PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR/PACIENT

Nimid 100 mg granule pentru suspensie orala
Nimesulid

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

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

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, vd rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
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1. Ce este Nimid si pentru ce se utilizeaza

Nimid granule pentru suspensie orala este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) cu
proprietati analgezice. Este utilizat pentru tratamentul durerii acute si pentru tratamentul durerilor
menstruale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Nimid

Nu luati Nimid:

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la nimesulid sau la oricare dintre excipientii din compozitia
medicamentului, enumerati la pct. 6;

- daca ati prezentat 1n trecut reactii de hipersensibilitate cum ar fi respiratie suierdtoare, senzatie de
apasare in piept, nas infundat, eruptii pe piele/urticarie dupa administrarea acidului acetilsalicilic
sau altor medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);

- dacd ati prezentat in trecut reactii din partea ficatului la administrarea de nimesulid,;

- dacd aveti sau ati avut in trecut ulceratii ale stomacului sau intestinului;

- dacd aveti Sngerdri la nivelul stomacului sau intestinelor;

- dacd aveti Sngerdri la nivelul creierului sau alte tipuri de sangerari;

- dacd aveti o problem grava datorata faptului ca sdngele dumneavoastra nu se coaguleaza;

- daca aveti insuficientd cardiacd severa;

- daca aveti insuficientd renala severa;

- daca aveti insuficienta hepatica severa,

- daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcind sau alaptati.

Nimid granule pentru suspensie orala nu se administreaza la copii cu varsta sub 12 ani.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati acest medicament.



Riscul de dezvoltare a reactiilor nedorite la preparatele medicamentoase ce contin nimesulid poate
fi diminuat prin administrarea acestora o perioada cit mai scurtd de timp necesara pentru controlul
simptomelor. Riscurile de orice tip sunt mai probabile la doze mari si in cazul tratamentului de
lungd durata. Nu depasiti doza si durata recomandate pentru tratament, durata curei de tratament
fiind cat mai scurta posibil. Tratamentul trebuie intrerupt dacd nu se observa niciun beneficiu al
tratamentului.

Medicamentele care contin nimesulid se pot asocia rareori cu cazuri de afectiuni hepatice severe,
uneori cu sfarsit letal. In caz de aparitie a simptomelor care pot indica o afectare a ficatului (lipsa
poftei de mancare, greata, voma, dureri abdominale, oboseala, urind de culoare intunecatd), sau in
caz de valori anormale ale parametrilor functiei hepatice administrarea nimesulidului sau
medicamentelor ce contin nimesulid trebuie opritd. Dacd ati manifestat asemenea reactii la
medicamentele ce contin nimesulid acestea nu mai trebuie utilizate si sunt contraindicate pe viitor.
Spuneti medicului dumneavoastra despre aceste reactii.

Utilizarea de medicamente cunoscute ca hepatotoxice si consumul excesiv de alcool trebuie evitate
in timpul tratamentului cu medicamente care contin nimesulid, deoarece oricare dintre acestea poate
creste riscul de reactii toxice asupra ficatului.

Cand utilizati Nimid nu trebuie sa utilizati concomitent alte medicamente analgezice. De asemenea,
nu se recomanda asocierea Nimid cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.

Opriti administrarea Nimid si adresati-va medicului dumneavoastra imediat ce observati aparitia
sangerarilor n tractul gastrointestinal (manifestate prin aparitia scaunului de culoare inchisd) sau
ulceratii ale tractului digestiv (care determina dureri abdominale).

Anuntati medicul dumneavoastrd daca suferiti de insuficientd renald sau cardiaca deoarece
administrarea de nimesulid poate conduce la agravarea tulburarilor functiei renale.

Daca sunteti varstnic, medicul dumneavoastra poate dori sa va vada la anumite intervale de timp
pentru a se asigura ca Nimid nu determina afectiuni ale stomacului, rinichilor, inimii sau ficatului.

Daca in timpul tratamentului cu Nimid prezentati febra si/sau simptome de tip gripal (senzatie de
durere in tot corpul, stare de rau si frisoane) trebuie sa opriti administrarea acestui medicament si sa
va adresati medicului dumneavoastra. Acestea pot fi simptomele unei infectii bacteriene.

Daca planificati o sarcind, trebuie sa informagi medicul dumneavoastra, deoarece Nimid poate
afecta fertilitatea.

Nimid impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Dacd luati oricare dintre urmatoarele medicamente trebuie sa aveti grija, deoarece acestea pot

interactiona cu Nimid:

- medicamente care fluidifica sngele si previn formarea cheagurilor de sdnge (warfarina sau alte
medicamente asemandtoare);

- furosemid (utilizat pentru tratamentul retentiei de lichide in organism, edemelor/tratamentul
tensiunii arteriale);

- medicamente care contin litiu (utilizate pentru tratamentul depresiei);

- ciclosporina (utilizata la pacientii cu transplant pentru a preveni respingerea acestuia);

- metotrexat (utilizat pentru tratamentul poliartritei reumatoide, psoriasisului sau anumitor tipuri
de cancer).



Asigurati-va cd medicul dumneavoastra sau farmacistul cunosc faptul cd dumneavoastra luati aceste
medicamente Tnainte de a vi se prescrie Nimid.

Nimid impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Este necesar de evitat administrarea concomitentd a medicamentelor care contin nimesulid si a
alcoolului etilic din cauza cresterii riscului de toxicitate asupra ficatului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, incercati sa ramaneti gravida
sau alaptati.

Sarcina
Administrarea medicamentelor ce contin nimesulid este contraindicata la femeile insarcinate.

Alaptarea
Produsele medicamentoase ce contin nimesulid sunt contraindicate in perioada de alaptare.

Fertilitatea
Ca si alte AINS, medicamentele care contin nimesulid nu sunt recomandate femeilor care planifica
sa raméana insarcinate sau care efectueaza teste de fertilitate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

.....

capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Nimid granule penetru suspensie orala contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati Nimid
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulfi
Doza recomandata este de 1 plic (100 mg nimesulid) de 2 ori pe zi, dupa mese.

Varstnici
La varstnici nu este necesara reducerea dozei zilnice.

Copii (varsta <12 ani)
La copiii cu varsta sub 12 ani administrarea medicamentelor care contin nimesulid este
contraindicata.

Adolescenti (vdrsta cuprinsa intre 12 §i 18 ani)
La adolescenti parametrii farmacocinetici sunt identici cu cei caracteristici pentru adulti, prin
urmare, nu este necesara ajustarea dozei de nimesulid la aceastd categorie de pacienti.

Pacienti cu insuficientd renala
La pacientii cu insuficientd renald usoara sau moderatd nu este necesara ajustarea dozei de
nimesulid. La pacientii cu insuficientd renala severa administrarea medicamentelor ce contin
nimesulid este contraindicata.



Pacienti cu insuficientda hepatica
La pacientii cu insuficientd hepaticd administrarea medicamentelor ce contin nimesulid este
contraindicata.

Mod de administrare
Continutul unui plic se va dizolva inainte de administrare intr-un pahar cu apa calda si se va
administra imediat.

Daca luati mai mult Nimid decat trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Nimid decét trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastrd sau prezentati-vd la cea mai apropiatd unitate medicald. Aduceti
medicamentele rimase cu dumneavoastri. In caz de supradozaj este posibild aparitia urmatoarelor
simptome: letargie, somnolentd, greata, varsaturi, dureri in partea superioara a abdomenului,
séngerari gastrointestinale, hipertensiune arteriala, insuficienta renald acutd, deprimarea respiratiei
reactii anafilactoide si coma.

Daca uitati sa luati Nimid

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandata de medicul
dumneavoastra nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata; asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuafi tratamentul asa cum v-a prescris medicul
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

Reactiile adverse care pot aparea la administrarea acestui medicament sunt descrise mai jos.

Reactii adverse frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane): diarce, greatd, voma,
cresterea nivelului seric al enzimelor hepatice.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta panda la 1 din 100 persoane): ameteli, cresterea
tensiunii arteriale, scurtare a respiratiei (dispnee), constipatie, flatulenta, gastrita, sangerari la
nivelul stomacului sau intestinului, ulcere sau ulcere perforate la nivelul duodenului si stomacului,
mancarime §i eruptii cutanate, transpiratie excesiva, edeme.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): scaderea numarului de globule rosii
din sénge (anemie), cresterea numarului unui tip de globule albe din sange (eozinofilie), reactii de
hipersensibilitate, cresterea nivelului potasiului in sange, neliniste, nervozitate, cosmaruri nocturne,
vedere incetosata, batai rapide ale inimii (tahicardie), sangerari, fluctuatii ale tensiunii arteriale,
bufeuri de caldura, inrosirea pielii, dermatita, disconfort la urinare (disurie), urinare cu sange
(hematurie), retentie urinara, stare generald de rau, astenie.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pénd la 1 din 10.000 persoane). scaderea
numarului de trombocite  (trombocitopenie), scaderea numarului tuturor celulelor sanguine
(pancitopenie), purpura, reactii anafilactice, dureri de cap, somnolenta, encefalopatie (sindromul
Reye), tulburari vizuale, vertij, astma bronsic, bronhospasm, dureri abdominale, dispepsie,
stomatita, scaun cu sdnge, inflamatia ficatului (hepatitd), hepatita fulminantd (incluzand cazuri
letale), ingalbenirea pielii si a partii albe a ochilor (icter), perturbarea mecanismului de elaborare si
eliminare a bilei (colestaza), urticarie, angioedem, edem al fetei, eritem polimorf, sindrom Stevens-



Johnson, sindrom Lyell, insuficientd renald, scaderea cantitatii de urina eliminata (oligurie), nefrita
interstitiald, scaderea temperaturii corpului (hipotermie).

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 pistreaza Nimid
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nimid

Substanta activa este nimesulid. Fiecare plic (2 grame granule) contine nimesulid 100 mg.

Celelalte componente sunt: lactozd monohidrat, povidona K-30, zaharind sodica, acid citric
monohidrat, aromatizator orange DC 100 PH, dioxid de siliciu coloidal.

Cum arata Nimid si continutul ambalajului
Nimid se prezinta sub forma de granule de culoare galben-pal, cu aroma de portocale.

Nimid granule pentru suspensie orala este disponibil in cutii de carton ce contin 30 plicuri si
prospectul pentru utilizator/pacient.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP 289(A), Riico Industrial Area,

Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan),
India

Fabricantul

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP 289(A), Riico Industrial Area,

Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan),
India

Acest prospect a fost aprobat in .Decembrie 2020



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



