NIVUX
nimesulida + pantoprazol sodico sesqui-hidratado

EMS S/A
comprimido

100 mg + 20 mg



| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NIVUX
nimesulida + pantoprazol sédico sesqui-hidratado

APRESENTACOES
Cada embalagem contém 6, 10 e 12comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

L1021 [T = TR USSR 100,000 mg
pantoprazol sSOdiCO SESQUI-NIATAtATO™. ........ccccieiiie et e e e et e e st e e e st re e e e s stbaeeeessreeeeeaans 22,556mg

(o] 01 =T 0 (=TS0 R0 PP 1 com
*cada comprimido contém 22,556 mg de pantoprazalice6 sesqui-hidratado que correspondem a 20,000deng
pantoprazol.

**|actose monoidratada, celulose microcristalinaidoglicolato de sédio, docusato de sddio, hipmlosstearato de
magnésio, manitol, crospovidona, povidona, carlmuat sédio, didxido de silicio + copolimero de écidetacrilico e

metacrilato de etila + talco + bicarbonato de sédiaurilsulfato de sodio, estearato de calciordmpelose + macrogol,
oxido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelongesicona.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de anedade de condi¢cbes que requeiram atividadeirdlamatoria
(contra a inflamag&o) e analgésica (contra a darpacientes com risco de desenvolver Ulceras gastfno estdmago) ou
duodenais (no duodeno) associadas ao uso de fatraidrios ndo esteroidais (AINES).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NIVUX é composto por dois principios ativos: nimisa e pantoprazol.

A nimesulida € um medicamento que apresenta pdgiés que combatem a inflamacdo e a dor, sua ad&idnti-
inflamatéria envolve varios mecanismos. A nimesliibe uma enzima chamada cicloxigenase, a qtakrescionada a
producdo de uma substancia chamada prostaglataii@bicdo faz com que a dor e a inflamacéo diram.

O pantoprazol € um medicamento que reduz a aci&temacal, aliviando os sintomas causados por egdezeem casos
de gastrites ou gastroduodenites agudas ou croriésEepsia ndo ulcerosa e doenga por refluxo gasifagico. O
pantoprazol previne as lesdes gastroduodenaisidatipor medicamentos, com rapido alivio dos sia®para a maioria
dos pacientes.

O pantoprazol é classificado como “inibidor de bandle prétons”, isto &, inibe uma estrutura locdbzeentro de células
especificas do estbmago (as células parietaispmedpeis pela producdo de acido cloridrico. Pobrdeium mecanismo
de auto-inibicdo, o seu efeito diminui a medida qusecrecdo acida € inibida. O inicio de sua aeaddaslogo apés a
administracdo da primeira dose e o efeito maximmrulativo, ocorrendo dentro de trés dias. Aposteriupcdo da
medicacéo, a producéo normal de acido é restatlaldeintro de trés dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso poremi@si que tenham alergia a nimesulida, ao pantpraz
benzimidazois substituidos ou a qualquer outro @orepte do medicamento; historico de reacdes deseipgbilidade
(exemplo: broncoespasmo — estreitamento dos brésiquie causa dificuldade para respirar, riniteflanmacao da mucosa
do nariz, urticaria — alergia na pele e angioedenrahaco por baixo da pele) ao acido acetilsaibu a outros anti-
inflamatorios ndo esteroidais (informe seu médasocvocé tenha alergia a algum produto); hist@&oeacdes hepaticas
(do figado); pacientes com Ulcera péptica (Ulcamaestdmago ou intestino) em fase ativa, ulcerag@@srentes (Ulceras
que véo e voltam) ou tenham hemorragia no trattrigiestinal (sangramento no estdmago e/ou inesfjrpacientes com
distarbios de coagulacdo graves; pacientes configiéncia cardiaca grave (mau funcionamento grawecdracdo);
pacientes com insuficiéncia severa dos rins eghalf.

Este medicamento é contraindicado para menores d@& &nos.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
NIVUX contém nimesulida e pantoprazol, assim apreselo as seguintes adverténcias:

1) Nimesulida

As drogas anti-inflamatérias ndo esteroidais podeascarar a febre relacionada a uma infeccdo bacterO uso de
outros anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINEg)raihte o tratamento com nimesulida ndo é recomendaduso
associado aos analgésicos deve ser sob a oriemta¢fn profissional de saude.

O uso da nimesulida por pessoas que tenham probleona uso abusivo de alcool ou em conjunto com caetintos ou
outras substancias conhecidas, as quais tenhamc@tpara causar danos ao figado é desaconselpatoha risco
aumentado de ocorréncia de reacfes hepaticas.

Populacdes especiais

Uso em pacientes com problemas hepéticos (que tiephablemas no figado)

Raramente nimesulida tem sido associado com redigjegicas sérias, incluindo casos fatais muitosra®e vocé teve
sintomas compativeis com problemas do figado derartratamento com nimesulida (por exemplo, anarexfalta de

apetite, nausea - enjoo, vomitos, dor abdominabr—ng barriga, fadiga - cansaco, urina escura tuiéta — coloracéo
amarelada na pele e olhos) deve ser cuidadosameni&rado pelo seu médico.

Se vocé apresentar exames de funcdo hepaticaga@hbofi anormais, deve descontinuar o tratamentoe&e caso, vocé
ndo deve reiniciar o tratamento com a nimesulidzacBes adversas hepaticas (do figado) relacioradiasga foram

relatadas apos periodos de tratamento menores aeésnmDano hepatico (ao figado), reversivel na misadns casos, foi
verificado apés curta exposicdo ao medicamento.

Nimesulida ndo deve ser usado em conjunto com drgge potencialmente causem danos ao figado. eter-suidado

com pacientes que apresentem anormalidades hepgtaricularmente se houver intencao de administraesulida em

combinagdo com outras drogas que possam caugacatedo figado.

Durante o tratamento com nimesulida, os pacienéeerd evitar usar outros anti-inflamatérios nao regdais, pois ha

risco de somatério de efeitos, incluindo efeitogeasos.

Uso em pacientes com distUrbios de coagulacéo:

Como os anti-inflamatérios ndo esteroidais comoiresulida podem interferir na agregacédo plaquet@uiacao das
plaguetas para cessar um sangramento), estes dmreutilizados com cuidado caso vocé tenha didteseorragica
(tendéncia ao sangramento sem causa aparente)srhgmointracraniana (sangramento no cérebro) eragibes da
coagulagcdo como, por exemplo, hemofilia (doenceodgulacéo) e predisposi¢do a sangramento.

Uso em pacientes com distlurbios gastrintestinaishiemas no estdmago e/ou intestinos):

Em raras situagfes, nas quais ulceracdes (feridasgangramentos gastrintestinais (do estdmagoimt@stinos) ocorrem
em pacientes tratados com nimesulida, o0 medicantEnte ser suspenso. Assim como com outros andifmatorios ndo
esteroidais (AINES), sangramento gastrintestinal dtdbmago e/ou intestinos) ou ulceracao/perfuragdiem ocorrer a
qualquer tempo durante o tratamento, com ou setonsas de aviso ou histéria anterior de eventogigtesttinais (do
estbmago e/ou intestinos). Caso ocorra sangrargastantestinal ou ulceragdo, o tratamento devaréngerrompido.

Se vocé tem distlrbios gastrintestinais (do estdnm&gu intestinos), incluindo histérico de Ulcergptica (lesdo no
estbmago e/ou intestinos), de hemorragia gasttimgsangramento do estdbmago e/ou intestinoditecalcerativa ou
doenca de Crohn (doencas inflamatorias do intéstimimesulida devera ser utilizada com cuidado.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou ca@{@cau funcionamento dos rins ou do coragao):

Se vocé tem insuficiéncia renal ou cardiaca, caidadequerido, pois o uso de anti-inflamatérios ateroidais como
nimesulida pode resultar em piora da funcéo das Anavaliagdo dessa fungdo deve ser feita pelargmlico antes do
inicio do tratamento e depois regularmente. No daspiora, o tratamento deve ser interrompido.

Como os outros anti-inflamatdrios ndo esteroidaisimesulida deve ser usada com cuidado caso gobd insuficiéncia
cardiaca congestiva (mau funcionamento do corag¢@ipgrtensdo (presséo alta), prejuizo da funcaal,rgmois desta
forma, pode acontecer uma reducao no fluxo de sangsi rins.

Como o medicamento é eliminado principalmente peilts este deve ser administrado com cuidado vaeé tenha
prejuizo da funcéo hepatica ou renal (do figadadrm).

Em caso de problema grave na funcéo dos rins occareéinto € contraindicado.



Uso em idosos:

Pacientes idosos séo particularmente sensiveag;aas adversas dos anti-inflamatérios ndo estésaideno o nimesulida,
incluindo hemorragia (sangramento) e perfuragadrigtestinal (perfuragéo do estbmago e/ou intes)inalteracdo das
funcdes dos rins, do coracdo e do figado. Naoeswigtstudos que avaliem comparativamente como asulitie age no
organismo de idosos e jovens.

O uso prolongado de nimesulida em idosos nédo énerdado. Se o tratamento prolongado for necesgac® deve ser
regularmente monitorado pelo seu médico. SO fedwadamente, ndo é indicacdo para uso de nimasulid

Uso em pacientes com distUrbios oculares (dos @lhos

Se vocé tem histéria de perturbacdes oculares dihms) devido ao uso de outros anti-inflamatériés-asteroidais, o
tratamento deve ser suspenso e exames oftalmosd@os olhos) realizados caso ocorram distUrbgisais durante o uso
da nimesulida.

Uso em pacientes com asma:
Pacientes com asma toleram bem a nimesulida, rpassibilidade de broncoespasmo (estreitamento diogjbios que
causa dificuldade para respirar) ndo pode seramente excluida.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas:
A nimesulida tem pouco ou nenhum efeito sobre ditlatle de dirigir ou operar maquinas.

2) Pantoprazol

Malignidade gastrica:

A resposta sintomética ao pantoprazol ndo exgiueaenca de malignidade gastrica.

Antes de se iniciar o tratamento, é necessariagxlpossibilidade de haver Ulcera géastrica maligm doengas malignas
do esbfago, ja que o tratamento com pantoprazoé @digiar os sintomas e retardar o diagnéstico.oGas sintomas
persistam apesar do tratamento adequado, informédaco para providenciar investigacdes adicionais.

Em terapia de longo prazo, especialmente quandatantiento exceder um ano, recomenda-se acompanteamédico
regular.

Clostridium difficile:

O tratamento com NIVUX pode estar associado a sooraumentado de infecgéo @ostridium difficile

Como todos os inibidores de bomba de préton, oopaarol pode aumentar a contagem de bactérias hoemte
presentes no trato gastrointestinal superior. B motivo, o tratamento com pantoprazol pode lavam leve aumento
do risco de infec¢Bes gastrointestinais causadalsgmbérias com&almonella, CampylobacterC. difficile.

Fratura 0ssea:

O tratamento com os inibidores de bomba de prétaie @star associado a um risco aumentado de fatlecionadas a
osteoporose do quadril, punho ou coluna vertelraisco de fratura foi maior nos pacientes quebei@n altas doses,
definidas como doses mudltiplas diarias, e terapimgo prazo com NIVUX (um ano ou mais).

Hipomagnesemia (valor baixo do magnésio no sangue):

A hipomagnesemia tem sido raramente relatada erargas tratados com NIVUX por pelo menos trés mésasnaioria
dos casos, ap6és um ano de terapia). Consequén@assgda hipomagnesemia incluem tétano, arritmadta(fde
regularidade nos batimentos do coracéo) e convulsdo

Influéncia na absorcéo de vitamina B12;

O tratamento diario com qualquer medicacdo acigwessora, por periodos prolongados (varios anad® pevar a ma
absorcdo da vitamina B12. A deficiéncia dessa vitardeve ser considerada em pacientes com a Siadterdollinger-

Ellison e outras patologias hipersecretérias queesstam de tratamento a longo prazo, em pacie@ss reservas
corporais reduzidas ou fatores de risco para agfisoeduzida de vitamina B12 (como os idosos)iratamento de longo
prazo ou se sintomas clinicos relevantes séo clsesy

Pacientes idosos:
Pantoprazol pode ser utilizado por pessoas comdeai® anos, porém a dose de 40 mg ao dia nacsdeeacedida.



Pacientes com insuficiéncia hepatica:

Em pacientes com problemas graves do figado (ziénofiia hepética grave), pantoprazol deve ser asimdado somente
com acompanhamento regular do seu médico e a @osendcomprimido de 20 mg ao dia ndo deve ser esaede
houver aumento nos valores das enzimas hepétit@amento deve ser descontinuado.

Pacientes com insuficiéncia renal:
Em pacientes com insuficiéncia renal, pantoprageedser administrado somente com acompanhamerseudmédico e a
dose diaria de 40 mg ndo deve ser excedida.

Dirigir e operar maquinas:

N&o se espera que pantoprazol afete adversambatslidade de dirigir e operar maquinas.

ReacgBes adversas como tontura e distarbios vigeaiem ocorrer. Se afetado, o paciente ndo dewgirdiem operar
magquinas.

Gravidez e lactacéo:

Nao ha nenhum dado adequado de uso do medicanrantautheres gravidas. Dessa forma, o risco potedeiaeu uso
em mulheres gestantes é desconhecido, portantapgaescricdo de NIVUX devem ser avaliados os lieinsfprevistos
para a gestante contra 0s possiveis riscos taracopaEmbrido ou feto.

O uso de NIVUX néo é recomendado em mulheres tdatangravidar. Em mulheres que tém dificuldadea pagravidar
ou que estdo sob investigacao de infertilidadetirada do medicamento deve ser considerada.

N&o esta estabelecido se a nimesulida é excretalgéte humano. NIVUX é contraindicado durante aamantacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo médica ou do cirurgido-dasta.

Interac6es medicamentosas:
Interacdo Medicamento-Medicamento:

1) Nimesulida

Gravidade: Maior

E necessario cautela se nimesulida for utilizadesaou ap6s 24 horas de tratamento com metotrep@itp nivel sérico
do metotrexato pode aumentar, aumentando suadexiiej risco de leucopenia, trombocitopenia, anemaifiptoxicidade
e ulceracdo de mucosa.

O uso associado ao medicamento pemetrexede leviscaode toxicidade pelo mesmo, potencializanddlperoas de
mielossupressédo (mau funcionamento da medula ¢sedejtoxicidade e toxicidade gastrintestinal.

A associagdo de nimesulida com medicamentos cormixatzana, ardeparina, acebutalol, certoparina,lopitam,
clopidogrel, clovoxamina, dalteparina, danaparoidesirudina, duloxetina, enoxaparina, eptifabatidacitalopram,
femoxetina, flesinoxan, fluoxetina, ginko bilobagplarina, levomilnacipram, milnacipram, nadroprarinafazodona,
parnaparina, paroxetina, pentosano polissulfatsdatio, pentoxifilina, prasugrel, proteina C, revipa, rivaroxabana,
ticlopidina, tinzaparina, venlafaxina, vilazodomartioxetina, zimeldina potencializa o risco degramento.

Aumento do risco de sangramento gastrintestinaé pmmbrrer no caso da associacdo da nimesulida cedicamentos
como abciximab, argatrobana, bivalirrudina, cilastadipiridamol, fondaparinux, lepirudina, tiroéib.

A associacdo com ciclosporina pode levar ao aundmtisco de nefrotoxicidade.

J& a associagdo com as betaglucanas pode lewdies lgastrintestinais severas.

No caso do medicamento gossipol a possivel as$ac@gm a nimesulida pode levar ao aumento do dsaacorréncia de
eventos gastrintestinais (ex: hemorragia intestar@rexia, nauseas, diarreia).

Efeitos como a potencializacdo da acdo dos andrmatérios (ex: aumento do risco de sangramenteragbes renais e
alteracdes gastricas) pode ocorrer com associagam @xtrato de Feverfew.

O uso associado de nimesulida com o medicamentatygneato pode causar o aumento da exposicao thinesato.

Ha risco de faléncia renal aguda na associacaddacnolimo.

Gravidade: Moderada

Devido aos efeitos nas prostaglandinas renaiiibislores da prostaglandina sintetase, como NIVpodem aumentar a
nefrotoxicidade das ciclosporinas.

A nimesulida pode diminuir os efeitos diuréticose{® que aumenta a eliminacdo de urina) e angtgmsivos de
medicamentos como a furosemida, azosemida, bedwtitiendroflumetiazida, benzotiazida, bumetanidatjabida,



clorotiazida, clortalidona, clopamida, ciclopeniiiy acido etacrinico, hidroclorotiazida, hidrofletiazida, indapamida,
meticlotiazida, metolazona, piretanida, politiazittasemida, triclormetiazida, xipamida.

A associacdo da nimesulida com medicamentos cooafusalol, alacepril, alprenolol, anlodipino, anolol, atenolol,
azilsartana, bufenolol, benazepril, bepridil, betak bevantolol, bisoprolol, bopindolol, bucindglobupranolol,
candersartana cilexetil, captopril, carteolol, edlilol, celiprolol, cilazapril, delapril, dilevalplenaprilato, enalapril,
esmolol, fosinopril, imidapril, labetalol, landidJdevobunolol, lisinopril, mepindolol, metiprandlanetoprolol, moexipril,
nadolol, nebivolol, nipradilol, oxprenolol, penblal pentopril, perindopril, pindolol, propranolofjuinapril, ramipril,
sotalol, espirapril, talinolol, temocapril, terthtl timolol, trandolapril, zofenopril, pode levardiminuicdo do efeito anti-
hipertensivo (que controla a pressao arterial)rdesmos.

O aumento do risco de baixos niveis de acucar ngusa(hipoglicemia) pode ocorrer na associacaoimasulida com
medicamentos como: acetohexamida, clorpropamideazifia, glimepirida, glipizida, gliquidona, glihda, nateglinida,
tolazamida, tolbutamida.

A associagdo da nimesulida com amilorida, canrencpironolactona, triamtereno pode causar digéituido efeito
diurético (efeito que aumenta a eliminagdo de Yrinsco de hipercalemia (aumento dos niveis dagsat no sangue) ou
possivel nefrotoxicidade.

Efeitos como diminuicdo do efeito anti-hipertensevaumento de risco de leséo renal podem ocorresm@ssociado da
nimesulida com irbesartana, losartana, olmesartetoxomila, tasosartana, telmisartana ou valsartana

O aumento do risco de sangramento pode ocorrerseaciacdo com acenocumarol, anisindiona, desvemafa
dicumarol, fenindiona, fenprocumona, varfarina.

A nimesulida em associacdo com diltiazem, felodipifiunarizina, gallopamil, isradipina, lacidipinéidoflazina,
manidipina, nicardipina, nifedipina, nilvadipinamodipina, nisoldipina, nitrendipina, pranidipina werapamil pode levar
a aumento do risco de sangramento gastrintestisiahiauicdo de efeito anti-hipertensivo.

Ha aumento no risco de convulsdo no uso assocedamksulida e levofloxacino, norfloxacino ou ofigino.

A associacdo com litio pode aumentar a toxicidadlendsmo com riscos potenciais para sintomas coaguédza, tremor,
sede excessiva, confusdo. A nimesulida pode ledaniauicido do efeito do L-metilfolato.

2) Pantoprazol

Interacdo Medicamento-Medicamento:

pantoprazol pode alterar a absor¢cédo de medicamguéoBecessitam da acidez no estdmago para a sugat adequada,
com o cetoconazol. Isso se aplica também a meditasmeéngeridos pouco antes de pantoprazol. Noametos de

longo-prazo, o pantoprazol (assim como outros dioifes da producéo de acido no estdbmago) pode realabisorgdo de
vitamina B12 (cianocobalamina).

Nao héa interacdo medicamentosa clinicamente imperteom as seguintes substancias testadas: camgim@zcafeina,

diazepam, diclofenaco, digoxina, etanol, glibenatenmetoprolol, naproxeno, nifedipina, fenitoitenfilina, piroxicam e

contraceptivos orais contendo levonorgestrel dlestnadiol. Uma interacdo de pantoprazol com autredicamentos ou
compostos, 0s quais sdo metabolizados pelo mesteonsi de enzima, ndo pode ser excluida.

N&o ha restricdes especificas quanto a ingestaatdeidos juntamente com pantoprazol.

A administracdo concomitante do pantoprazol e diogriel ndo teve efeito clinicamente importante Rposicdo ao

metabdlito ativo do clopidogrel ou inibicédo placaré induzida pelo clopidogrel.

Em pacientes que estdo sendo tratados com antlaoégg cumarinicos, € recomendada a monitorizagatempo de

protrombina/ INR apés o inicio, término ou duramtaso irregular de pantoprazol.

O uso de pantoprazol juntamente com metotrexatocdfpelmente em doses altas), pode elevar o efleitmetotrexato e/
ou seus metabolitos, levando possivelmente a ttada do metotrexato.

A coadministragdo de pantoprazol ndo é recomenciaaanibidores da protease do HIV para os qualssargao depende
da acidez estomacal, tais como o atazanavir, aglfindevido a uma redugéo significativa na sualisiponibilidade.

Drogas que inibem ou induzem a enzima CYP2C19 (tamimo, fluvoxamina):

A administracao conjunta de pantoprazol e tacrolimde aumentar os niveis totais de tacrolimo ngusarespecialmente
em pacientes transplantados que sdo metabolizaihbeesediarios ou pobres da CYP2C19. Os inibidoie€YP2C19,
tais como a fluvoxamina, provavelmente aumentanx@®cdo sistémica (concentracdo na circulacdousaeg) do
pantoprazol.

Interacdo Medicamento-Alimento:
Nao se aconselha a ingestdo de alimentos que premodgritacdo géastrica (tais como abacaxi, lardijgo, café e etc.)
durante o tratamento com NIVUX.



Interacdo Medicamento-Substancia Quimica:
Nao se aconselha a ingestéo de bebidas alcodlicastd o tratamento com NIVUX.

Interacbes Medicamento-Exame — Laboratorial
1) Nimesulida

Teste de sangue oculto nas fezes

Efeito da interacéo:resultado falso positivo

2) Pantoprazol

Em alguns poucos casos isolados, detectou-se @emwrano tempo de coagulacdo com o uso do prodattarfo, em
pacientes tratados com anticoagulantes cumarifi@arina, femprocumona), recomenda-se monitoratgicempo de
coagulacéo ap6s o inicio e o final ou durante utnento com pantoprazol. Niveis aumentados de gmnma A podem
interferir com as investigacGes de tumores neur@ambs. Para evitar essa interferéncia, o traté&oneom inibidores das
bombas de prétons deve ser interrompido 14 di&s altt doseamento de cromogranina A.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Mantenha o produto em sua embalagem original. @eaisem temperatura ambiente (Entre 15°C e 30°@}eBer da luz
e umidade.

NUmero do lote e data de fabricacéo e validade: vidembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

NIVUX é um comprimido na cor amarela, circular,drgexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SB8aele esteja no prazo de validade e vocé obsenlguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose de NIVUX é de um comprimido de 100 mg/20dugs vezes ao dia.

Vocé deve usar NIVUX apenas sob a orientacdo dacmé@aso os sintomas nao melhorem em 5 dias, entreontato
com o seu médico.

Recomenda-se que NIVUX, assim como para todos t$nfiamatoérios ndo esteroidais (AINES), sejaimttlo com a
menor dose segura e pelo menor tempo possivel de&tudo tratamento. Os comprimidos devem ser elugointeiros
com agua, por via oral, e ndo podem ser partidastigados ou esmagados.

Uso adulto.

Populac8es especiais

Uso em pacientes com insuficiéncia renal (mau fumarinento dos rins)

N&o ha necessidade de ajuste de dose para padgemtesau funcionamento dos rins. Em casos de giéafiia renal
grave o medicamento é contraindicado.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepética (macidmamento do figado)

O uso de nimesulida é contraindicado em paciertes iosuficiéncia hepatica. A seguranca e eficaganuinesulida
somente sdo garantidas na administracdo por via@sariscos de uso por via de administragdo néomendada séo: a
ndo obtengdo do efeito desejado e ocorréncia ¢éesaesagradaveis.

Dosagem maxima diaria limitada a 2 comprimidos.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.
Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de tomar NIVUX no horario ektaiolo pelo seu médico, tome assim que lembragaecsesquema
previamente proposto. Mas se ja estiver proximbi@ario da proxima dose, “pule” a dose esquecittam® a proxima,
seguindo o esquema previamente proposto. Ndo tanedlwacéo duas vezes para compensar a dose esgueci

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Um estudo clinico avaliou a seguranca da associdednimesulida com pantoprazol através da analise edentos
adversos com o uso da associacédo nimesulida/pasti@ de Vimov8. Os principais eventos adversos relatados tiveram
ocorréncia semelhante entre os dois grupos tratadiissea, distensdo abdominal, dispepsia, cefaflgisconforto
abdominal.

NIVUX contém nimesulida e pantoprazol, podendo ocoer o mesmo padrdo de efeitos indesejaveis relatasipara
ambas as substancias ativas individualmente.

1) Nimesulida

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento): diarreia, eg(snjoo) e
vomito.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasieqie utilizam este medicamento): prurido (coceirajh
(vermelhid&o na pele) e sudorese (suor) aumentadatipacdo (intestino preso), flatuléncia (gasegastrite (inflamagéo
do estdbmago); tonturas e vertigens (tontura consaggio de que as coisas estdo rodando); hipertépEssao alta);
edema (inchaco).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigoteutilizam este medicamento): eritema (corraglivada da pele) e
dermatite (inflamacéo ou inchaco da pele); ansiedadrvosismo e pesadelo; visdo borrada; hemorfagimramento),
flutuacédo da presséo sanguinea e fogachos (caldie$)ia (dor para urinar), hematuria (sangrameatarrina) e retencéo
urinéria (dificuldade de urinar completamente);rai@ee eosinofilia (aumento no sangue de uma cdkildefesa do corpo,
chamada de eosindfilo); hipersensibilidade (reatgidefesa exagerada do organismo, alergia); hipenza (aumento de
potassio no sangue); mal-estar e astenia (fracqgerralizada).

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasmpes que utilizam este medicamento): urticarder@é da pele),
edema angioneurdtico (inchago abaixo da pele), adexial (inchago no rosto), eritema multiformes{dibio da pele
causado por uma reacdo alérgica) e casos isolad8&ndrome de Stevens-Johnson (forma grave dealesigpele com
bolhas e descamacéao) e necrélise epidérmica txicee de grandes areas da pele); dor abdominddgimaya), dispepsia
(indigestao), estomatite (inflamacé&o da boca owgiga), melena (fezes com sangue), Ulceras pégfieadas no estdmago
ou intestino) e perfuracdo ou hemorragia gasttimgsque podem ser graves (perfuracdo ou sangtamenestdmago ou
intestinos); cefaleia (dor de cabeca), sonolénaiases isolados de encefalopatia (Sindrome de Relpenca grave que
acomete o cérebro e o figado); outros disturbissais (da visdo) e vertigem (tontura com sensagdpd as coisas estdo
rodando); faléncia renal (parada de funcionameatorths), oliguria (baixo volume de urina) e nefiititersticial (intensa
inflamac&o nos rins); casos isolados de purpures@mca de sangue na pele causando manchas roxasitppenia
(diminuicdo de varios elementos do sangue, conmuplas, glébulos brancos e vermelhos) e trombaaitap(diminuicéo
das plaquetas no sangue); anafilaxia (reagdo edégyave); casos isolados de hipotermia (diminud@demperatura do
corpo).

A literatura cita ainda as seguintes reacdes adsesem frequéncias conhecidas: figado: alterati@@sxames hepaticos
(do figado), geralmente passageiras e reversicassis isolados de hepatite aguda (inflamacao adpudigado), faléncia
hepética fulminante (parada no funcionamento dadidg- algumas fatalidades foram relatadas), iétericoloracédo
amarelada na pele e olhos) e colestase (dimindigdmxo de bile);

Respiratéria: casos isolados de reagdes anafBatigbérgicas) como dispneia (dificuldade para raspi asma e
broncoespasmo (estreitamento dos brénquios quea adifisuldade para respirar), principalmente emiqraes com
historico de alergia ao acido acetilsalicilico @uros anti-inflamatérios nao-esteroides.

2) Pantoprazol

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesigue utilizam este medicamento): DistUrbiosaiwo, dor de
cabeca, boca seca, diarreia, nausea/vémito, inahalgstensdo abdominal, dor e desconforto abdonpnisfio de ventre,
aumento nos niveis de enzimas do figado, tontea;des alérgicas como coceira e reacfes de peletédexarash e
erupcdes), fraqueza, cansaco e mal estar.

Reac®es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento): alteracéesélatas do sangue
(agranulocitose), hipersensibilidade (incluindocfEs e choque anafilatico), aumento no nivel delgarno sangue,



alteracdes de peso, depressdo, distirbios de paths@irbios visuais (visdo turva), aumento nosisi de bilirrubina,
urticaria, inchago na pele ou mucosas, dor nasutatides, dor muscular, crescimento de mamas ereri®relevacédo da
temperatura corporal, inchaco periférico.

Reag6es muito raras (ocorrem em menos de 0,01%adentes que utilizam este medicamento): altesagés células do
sangue (leucopenia, trombocitopenia, pancitopedegorientacao.

Reag6es de frequéncia desconhecida: diminuicAmivess de sddio/magnésio; alucinacédo, confusdap dancélulas do
figado, coloracdo amarelada na pele e/ou olhosrigtd), insuficiéncia do figado, inflamacéo re(adfrite intersticial),
sindrome de Stevens Johnson, eritema multiformneyaine de Lyell, sensibilidade a luz, fraturas madyil, punho ou
coluna.

Sistema Nervoso: tontura, vertigem.

Pele e Anexos: urticaria

As seguintes reagfes adversas observadas em estirdogs com pacientes adultos ndo foram relat@aacientes
pediatricos, mas sdo consideradas relevantes:aebgdotossensibilidade, boca seca, hepatite, weitdpenia, edema
generalizado, depresséo, prurido, leucopenia e wiséa.

Atengdo: este produto é um medicamento novo e, enmthoas pesquisas tenham indicado eficicia e segurang
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretaante, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveisu
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ourgido-dentista.

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

Se vocé ingerir uma dose maior que a indicadafeit®® esperados sdo os mesmos da superdosagenimesulida.

1) Nimesulida

Em geral os sintomas de uso de quantidade maigudaoa indicada de anti-inflamatorios néo estersiAINEs) séo:
letargia (sono profundo), sonoléncia, dor de estfimanjoo, vémito, que sdo geralmente reversivais tatamento de
suporte. Pode ocorrer sangramento gastrintestRelamente pode ocorrer pressao alta, mau funciartant®s rins,
diminuicao da respiracdo e coma. Em caso de usexeesso e/ou ingestdo acidental, vocé deve tonwadme procurar
0 seu médico ou procurar um pronto-socorro e indoranquantidade e o horario que vocé tomou o meicto.

2) Pantoprazol

N&o se conhecem sintomas de superdosagem em huriEnoaso de ingestdo de doses muito acima damescadas,
procure imediatamente assisténcia médica. Ndo temeuma medida sem antes consultar um médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@mprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem
ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes sobre como proee.
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