas.

Nimesulida Pharmakern € usado para tratamento da dor aguda e para tratamento
das dores menstruais.

Antes de prescrever Nimesulida Pharmakern, o seu médico ira avaliar os beneficios
que o medicamento Ihe pode trazer em comparagdao com 0s riscos que corre de
desenvolver efeitos secundarios.

2. O que precisa de saber antes de tomar Nimesulida Pharmakern

Nao tome Nimesulida Pharmakern:

e Se tem alergia a nimesulida ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

e Se ja teve algum dos seguintes sintomas apds tomar aspirina ou outros AINEs:

- respiracao ofegante, aperto no peito, falta de ar (asma),

- bloqueio nasal devido a inchacos no revestimento do nariz (pdlipos nasais),

- erupgdo na pele / erupcdo da pele com comichdo (urticaria),

- inchago subito da pele ou mucosa, tal como inchaco em redor dos olhos, rosto,
labios, boca ou garganta, possivelmente com dificuldade em respirar (edema
angioneurdtico).

e ApoOs terapéutica anterior com AINEs e histéria de:

- hemorragia estomacal ou intestinal,

- orificios (perfuracfes) no estdmago ou intestinos.

e Em caso de historia atual ou recente de Ulcera ou hemorragia estomacal ou
intestinal (ulceracdao ou hemorragia que tenha ocorrido pelo menos duas vezes).

¢ Em caso de hemorragia cerebral (AVC).
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e Em caso de qualquer outro problema hemorragico ou devido ao seu sangue ndgo
coagular.

e Em caso de funcdo hepatica comprometida.

e Se esta a tomar outros medicamentos conhecidos por afetarem o figado, por ex.,
paracetamol ou outros analgésicos ou AINEs.

e Se é toxicodependente, ou desenvolveu habitos que o tornam dependente de
medicamentos ou outras substancias.

e Se consome regularmente bastante alcool.

e Se teve no passado uma reacdo hepatica a nimesulida.

e Em caso de insuficiéncia renal grave, sem dialise.

e Em caso de insuficiéncia cardiaca grave.

¢ Se tem febre ou gripe (sente-se dorido, indisposto, com arrepios ou tremores ou
tem febre).

¢ Se estd no terceiro trimestre da gravidez.

¢ Se estd a amamentar.

Criancgas e adolescentes
Nimesulida Pharmakern nao deve ser administrado a criancas com idade inferior a 12
anos.

Adverténcias e precaucdes

Os medicamentos, como o Nimesulida Pharmakern, podem estar associados a um
pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou Acidente
Vascular Cerebral (AVC). O risco € mais provavel com doses elevadas e tratamento
prolongado. Nao deve ser excedida a dose recomendada nem o tempo de duracao do
tratamento. Se tem problemas cardiacos, sofreu um AVC ou pensa que pode estar
em risco de vir a sofrer destas situagdes (por exemplo, se tem pressdo sanguinea
elevada, diabetes, elevados niveis de colesterol ou se é fumador) devera aconselhar-
se sobre o tratamento com o seu médico ou farmacéutico.

Se desenvolver reacGes alérgicas graves, deve interromper o tratamento com
Nimesulida Pharmakern na primeira ocorréncia de erupgdo cutanea, lesdes dos
tecidos moles (lesdes da mucosa), ou qualquer outro sintoma de alergia, e contactar
0 seu médico.

Interrompa imediatamente o tratamento com Nimesulida Pharmakern logo que se
aperceba de sinais de hemorragia (que causa fezes escuras) ou ulceracdo do trato
digestivo (que causa dor abdominal).

Tome especial cuidado com Nimesulida Pharmakern

Se durante o tratamento com nimesulida desenvolver sintomas que sugiram
problemas hepaticos, deve interromper a toma de nimesulida e informar
imediatamente o seu meédico. Os sintomas que sugerem problemas hepaticos
incluem perda de apetite, nausea, vomitos, dor abdominal, cansaco persistente ou
urina escura.

Se ja sofreu de Ulcera péptica, hemorragia estomacal ou intestinal, ou de condicGes
inflamatorias dos intestinos como colite ulcerosa ou doenca de Crohn, deve informar
o seu médico antes de tomar Nimesulida Pharmakern.
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Se durante o tratamento com Nimesulida Pharmakern, desenvolver febre e/ou
sintomas tipo gripe (dores no corpo inteiro, indisposicdao e arrepios ou tremores),
deve interromper o tratamento e informar o seu médico.

Se sofre de doencga cardiaca ligeira, pressdo sanguinea elevada, problemas
circulatérios ou renais, informe o seu médico antes de tomar Nimesulida
Pharmakern.

No caso de doentes idosos, o médico podera querer consulta-los a intervalos
regulares para garantir que Nimesulida Pharmakern ndo esta a causar problemas
estomacais, renais, cardiacos ou hepaticos.

Se estd a planear uma gravidez, deve informar o seu médico, porque Nimesulida
Pharmakern pode diminuir a fertilidade.

Outros medicamentos e Nimesulida Pharmakern
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

o Corticosteroides (medicamentos usados no tratamento de condictes inflamatorias).
¢ Medicamentos para fluidificar o sangue (anticoagulantes como varfarina, agentes
antiplaquetarios, acido salicilico ou outros salicilatos).

e Anti-hipertensores ou diuréticos (medicamentos para controlar a pressdo
sanguinea ou problemas cardiacos).

e Litio, usado para tratar depressoes e condigdes similares.

o Inibidores seletivos da recaptacao da serotonina (medicamentos para tratar a
depressdo).

o Metotrexato (medicamento usado para o tratamento da artrite reumatoide e
cancro).

e Ciclosporina (medicamento usado apoés transplantes ou para o tratamento de
disturbios do sistema imunitario).

Certifique-se de que o seu médico ou farmacéutico sabe que estd a tomar estes
medicamentos antes de comecar a tomar Nimesulida Pharmakern.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de iniciar o tratamento com
Nimesulida Pharmakern ou com qualquer outro medicamento.

e Nimesulida Pharmakern ndo deve ser utilizado durante os Gltimos 3 meses de
gravidez. pode causar problemas ao bebé e ao desenvolvimento do trabalho de
parto.

e Se estd a planear engravidar deve informar o seu médico porque Nimesulida
Pharmakern pode diminuir a fertilidade.

e Se se encontra no primeiro ou segundo trimestres de gestacdao, ndo exceda a dose
nem a duracdo do tratamento que Ihe foram prescritos pelo seu médico.

Nimesulida Pharmakern ndo deve ser utilizado durante o periodo de amamentacgao.
Conducédo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Doentes que tenham tonturas ou sonoléncia, apds tomarem Nimesulida Pharmakern,
ndo devem conduzir ou utilizar maquinas.
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Nimesulida Pharmakern contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Nimesulida Pharmakern

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Os efeitos secundarios podem ser reduzidos se usar a dose minima eficaz durante o
menor periodo de tempo possivel para controlar os sintomas.

A posologia recomendada € de 1 comprimido de Nimesulida Pharmakern (100 mg),
duas vezes por dia, apds as refeicbes.

Tome Nimesulida Pharmakern durante o menor periodo de tempo possivel e durante
nao mais de 15 dias em qualquer regime de tratamento individual.

Se tomar mais Nimesulida Pharmakern do que deveria

Se tomar, ou pensar que pode ter tomado mais Nimesulida Pharmakern do que
deveria (sobredosagem) contacte o seu médico ou dirija-se ao Servico de Urgéncia
mais proximo. Leve a restante medicacdo consigo. Em caso de sobredosagem
provavelmente desenvolvera um dos seguintes sintomas: sonoléncia, nauseas, dor
no estbmago, hemorragia gastrica ou dificuldades respiratorias.

Caso se tenha esquecido de tomar Nimesulida Pharmakern
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se ocorrer algum dos sintomas mencionados a seguir, interrompa a toma do
medicamento e informe imediatamente o seu médico, pois estes podem indicar
efeitos secundarios graves raros que requerem tratamento médico urgente:

o desconforto gastrico ou dor, perda de apetite, nduseas (indisposicdo), vomitos ou
hemorragia gastrica ou abdominal ou fezes escuras,

problemas na pele como erupgdo cutdnea ou vermelhiddo,

respiracdo ofegante ou falta de ar,

amarelecimento da pele ou do branco do olho (ictericia),

alteracao imprevista da quantidade ou cor da urina,

inchaco do rosto, pés ou pernas,

cansaco persistente.

Efeitos secundarios de carater geral causados por medicamentos anti-inflamatoérios
nao esteroides (AINEs):

O uso de alguns medicamentos anti-inflamatoérios ndo esteroides (AINEs) pode estar
associado a um pequeno aumento do risco de oclusdo dos vasos arteriais (eventos
tromboticos arteriais), por ex., ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC
(apoplexia), particularmente com doses elevadas e durante tratamentos
prolongados.
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A retencdo de liquidos (edema), pressdo sanguinea elevada (hipertensdo) e
insuficiéncia cardiaca foram notificadas em associacdo com o tratamento com AINEs.

Os efeitos secundadrios observados com mais frequéncia afetam o trato digestivo
(eventos gastrointestinais):

e Ulceras do estbmago e secgdo superior do intestino delgado (Ulceras
pépticas/gastroduodenais),

e orificio na parede dos intestinos (perfuracdo) ou hemorragia do trato digestivo (por
vezes fatal, particularmente nos idosos).

Os efeitos secundarios que podem ocorrer com Nimesulida Pharmakern sdo:

¢ Frequentes (podem afetar mais do que 1 pessoa em 100): diarreia, mal-estar,
vomitos, alteracdes menores nas analises laboratoriais da funcdo hepatica.

e Pouco frequentes (podem afetar até 1 pessoa em 100): falta de ar, tonturas,
aumento da pressao arterial, prisao de ventre (obstipacdo), gases, inflamacdo do
estobmago (gastrite), comichdo, erupgdo cutdnea, suores, inchaco (edema),
hemorragia gastrica ou intestinal, Ulceras duodenais ou gdstricas e Ulceras
perfuradas.

e Raros (podem afetar menos que 1 pessoa em 1000): anemia, diminuicdo de
globulos brancos no sangue, aumento de um tipo de glébulos vermelhos (eosinofilia)
no sangue, alteracfes da pressdo arterial, hemorragia, dificuldade ou dor ao urinar
ou retengdo urindria, sangue na urina, aumento de potassio no sangue, ansiedade ou
nervosismo, pesadelos, visao turva, aumento da pulsacdao, vermelhiddo da pele,
eritema, dermatite, mal-estar e fraqueza.

e Muito raros (podem afetar até 1 pessoa em 10000): reacGes graves da pele
(conhecidas como eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrolise
epidérmica toxica) que podem causar bolhas e grande desconforto; insuficiéncia
renal ou inflamacdao do rim (nefrite), perturbacdo das funcgBes cerebrais
(encefalopatia), diminuicdo do numero de plagquetas no sangue provocando
hemorragias subcutdneas ou em outros locais do corpo; fezes escuras devido a
hemorragia, inflamacdo do figado (hepatite) por vezes muito grave provocando
ictericia e retencdo biliar; alergias incluindo reacdes alérgicas graves com colapso e
falta de ar, asma, diminuicdo da temperatura corporal, vertigens, dores de cabeca,
sonoléncia; dores de estbmago, indigestdo; inflamacdo da boca; erupcdo da pele
com comichdo (urticaria); inchaco da face e regides circundantes; perturbagdes da
visao.

Os medicamentos, tais como, Nimesulida Pharmakern podem estar associados a um
pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)
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Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Nimesulida Pharmakern
Nao conservar acima de 30°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Nimesulida Pharmakern

A substancia ativa é nimesulida. Cada comprimido contém 100 mg de nimesulida.

Os outros componentes sdo: docusato sodico, hidroxipropilcelulose, lactose mono-
hidratada, carboximetilamido soédico, celulose microcristalina, o¢leo vegetal
hidrogenado e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Nimesulida Pharmakern e contetido da embalagem
Nimesulida Pharmakern apresenta-se sob a forma de comprimidos, amarelo claros,
redondos, achatados e com ranhura, em embalagens contendo 10, 20 ou 30
comprimidos acondicionados em blister de PVC-Aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdao no Mercado

PharmaKERN Portugal — Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.
Edificio Atlas II, Av. José Gomes Ferreira, N.© 11, 3.9, SL 31, Miraflores
1495-139 Algeés

Portugal

Fabricante

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19 - Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugal

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em



