Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Nimesulid-BP 100 mg granule pentru suspensie orala
Nimesulida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi punctul 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Nimesulid-BP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Nimesulid-BP
3. Cum sa utilizati Nimesulid-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Nimesulid-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Nimesulid-BP si pentru ce se utilizeaza
Nimesulid-BP este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS), cu proprietati analgezice (de
calmare a durerii). Este utilizat pentru tratamentul durerii acute si al durerilor menstruale.

Inainte de a va prescrie acest medicament, medicul va evalua beneficiile pe care le poate avea acest
medicament pentru dumneavoastra, in comparatie cu riscul aparitiei reactiilor adverse.

Trebuie sd discutati cu un medic, daca nu va simtiti bine sau dacd va simtiti rau.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nimesulid-BP

Nu utilizati Nimesulid-BP daca :

e sunteti alergic (hipersensibil) la nimesulidd sau la oricare dintre celelalte componente ale
Nimesulid-BP (enumerate la pct. 6 de la sfarsitul acestui prospect);

e daca ati prezentat reactii alergice (de exemplu, respiratie suieratoare, secretii nazale sau nas
infundat, urticarie sau eruptii iritative ale pielii) dupa administrarea acidului acetilsalicilic sau altor
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene;

e atiavut o reactie adversa la nimesulida, care a afectat ficatul;

e luati alte medicamente despre care se cunoaste faptul ca afecteaza ficatul, de exemplu paracetamol,
orice alte medicamente care calmeaza durerea sau tratamente cu AINS;

e luati medicamente care pot provoca dependenta sau ati devenit dependent de medicamente sau alte
substante;

e sunteti un consumator cronic de alcool etilic;

e daca aveti antecedente de hemoragii gastro-intestinale sau de ulcer perforativ, asociate cu
administrarea anterioard de tratament cu AINS.
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daca aveti boli de ficat sau valori crescute ale enzimelor hepatice;

aveti sau ati avut in trecut, ulcer peptic (ulcer gastric sau duodenal);

ati prezentat sangerdri la nivelul stomacului sau intestinului;

ati prezentat sangerdari la nivelul creierului (accident vascular cerebral);

aveti orice altd problema de sangerare sau orice probleme datorate faptului cd sangele

dumneavoastra nu se coaguleaza;

aveti insuficienta cardiaca, tulburari renale (functie renala scazuta) sau orice tulburari hepatice;

e suferiti de febrd sau gripa (aveti senzatie de durere in tot corpul, stare de rau, frisoane sau aveti
temperatura crescutd);

e sunteti In ultimele 3 luni de sarcina;

e alaptati.

Copii s1 adolescenti
Nu administrati Nimesulid-BP la copii cu varste sub 12 ani.

Aveti grija deosebita cand luati Nimesulid-BP

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Efectele secundare pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace si unei durate
minime de intrebuintare necesare pentru controlul simptomelor.

Daca aveti intoleranta la anumite zaharuri, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra inainte sa
luati acest medicament.

Daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente care pot interactiona cu Nimesulid-BP:

- medicamente pentru subtierea sangelui (anticoagulante, acid acetilsalicilic sau alti salicilati),

- Alte AINS, inclusiv inhibitori COX-2 (inhibitori ai ciclooxigenazei-2);

- antihipertensive sau diuretice (medicamente pentru controlul tensiunii arteriale sau functiei cinimii),

- Litiu, utilizat pentru tratamentul depresiei si conditiilor similare,

- Metotrexat ;

- Ciclosporina.

Asigurati-va cad medicul dumneavoastra sau farmacistul cunosc faptul cd dumneavoastra luati aceste
medicamente Thainte de a vi se prescrie Nimesulid-BP.

Daca in timpul tratamentului cu Nimesulid-BP va apar simptome care sugereaza o afectiune hepatica,
trebuie sd opriti administrarea acestuia §i sd va informati medicul imediat. Simptomele ce sugereaza o
afectiune hepatica includ pierderea poftei de mancare, greata, varsaturi, dureri abdominale, oboseala
persistenta sau urind inchisa la culoare.

Dacd ati avut vreodatd ulcer peptic (gastric sau duodenal), sangerdri la nivelul stomacului sau
intestinului, colitd ulceroasa sau boala Crohn, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastrd inainte sa
luati Nimesulid-BP;

Dacd in timpul tratamentului cu Nimesulid-BP prezentati febra si / sau simptome de tip gripal (senzatie
de durere in tot corpul, stare de rau si frisoane) trebuie sa incetati administrarea acestui medicament si
sa va adresati medicului dumneavoastra.



Daca suferiti de boli de inima sau de rinichi, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra inainte de a
lua Nimesulid-BP; functia rinichilor dumneavoastra se poate deteriora in timpul tratamentului cu
Nimesulid-BP;

Daca planificati o sarcina, trebuie sa informati medicul, deoarece Nimesulid-BP poate scadea
fertilitatea.

Pacienti varstnici

Daca sunteti un pacient varstnic, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va solicite sa veniti la
consult in mod periodic, pentru a se asigura ca Nimesulid-BP nu provoaca probleme de stomac, rinichi,
mima sau ficat;

Pacientii varstnici au o incidentd crescutd a reactiilor adverse fatd de AINS, mai ales la hemoragii
gastro-intestinale si perforare ce pot pune viata in pericol.

Efecte asupra sistemului cardiovascular

Medicamente precum Nimesulid-BP se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord
(“infarct miocardic™) sau a accidentului vascular cerebral. Riscurile de orice tip sunt mai probabile la
doze mari si in cazul tratamentului de lunga durata. Nu depasiti doza si durata recomandate pentru
tratament.

Daca aveti probleme cardiace, ati avut accident vascular cerebral sau considerati ca ati putea fi in
situatie de risc din cauza acestor afectiuni (de exemplu, daca aveti tensiune arteriala crescuta, diabet
zaharat, valori crescute ale colesterolului sau sunteti fumator) trebuie sa discutati despre tratament cu
medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul. De asemenea, este necesara prudenta la pacientii cu
hipertensiune arteriala si / sau insuficientd cardiaca in istorie, pentru ca s-a raportat retentie de fluide si
edem atunci cand se iau AINS.

Nimesulida poate afecta functia trombocitelor; prin urmare, pacientii predispusi la sangerari, ar trebui
sa ia Nimesulid-BP cu prudenta.

Nimesulid-BP nu inlocuieste administrarea de acid acetilsalicilic pentru prevenirea bolilor cardiace si
vasculare.

Efecte asupra sistemului gastro-intestinal

— Sangerari gastro-intestinale, ulcere si perforatie:

Sangerarile gastro-intestinale, ulcere si ulcere cu perforatie pot ameninta viata pacientului in cazul in
care in istoricul medical existd inregistrari de aparitie a unor astfel de probleme la administrarea anti-
inflamatoarelor nesteroidiene in timpul tratamentului, cu sau fara prezenta simptomelor periculoase,
sau daca exista o istorie de tulburari grave ale tractului gastro-intestinal.

Riscul de hemoragii gastro-intestinale, ulceratie sau perforatie a ulcerului creste odatd cu cresterea
dozelor de medicamente anti-inflamatoare non-steroide, la pacientii cu antecedente de ulcer, mai ales
complicat cu hemoragie sau perforatie (vezi sectiunea " Nu utilizati Nimesulid-BP »), precum si la
pacientii varstnici. Pentru acesti pacienti, tratamentul trebuie sd inceapd cu cea mai micd doza posibila.

Pentru acesti pacienti si pacientii care necesitd tratament concomitent cu doze mici de aspirina sau alte
medicamente care cresc riscul de boli gastro-intestinale, ar trebui sa se ia in considerare aplicarea unei
terapii combinate cu preparate de protectie (de exemplu inhibitori ai pompei de protoni sau
misoprostol).

Pacientii cu antecedente de reactii adverse la nivelul tractului gastro-intestinal, in special persoanele n
varstd, trebuie sd raporteze medicului curant despre orice simptome neobisnuite care apar la nivelul
abdomenului (mai ales de hemoragii gastro-intestinale). Acest lucru este cel mai important in primele
etape ale tratamentului.



Fiti deosebit de atenti in cazul unei medicatii concomitente care poate creste riscul de ulcerare sau
sangerare, precum: corticosteroizi orali (medicamente administrate in stari inflamatorii), anticoagulante
cum ar fi warfarina, inhibitori selectivi ai recaptarii Serotoninei, utilizate pentru tratarea depresiei sau
anticoagulante, cum ar fi acidul acetilsalicilic (vezi "Folosirea altor medicamente™).

Tn caz de hemoragii gastro-intestinale sau ulcer in timpul tratamentului cu Nimesulid-BP, tratamentul
medicamentos trebuie Tntrerupt.

Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene ar trebui sa fie utilizate cu precautie la pacientii cu boli
gastro-intestinale in istorie (colita ulceroasa, boala Crohn), deoarece existd posibilitatea acutizarii
acestor maladii.

Reactii cutanate

Exista date despre cazuri foarte rare de reactii cutanate grave asociate cu roseata si aparitia de vezicule
la administrarea medicamentelor anti-inflamatorii nesteroidiene, inclusiv reactii ce pot pune viata in
pericol (dermatita exfoliativa, sindromul Stevens - Johnson si necroliza epidermica toxica / sindromul
Lyell) (vezi pct. "Reactii adverse posibile"). La pacienti apare un risc foarte ridicat de astfel de reactii,
in cazul unui tratament anterior: aparitia unei reactii, in cele mai multe cazuri a avut loc in prima luna
de tratament. Daca va apar reactii pe piele sau orice alt semn de hipersensibilitate, trebuie sa incetati
imediat administrarea acestui medicament.

Folosirea altor medicamente
Corticosteroizii si Nimesulid-BP pot creste riscul de aparitie al ulcerului sau hemoragiei tractului
gastro-intestinal (vezi " Aveti grija deosebita cand luati Nimesulid-BP").

AINS pot creste efectele anticoagulantelor, cum este warfarina (vezi sectiunea "Aveti grija deosebita
cand luati Nimesulid-BP"). Astfel, combinatia dintre aceste medicamente nu este recomandata si nu ar
trebui s@ fie recomandata pentru pacientii cu tulburari severe de coagulare a sangelui. Daca tratamentul
combinat cu aceste medicamente nu poate fi evitat, activitatea anticoagulanta trebuie monitorizata cu
atentie.

In cazul utilizarii concomitente de Nimesulid-BP si antiagregante plachetare si inhibitori selectivi ai
recaptarii serotoninei (SSRI), existd un risc crescut de sangerare gastrointestinala.

Nimesulid-BP scade efectul furosemidului (diuretic utilizat pentru tratamentul hipertensiunii arteriale si
insuficientei cardiace) si altor medicamente antihipertensive.

Administrarea nimesulidei cu preparatele de litiu (pentru tratamentul tulburarilor psihice) poate creste
concentratia de litiu Tn sdnge. Este necesar de verificat nivelurile de litiu in serul sanguin.

Administarea Nimesulid-BP timp de 24 ore inainte sau dupa tratamentul cu metotrexat (medicament
pentru tratamentul reumatismului si a cancerului) poate duce la o crestere a concentratiei de metotrexat
in sange si probabilitatii unor efecte secundare ale acestui medicament.

Medicamentele anti-inflamatoare nesteroidiene (cum ar fi nimesulida) pot amplifica efectele adverse
ale ciclosporinei (medicament pentru suprimarea raspunsului imun, folosit, de exemplu, dupa
transplantul de organ) asupra rinichilor.

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

e Nu utilizati Nimesulid-BP in ultimele 3 luni de sarcina. Poate provoca probleme fatului sau in timpul
nasterii.

e Daca utilizati Nimesulid-BP in primele sase luni de sarcinad nu depasiti doza sau durata tratamentului
prescris de medicul dumneavoastra.

Fertilitatea

Nimesulida poate complica sarcina. Daca sunteti gravida sau daca aveti probleme cu aparitia sarcinii,
trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra.

Alaptare
Nu trebuie sa luati Nimesulid-BP daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule daca dupd administrarea Nimesulid-BP va simtifi ametit sau somnolent.

Nimesulid-BP granule pentru suspensie orald contine zahar. Dacd medicul dumneavoastra v-a
atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-| intrebati inainte de a utiliza
acest medicament.

3. Cum sa utilizati Nimesulid-BP

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Durata de tratament cu Nimesulid-BP trebuie sa fie de maximum 15 zile.

Luati 1 plic de Nimesulid-BP (100 mg) de doua ori pe zi, dupad masa. Amestecati continutul unui plic
ntr-un pahar cu apa plata.

Daca utilizati mai mult Nimesulid-BP decat trebuie

Daca luati mai mult decat trebuie din acest medicament, sau credeti ca ati luat prea mult informati 1
imediat pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist sau mergeti la camera de garda a celui mai
apropiat spital.

In cazul in care ati luat prea mult Nimesulid-BP, puteti prezenta unul din urmitoarele simptome: apatie,
somnoletd, greatd, voma si durere in epigastru. In cazuri rare, poate creste tensiunea arteriala, poate
apdarea insuficientd renald acuta, deprimare respiratorie si comd. S-a raportat aparitia unor reactii
alergice severe la administrarea unor doze conventionale de AINS, cit si la o supradozare cu aceste
medicamente.

Daca ati uitat sa utilizati Nimesulid-BP

Dacd ati uitat sa luati o doza de Nimesulid-BP, continuati sa o luati la urmatoarea datd programata.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Nimesulid-BP

Starea dumneavoastra se poate agrava atunci cand incetati sa luati Nimesulid-BP fara a consulta un
medic.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cele mai frecvent observate reactii adverse ale AINS sunt reactii din partea tractului gastro-intestinal.
Se pot dezvolta ulcere peptice, perforatii sau sangerari, uneori fatale, in special la pacientii varstnici. S-
au raportat urmatoarele reactii la nimesulida: greata, vome, diaree, flatulentd (balonare), constipatie,
dereglari de digestie, dureri abdominale, scaun sub forma de gudron, voma cu sange, stomatitd
ulceroasd, agravarea colitei si bolii Crohn . Gastritele au fost raportate mai rar.

S-a raportat aparitia edemului, cresterea tensiunii arteriale si insuficientei cardiace ca urmare a
administrarii medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene.

Existd dovezi de cazuri foarte rare de reactii cutanate grave la AINS, insotite de roseatd si aparitia de
vezicule, inclusiv sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica.

Administrarea medicamentelor, cum ar fi Nimesulid-BP, poate fi asociata cu o usoard crestere a

riscului de atac de cord (infarct miocardic), sau accident vascular cerebral.

Reactiile adverse posibile sunt prezentate mai jos in ordinea frecventei acestora.
Aceasta lista va arata cati pacienti pot prezenta astfel de reactii adverse:

Foarte frecvente:
Frecvente:

apar la mai mult de 1 din 10 persoane.
apar la mai mult de 1 din 100 persoane si la mai putin de 1 din 10 persoane.

Mai putin frecvente: apar la mai mult de 1 din 1000 persoane si la mai putin de 1 din 100.
Rare: apar la mai mult de 1 din 10000 persoane si la mai putin de 1 din 1000.

Foarte rare:
Necunoscuta:

apar la mai putin de 1 din 10000 persoane, incluzand cazuri izolate.
frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

Tulburari hematologice

Rare

Anemie*
Eozinofilie*

Foarte rare

Trombocitopenie
Pancitopenie

Purpura
Tulburari ale sistemului Rare Hipersensibilitate*
imunitar Foarte rare Anafilaxie
Tulburari metabolice si de Rare Hiperkaliemie*
nutritie

Anxietate*
Tulburari psihice Rare Nervozitate*

Cosmar*
Tulburari ale sistemului Mai putin frecvente Ameteli*
nervos Foarte rare Cefalee

Somnolenta

Encefalopatie(Sindrom Reye)

Tulburari oculare

Rare

Vedere incetosata™

Foarte rare

Tulburari vizuale

Tulburari acustice si Foarte rare Vertij
vestibulare
Tulburari cardiace Rare Tahicardie*
Mai putin frecvente Hipertensiune arteriala*
Tulburari vasculare Rare Hemoragii*

Oscilatii ale tensiunii arteriale




*

Bufeuri*

Mai putin frecvente Dispnee*
Tulburari respiratorii Foarte rare Astm

Bronhospasm

Frecvente Diaree*
Greata*®
Varsaturi*

Mai putin frecvente Constipatie™
Flatulenta*

Tulburari gastro-intestinale

Sangerari gastrointestinale
Ulcerduodenalsi perforatie
Ulcer gastric si perforatie

Foarte rare

Gastrita*

Durere abdominala
Dispepsie
Stomatita

Melena

Tulburari hepato-biliare
(vezi 4.4 Atentionari si
precautii speciale)

Frecvente

Cresterea valorilor enzimelor
hepatice

Foarte rare

Hepatita

Hepatita fulminanta
(inclusiv cazuri letale)
Icter

Colestaza

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Mai putin frecvente

Prurit*
Eruptie cutanata tranzitorie™®
Transpiratie abundenta*

Rare Eritem*
Dermatita

Foarte rare Urticarie
Angioedem
Edem al fetei

Eritem polimorf
Sindrom Stevens Johnson
Necroliza epidermica toxica

Tulburari renale si ale
cailor urinare

Rare

Disurie*
Hematurie*

Foarte rare

Retentie urinara*
Insuficienta renala

Oligurie
Nefrita interstiiala
Mai putin frecvente Edeme*
Tulburari generale Rare Stare generald de rau *
Astenie*
Foarte rare Hipotermie

* frecventa determinatd pe baza studiilor clinice




Daca vreuna dintre aceste reactii devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionata in
acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nimesulid-BP

A se pastra la loc protejat de lumina temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nimesulid-BP

- Substanta activa este nimesulida.

1 plic contine nimesulid 100 mg

- Celelalte componente sunt: eter cetostearilic de macrogol, maltodextrina, acid citric anhidru, aroma
de portocale, zaharoza.

Cum arata Nimesulid-BP si continutul ambalajului
Pulbere granulata de culoare galben deschis cu aroma de portocale.
Suspensia obtinuta este incolora sau de culoare galben-deschis.

Cutie din carton cu 10 plicuri din hirtie/polietilena/aluminiu/polietilena.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. N. Gradescu, 4, MD-2002, or. Chisindu, Republica Moldova

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost reviziut in Aprilie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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