PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Nimesil 100 mg granule pentru suspensie orala
Nimesulide

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-l 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 boald ca dumneavoastra.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Nimesil si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Nimesil
Cum sa luati Nimesil

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nimesil

Continutul amblalajului si alte informatii

ok wnE

1. CE ESTE NIMESIL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Nimesil contine nimesulida si este un medicament antiinflamator care apartine clasei AINS
(medicamente antiinflamatoare nesteroidiene), cu proprietati analgezice (de calmare a
durerii). Nimesil este utilizat pentru tratamentul durerii acute si al durerilor menstruale, la
copii si adolescenti (cu varsta peste 12 ani).

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

Nimesil trebuie prescris numai ca tratament de a doua alegere.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI NIMESIL

Nu luati Nimesil:
- daca sunteti alergic la substanta activa, sau la oricare dintre celelalte componentele
acestui medicament (enumerate la pct. 6);
- daca ati avut oricare dintre urmatoarele simptome dupa administrarea aspirinei sau
altor medicamente antiinflamatoare nesteroidiene:
- respiratie suierdtoare, senzatie de apasare in piept, senzatie de scurtare a respiratiei
(astm bronsic)
- nas infundat din cauza inflamatiei mucoasei nazale (polipii nazali)



- eruptii cutanate (modificari ale culorii si texturii pielii care se acopera cu pete rosii
sau umflaturi) si urticarie (in special, aparitia brusca a unor pete umflate de diferite
dimensiuni pe piele, de obicei, urticarie).
- umflarea brusca a pielii si mucoaselor, cum sunt umflaturi in jurul ochilor, fetei,
buzelor, gurii sau gatului, eventual respiratie dificila (edem angioneurotic).
- Daca in trecut ati avut reactii adverse in urma tratamentelor cu AINS, cum ar fi:
- sangerari la nivelul stomacului sau intestinelor
- Ulcere (perforatii) in stomac sau intestine (hemoragie gastro-intestinala).
- Daca ati ati avut recent ulcer gastric sau duodenal sau sangerari sau daca ati avut in
trecut (ulceratii sau sangerari care au aparut cel putin de doua ori)

- daca ati prezentat sangerari la nivelul creierului (accident vascular cerebral);

- daca aveti orice altd problema de sangerare sau orice probleme datorate faptului ca sangele
dumneavoastra nu se coaguleaza;
- Daca aveti insuficienta hepatica (afectarea functiei hepatice).
- Daca luati alte medicamente despre care se cunoaste faptul ca afecteaza ficatul, de
exemplu paracetamol, orice alte medicamente care calmeaza durerea sau tratament cu
AINS
- Daca luati medicamente care pot provoca dependenta sau ati devenit dependent de
medicamente sau alte substante
- Daca sunteti un consumator cronic de alcool etilic
- Daca in trecut ati avut o reactie adversa la substanta activa (nimesulida), care a
afectat ficatul
- Daca aveti insuficienta renala severa (afectarea functiei renale).
- Daca aveti insuficienta cardiaca severa;
- dacd aveti febrd sau gripa (aveti senzatie de durere in tot corpul, stare de rau, frisoane
sau aveti temperatura crescutd);
- daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina;
- daca alaptati (vezi pct. ,,Sarcina, aldptarea si fertilitatea™).

Copii si adolescenti
Nu administrati Nimesil la copii cu varsta sub 12 ani (vezi ,,Copii”).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Nimesil, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Utilizarea lui Nimesil poate fi asociatad 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 lungd duratd. Nu depasiti doza si durata
recomandate pentru tratament.

Daca aveti probleme cu inima, accident vascular cerebral in antecedente sau considerati ca ati

putea fi in situatie de risc din cauza acestor afectiuni ( de exemplu daca aveti hipertensiune
arteriala, diabet zaharat, valori crescute ale colesterolului sau sunteti fumaétor), trebuie sa
discutati despre tratament cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca, in timpul tratamentului, aveti reactii alergice severe, trebuie sa ntrerupeti
administrarea Nimesil la prima aparitie a eruptiei pe piele, a leziunilor tesuturilor moi



(leziuni ale mucoasei), sau oricarui alt semn de alergie si sa va adresati medicului
dumneavoastra.

Opriti tratamentul cu Nimesil imediat ce observati singerari (care determind aparitia
scaunului de culoare inchisd) sau ulceratii ale tractului digestiv (care determina dureri
abdominale).

Aveti grija deosebita daca:
- Simptomele care sugereaza o afectiune hepatica apar in timpul tratamentului cu
Nimesil. Tn acest caz, trebuie sa incetati si luati Nimesil si sa informati imediat medicul
dumneavoastra. Simptomele ce sugereaza o afectiune hepatica includ pierderea poftei de
mancare, greata, varsaturi, dureri abdominale, oboseala persistenta sau urind inchisa la
culoare. Tn cazuri rare, a fost raportati o asociere intre Nimesil si reactii hepatice severe,
inclusiv cateva cazuri grave (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”).
- Ati suferit de ulcer peptic (eroziuni ale mucoasei stomacului sau duodenului),
hemoragii la nivelul stomacului sau intestinului, sau afectiuni inflamatorii ale intestinului,
precum colita ulceroasa sau boala Crohn. In acest caz, trebuie sa spuneti medicului
dumneavoastra inainte de a lua Nimesil. Riscul de sangerare gastrointestinald, ulceratie si
perforatie este mai mare odata cu cresterea dozelor de AINS la pacientii cu antecedente de
ulcere, in special dacd este complicat cu sangerare sau perforatie (vezi pct. "Nu luati
Nimesil") si la varstnici.
Sangerare gastrointestinald, ulceratie sau perforatie, care pot fi letale, au fost raportate cu
toate AINS in orice moment in timpul tratamentului, cu sau fara simptome de avertizare sau
cu antecedente de evenimente gastrointestinale. Daca apar hemoragii gastro-intestinale sau
ulcere, tratamentul cu Nimesil trebuie intrerupt.
- In timpul tratamentului cu Nimesil prezentati febra si / sau simptome de tip gripal
(senzatie de durere in tot corpul, stare de riu si frisoane). In acest caz, trebuie sa incetati
administrarea acestui medicament si sa va adresati medicului dumneavoastra.
- Suferiti de o boala de inima ugoard, tensiune arteriala mare, tulburdri circulatorii sau
afectiuni ale rinichilor. In acest caz, trebuie si va adresati medicului dumneavoastra inainte
de a lua Nimesil.
- Sunteti In varsta, medicul dumneavoastra poate dori sa va vada la anumite intervale
de timp pentru a se asigura cd Nimesil nu determina afectiuni ale stomacului, rinichilor,
inimii sau ficatului.
- Planificati o sarcina. In acest caz, trebuie s va informati medicul dumneavoastra,
deoarece Nimesil poate scadea fertilitatea (vezi pct. “Sarcina, alaptarea si fertilitatea”).
- Aveti intoleranta la unele zaharuri.

Foarte rar, in asociere cu utilizarea AINS, au fost raportate reactii cutanate severe, unele
dintre ele fiind letale. Pacientii au un risc mai mare in primele etape ale terapiei: in
majoritatea cazurilor, debutul reactiei are loc in prima lund de tratament. Nimesil trebuie
intrerupt la prima aparitie de eruptii cutanate, leziuni ale mucoasei sau orice alt semn de
alergie.

Utilizarea Nimesil poate afecta fertilitatea feminind si nu este recomandata femeilor care
planifica o sarcind (vezi ,,Sarcina, aldptarea si fertilitatea”).

Copii



Nimesil este contraindicat la copiii cu varsta sub 12 ani (vezi pct. ,,Nu luati Nimesil”).

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

Daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente, informati medicul dumneavoastra,
deoarece acestea pot interactiona cu Nimesil:

-corticosteroizi (medicamente utilizate in tratamentul afectiunilor inflamatorii), aceste
medicamente pot creste riscul de ulceratii gastro-intestinale sau sangerare.

- Medicamente pentru fluidificarea sangelui (anticoagulante, de exemplu, warfarina sau
antiagregante plachetare, aspirina sau alti salicilati); AINS pot creste efectele
anticoagulantelor. Pacientii care administreazd warfarina sau anticoagulante similare,
prezintd un risc mai mare de complicatii hemoragice (sangerari) atunci cand sunt tratati cu
Nimesil. Prin urmare, combinatia dintre aceste medicamente nu este recomandata si este
contraindicata la pacientii cu tulburdri severe de coagulare (vezi pct. "Nu luati Nimesil").
Daca aceastd combinatie nu poate fi evitata, monitorizati cu atentie activitatea anticoagulanta.
- Antihipertensive sau diuretice (medicamente pentru controlul tensiunii arteriale sau a
afectiunilor cardiace); AINS pot reduce efectul diureticelor si al altor medicamente
antihipertensive. La unii pacienti cu functie renald redusa (de exemplu, pacienti deshidratati
sau pacienti varstnici cu functie renala afectatd), administrarea concomitenta a unui inhibitor
antihipertensiv al ECA si AINS poate agrava afectarea functiei renale. Administrarea
concomitenta a acestor medicamente necesitd prudenta, in special la pacientii varstnici.

- Litiu, utilizat pentru tratarea depresiei si afectiunilor similare (AINS provoacd o crestere a
litiului in sange, rezultand o crestere a toxicitdtii sale).

- Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (medicamente utilizate pentru tratarea depresiei);
aceste medicamente cresc riscul de sangerari la nivelul stomacului si intestinului.

- Metotrexat (medicament utilizat pentru tratarea artritei reumatoide si cancerului). Este
necesard prudenta, daca Nimesil este luat cu mai putin de 24 de ore Tnainte sau dupa
tratamentul cu metotrexat, deoarece nivelul de metotrexat in sdnge poate creste si, prin
urmare, toxicitatea acestui medicament poate fi mai mare.

- Ciclosporina (medicament utilizat dupa un transplant sau pentru tratarea tulburarilor
sistemului imunitar); AINS precum si Nimesil pot creste efectele negative ale ciclosporinei
asupra rinichilor.

- Furosemid- utilizarea concomitenta de furosemid si Nimesil necesita prudenta la pacientii
cu afectiuni renale sau cardiace. Nimesil reduce temporar efectul furosemidului asupra
excretiei de sodiu si, intr-o masurd mai micd, asupra excretiei de potasiu si reduce raspunsul
diuretic.

Sarcina, alaptarea si fertilitate

Daci sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramineti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nimesil poate reduce fertilitatea si nu este recomandat femeilor care planifica o sarcina (vezi
pct. "Atentionari si precautii").



Nimesil nu trebuie utilizat 1n al treilea trimestru de sarcind (vezi pct. ,,Nu luati Nimesil”).
Poate sa afecteze copilul (toxicitate cardiopulmonara si disfunctie renald) si procesul nasterii
(posibil prelungirea timpului de sangerare, scaderea antiagregantelor plachetare, care poate
aparea chiar si In doze foarte mici, si inhibarea contractiilor uterine care duce la intarzierea
sau prelungirea travaliului).

Daca sunteti in primul sau al doilea trimestru de sarcind, nu depasiti doza si durata
tratamentului prescrise de medic.

Dupa utilizarea AINS 1n prima etapd a sarcinii, riscul de avort, malformatii cardiace si
gastroschizis (un defect la nivelul peretelui abdominal in care intestinele si uneori alte organe
se dezvolta in afara abdomenului fatului) este mai mare. Se presupune ca riscul creste odata
cu doza si durata tratamentului.

Nimesil nu trebuie administrat in timpul alaptarii (vezi pct. ,,Nu luati Nimesil”).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca Nimesil va provoaca ameteli sau somnolenta.

Nimesil 100 mg granule pentru suspensie orala contine zahar.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide,
va rugdm sa-1 intrebati nainte de a utiliza acest medicament.

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

Doza uzuala este un plic de 100 mg de doua ori pe zi, amestecat intr-un pahar cu apa si
administrat dupa masa.

Nimesil trebuie sa fie utilizat pentru cea mai scurtd durata de timp, iar durata maxima a unei
cure de tratament cu nimesulida este de 15 zile.

Daca luati mai mult Nimesil decat trebuie

Daca luati sau credeti ca ati luat mai mult Nimesil decat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiata unitate medicala.
Simptomele asociate cu un supradozaj acut de AINS sunt de obicei limitate la somnolenta,
greatd, varsaturi si durere in partea superioara si centrald a abdomenului, care sunt de obicei
ameliorate cu un tratament adecvat.

Pot aparea sangerari la nivelul stomacului si intestinului. De asemenea, rar, pot aparea
tensiune arteriala ridicatd, insuficienta renald acuta, insuficienta respiratorie si coma. Au fost
raportate reactii anafilactice (reactii alergice severe cu debut rapid), dupa administrarea AINS
n doze terapeutice, care ar putea aparea si dupa o supradozare.

Daca uitati sa luati Nimesil
Nu luati o dozad dubld pentru a compensa doza uitata.

Dacd aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va 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.

Daca apare oricare dintre urmatoarele simptome, intrerupeti tratamentul cu Nimesil si
informati imediat medicul dumneavoastra, deoarece ar putea indica o reactie adversa rara
care necesita asistentd medicald urgenta:

- disconfort sau durere de stomac, pierderea poftei de mancare, greata (senzatie de rau),
varsaturi sau sangerari la nivelul stomacului sau intestinului sau scaune de culoare neagra

- reactii cutanate (pe piele), cum sunt eruptiile sau roseata

- respiratie suierdtoare sau scurtare a respiratiel

- ingdlbenire a pielii sau a albului ochilor (icter)

- schimbare neasteptata in cantitatea sau culoarea urinei

umflarea fetei, gambelor sau picioarelor

oboseala persistenta.

In cazuri rare, a fost raportata o asociere Intre Nimesil si reactiile hepatice severe, inclusiv
cateva cazuri letale foarte severe (vezi pct. "Atentionari si precautii").

Utilizarea unor medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS) se poate asocia cu un
risc usor crescut de ocluzie a vaselor sanguine arteriale (tromboza), de exemplu, atac de cord
(infarct miocardic) sau accident vascular cerebral (apoplexie), in special la doze mari si in
tratamentul pe termen lung.

In asociere cu tratamentul cu AINS, au fost raportate edem (retentie de lichid), hipertensiune
arteriald (tensiune arteriald maritd) si insuficienta cardiaca.

Reactiile adverse care pot apiarea in urma administrarii de Nimesil sunt:
Frecvente (pot afecta 1 din 100 pacienti): Diaree, greatd, varsaturi, cresterea valorilor
enzimelor hepatice (indicatori ai functiei hepatice).

Mai putin frecvente (pot afecta 1 din 100 pacienti): Dificultati de respiratie, ameteli,
tensiune arteriald crescutd, constipatie, flatulenta (gaze in stomac si intestine), mancarime,
eruptie cutanatd, transpiratie abundentd, umflare (edem), sdngerari la nivelul stomacului si
intestinului, ulcer duodenal sau gastric si perforatii.

Rare (pot afecta 1 din 1000 pacienti): Anemie (scdderea numarului de celule rosii din
sange), cresterea numarului anumitor celule albe din sdnge (eozinofilie), reactii de
hipersensibilitate, modificari ale tensiunii arteriale, sangerari, disconfort la urinare sau
imposibilitatea de a urina, sdnge in urind, cresterea nivelului de potasiu In sdnge, anxietate
sau nervozitatea, cosmaruri, vedere Incetosata, ritm cardiac rapid, inrosirea brusca a pielii,
inrosire a pielii (eritem), inflamare a pielii (dermatita), stare generala de rdu, oboseala.

Foarte rare (pot afecta 1 din 10000 pacienti): Sciderea trombocitelor, scdderea numarului
tuturor tipurilor de celule sanguine (pancitopenie), purpura (boald caracterizata prin pete rosii
pe piele), reactie alergica severa, posibil letala (anafilaxie), durere de cap, somnolenta,



sindromul Reye (tulburare a functiei cerebrale), tulburari vizuale, astm bronsic, dificultati de
respiratie (bronhospasm), Inflamatia stomacului (gastritd), dureri abdominale, indigestie,
inflamatia gurii (stomatitd), sange in scaun (melena), afectiuni ale ficatului (hepatita, uneori
foarte severa - inclusiv cazuri letale), icter, obstructia fluxului biliar (colestaza), urticarie,
umflare a fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului care pot provoca dificultati de respiratie sau
de inghitire (edem angioneurotic), umflarea fetei, afectiuni severe ale pielii care afecteaza
gura si alte parti ale corpului (eritem polimorf), afectiuni rare ale pielii cu vezicule si
séngerare a buzelor, ochilor, gurii, nasului si organelor genitale (sindrom Stevens Johnson),
reactie cutanatd severa (necroliza epidermica toxicd), incapacitatea de a goli vezica urinara
(retentie urinard), functia renald afectata (insuficienta renald), scaderea excretiei urinare
(oligurie), nefritd interstitiald (o afectiune renald), temperatura corpului anormal de scazuta
(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 PASTREAZA NIMESIL
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemina copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe plic dupa “EXP”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

6. Continutul amblalajului si alte informatii

Ce contine Nimesil

- Substanta activa: nimesulid.

- Celelalte componente sunt: zaharoza, aroma de portocale, acid citric, maltodextrina si
cetomacrogol.

Cum arata Nimesil si continutul ambalajului

Granulele sunt ambalate 1n plicuri sigilate termic, care contin granule gélbui, cu aroma de
portocale.

Dimensiuni ambalajului: 9, 15 sau 30 de plicuri; fiecare plic contine 2 g de granule pentru
suspensie orala.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul



Detinatorul certificatului de inregistrare
LABORATORI GUIDOTTI SpA

Via Livornese, 897

56010 Pisa

La Vettola

Italia

Fabricantii

LABORATORIOS MENARINI S.A.
C/Alfonso XII 587

08918 Badalona,

Spania

sau
FINE FOODS & Pharmaceuticals N.T.M. S.P.A.
Via dell Artigianato, 8/10

Brembate (Bergamo)
Italia

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2020

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



