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qQuimica

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
NEOSULIDA®
nimesulida

APRESENTACAO

Comprimido

Embalagem contendo 12 comprimidos.
VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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(celulose microcristalina, docusato de sddio, aglidolato de sddio, hiprolose, lactose, 6leo vegeta
hidrogenado, estearato de magnésio).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de anredade de condi¢cdes que requeiram atividade
anti-inflamatoria (contra a inflamacéo), analgégmantra a dor) e antipirética (contra a febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NEOSULIDA® é um medicamento que apresenta propriedades auieatem a inflamacéo, a dor e a
febre, e sua atividade anti-inflamatdria envolveiosa mecanismos. A nimesulida inibe uma enzima
chamada cicloxigenase, a qual esta relacionadadu@fio de uma substancia chamada prostaglandina, ta
inibicao faz com que a dor e a inflamacédo diminuam.

O tempo médio estimado para inicio da acdo depmis/qcé tomar NEOSULIDAé de 15 minutos para
alivio da dor. A resposta inicial para a febre aeom cerca de 1 a 2 horas apés o uso do medicamento
dura aproximadamente 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso poemp@si que tenham alergia a nimesulida ou a qualquer
outro componente do medicamento; histérico de esagé hipersensibilidade (exemplo: broncoespasmo
— estreitamento dos brénquios que causa dificulgade respirar, rinite — inflamag&o da mucosa dizha
urticaria —alergia na pele e angioedema — inchacdaixo da pele) ao &cido acetilsalicilico ou &aai
anti-inflamatérios néo-esteroidais (informe seu i@dcaso vocé tenha alergia a algum produto);
histérico de reacdes hepaticas (do figado) ao poogacientes com Ulcera péptica (Glceras no eggfdma
ou intestino) em fase ativa, ulceracdes recorregfitesras que vao e voltam) ou tenham hemorragia no
trato gastrintestinal (sangramento no estdmago ietestinos); pacientes com distlrbios de coagolaca
graves; pacientes com insuficiéncia cardiaca gii@ag funcionamento grave do cora¢do); pacientes com
mau funcionamento dos rins grave e pacientes comfumzionamento do figado.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

As drogas anti-inflamatorias nao-esteroidais podeascarar a febre relacionada a uma infecgdo
bacteriana. O uso de outros anti-inflamatérios edteroidais (AINEsS) durante o tratamento com
nimesulida ndo é recomendado. O uso associado redgésicos deve ser sob a orientacdo de um
profissional de saude.

O uso da nimesulida por pessoas que tenham probleoma uso abusivo de alcool ou em conjunto com
medicamentos ou outras substancias conhecidasa@stgnham potencial para causar danos ao figado é
desaconselhado, pois ha risco aumentado de ocaridnceacdes hepaticas.

Populacdes especiais

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

Raramente nimesulida tem sido associada com redyg#iicas sérias, incluindo casos fatais muito
raros. Se vocé teve sintomas compativeis com praidelo figado durante o tratamento com nimesulida
(por exemplo, anorexia — falta de apetite, nausagoo, vémitos, dor abdominal — dor na barrigdiga

- cansaco, urina escura ou ictericia — coloracdarelada na pele e olhos) deve ser cuidadosamente
monitorado pelo seu médico.

Se vocé apresentar exames de funcdo hepaticag@htofi anormais, deve descontinuar o tratamento. E,
neste caso, vocé ndo deve reiniciar o tratamento @oimesulida. Reacdes adversas hepaticas (do
figado) relacionadas a droga foram relatadas apdedns de tratamento menores de um més. Dano ao
figado, reversivel na maioria dos casos, foi vaadd apds curta exposi¢cdo ao medicamento.

Uso em pacientes com disturbios de coagulacgao

Como os anti-inflamatérios n&o-esteroidais como BOSULIDA® podem interferir na agregagéo
plaquetaria (jungdo das plaquetas para parar ugraaento), estes devem ser utilizados com cuidado
caso vocé tenha diatese hemorragica (tendénciaamgrasmento sem causa aparente), hemorragia
intracraniana (sangramento no cérebro) e alteratdesagulacao, como por exemplo, hemofilia (doenca
da coagulacéo) e predisposi¢do a sangramento.
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Uso em pacientes com distlrbios gastrintestinaishfiemas no estdmago e/ou intestinos)

Em raras situacfes, nas quais ulceragbes (feralaspangramentos gastrintestinais (do estémago e/ou
intestinos) ocorrem em pacientes tratados com nild@s o medicamento deve ser suspenso. Assim
como com outros anti-inflamatérios nédo-esteroidAiNES), sangramento gastrintestinal (do estdmago
el/ou intestinos) ou ulceracdo/perfuracdo podemrecar qualquer tempo durante o tratamento, com ou
sem sintomas de aviso ou histdria anterior de esegastrintestinais (do estémago e/ou intestir@as3o
ocorra sangramento gastrintestinal ou ulceracémt@amento devera ser interrompido.

Se vocé tem distarbios gastrintestinais (do estdnedgu intestinos), incluindo histérico de Ulceéptica
(lesdo no estbmago e/ou intestinos), de hemorrgg#rintestinal (sangramento do estémago e/ou
intestinos), colite ulcerativa ou doenca de Craloefcas inflamatdrias do intestino) a nimesulidzede

ser utilizada com cuidado.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou camli@eau funcionamento dos rins ou do coragéo)

Se vocé tem insuficiéncia renal ou cardiaca (mancidmamento dos rins ou do coragdo), cuidado é
requerido, pois, o uso de anti-inflamatdrios n&eresdais como NEOSULIDA pode resultar em piora
da funcdo dos rins. A avaliacdo da funcdo renakdsar feita pelo seu médico antes do inicio do
tratamento e depois regularmente. No caso de midrafamento deve ser interrompido.

Como os outros anti-inflamatérios néo-esteroidaiajmesulida deve ser usada com cuidado caso vocé
tenha insuficiéncia cardiaca congestiva (mau furasitento do coracgdo), hipertensao (pressao alta),
prejuizo da funcédo renal, pois, desta forma, pedataecer uma reducdo no fluxo de sangue nos rins.
Como o medicamento € eliminado principalmente pdles este deve ser administrado com cuidado
caso vocé tenha prejuizo da fungdo hepatica ol f@mdigado ou rins). Em caso de problema grave na
funcao dos rins o medicamento é contraindicado.

Uso em idosos

Pacientes idosos sdo particularmente sensivegagdées adversas dos anti-inflamatdérios ndo-estasoid
como a NEOSULIDA, incluindo hemorragia (sangramento) e perfuragisiriptestinal (perfuracéo do
estbmago e/ou intestinos), alteracao das funcdesins, do coracdo e do figado. Nao existem estudos
que avaliem comparativamente como a nimesulidanaggganismo de idosos e jovens.

O uso prolongado de nimesulida em idosos ndao émewdado. Se o tratamento prolongado for
necessario vocé deve ser regularmente monitoralto gge1 médico. Sé febre, isoladamente, ndo é
indicag&o para uso de NEOSULIBA

Uso em criancgas e adolescentes

A nimesulida ndo deve ser utilizada por crian¢casares de 12 anos.

Com relagdo ao uso da nimesulida em criangas, foetatadas algumas reag8es graves, incluindo raros
casos compativeis com Sindrome de Reye (doenca gtevacomete o cérebro e o figado).

Adolescentes ndo devem ser tratados com medicamenie contenham nimesulida caso estejam

presentes sintomas de infecgdo viral (por virusis p nimesulida pode estar associada com a Siedrom

de Reye em alguns pacientes.

Uso em pacientes com distUrbios oculares (dos plhos

Se vocé tem histéria de perturbac8es ocularesdltios) devido ao uso de outros anti-inflamatérias-n
esterdides, o tratamento deve ser suspenso ead@lexames oftalmolégicos (dos olhos) caso ocorram
disturbios visuais durante o uso da nimesulida.

Uso em pacientes com asma
Pacientes com asma toleram bem a nimesulida, passébilidade de broncoespasmo (estreitamento dos
brénquios que causa dificuldade para respirar)po@le ser inteiramente excluida.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas:
NEOSULIDA® tem pouco ou nenhum efeito sobre a habilidaderitgrcdu operar maquinas.

Gravidez e lactacéo:

N&o ha nenhum dado adequado de uso do medicamentautheres gravidas. Dessa forma, o risco
potencial de seu uso em mulheres gestantes ¢é dewidn, portanto, para a prescricdo de
NEOSULIDA® devem ser avaliados os beneficios previstos pajastante contra 0s possiveis riscos
tanto para o embrido ou feto.
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O uso de NEOSULIDA n&o é recomendado em mulheres tentando engranidgnavidas. Em mulheres
gue tém dificuldades para engravidar ou que estdioirsvestigagdo de infertilidade, a retirada do
medicamento deve ser considerada.

N&o esta estabelecido se a nimesulida é excremdeite humano. NEOSULIDA é contraindicado
durante a fase de amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interac6es medicamentosas:

NEOSULIDA® no deve ser usada em conjunto com drogas quecjalteante causem danos ao figado.
Deve-se ter cuidado com pacientes que apresentermalidades hepaticas, particularmente se houver
intengdo de administrar nimesulida em combina¢do oatras drogas que possam causar alteragdo do
figado.

Durante o tratamento com NEOSULIBAos pacientes devem evitar usar outros anti-irtanos nao
esteroidais, pois ha risco de somacao de efeitolsimdo efeitos adversos.

Medicamento-medicamento:

Gravidade: Maior

E necessério cautela se NEOSULDAor utilizado antes ou ap6s 24 horas de tratamecim
metotrexato, pois o nivel sérico do metotrexatoepadmentar, aumentando sua toxicidade, risco de
leucopenia, trombocitopenia, anemia, nefrotoxicgadcera¢cdo de mucosa.

O uso associado ao medicamento pemetrexede lesiacaode toxicidade pelo mesmo, potencializando
problemas de mielossupressao (mau funcionamentmeatiula Ossea), nefrotoxicidade e toxicidade
gastrointestinal.

A associacdo de nimesulida com medicamentos copiralzana, ardeparina, acebutalol, certoparina,
citalopram, clopidogrel, clovoxamina, dalteparimgnaparoide, desirudina, duloxetina, enoxaparina,
eptifabatida, escitalopram, femoxetina, flesinoftaaxetina, ginko biloba , heparina, levomilnacipra
milnacipram, nadroprarina, nefazodona, parnaparperoxetina, pentosano polissulfato de sédio,
pentoxifilina, prasugrel, proteina C, reviparinayaroxabana, ticlopidina, tinzaparina, venlafaxina,
vilazodona, vortioxetina, zimeldina potencializasto de sangramento.

Aumento do risco de sangramento gastrointestinaé paorrer no caso da associacdo da nimesulida com
medicamentos como abciximab, argatrobana, bivdima) cilostazol, dipiridamol, fondaparinux,
lepirudina, tirofiban.

A associacdo com ciclosporina pode levar ao aunmdmtisco de nefrotoxicidade.

Jé a associagdo com as beta glucanas pode |lesies Igastrointestinais severas.

No caso do medicamento gossipol a possivel assuciegm a nimesulida pode levar ao aumento do
risco de ocorréncia de eventos gastrointestinaish@morragia intestinal, anorexia, nauseas, datre
Efeitos como a potencializacdo da acdo dos anéintetorios (ex: aumento do risco de sangramento,
alteracdes renais e alteracdes gastricas) podesocom associacao com o extrato de Feverfew.

O uso associado de nimesulida com o medicamenlatigneato pode causar 0 aumento da exposi¢éo do
pralatrexato.

Ha risco de faléncia renal aguda na associa¢adamalimus.

Gravidade: Moderada

Devido aos efeitos nas prostaglandinas renais, nidsidores da prostaglandina sintetase, como
NEOSULIDA®, podem aumentar a nefrotoxicidade das ciclospsrina

A nimesulida pode diminuir os efeitos diuréticofef® que aumenta a eliminagdo de urina) e anti-
hipertensivos de medicamentos como a furosemidaseazda, bemetizida, bendroflumetiazida,
benzotiazida, bumetanida, butiazida, clorotiaziaddgrtalidona, clopamida, ciclopentiazida, acido
etacrinico, hidroclorotiazida, hidroflumetiazidapdapamida, meticlotiazida, metolazona, piretanida,
politiazida, torsemida, triclormetiazida, xipamida.

A associacdo da nimesulida com medicamentos comebugalol, alacepril, alprenolol, anlodipina,
arotinolol, atenolol, azilsartana, bufenolol, besyai, bepridil, betaxolol, bevantolol, bisopraglol
bopindolol, bucindolol, bupranolol, candersartariaxetil, captopril, carteolol, carvedilol, celidod,
cilazapril, delapril, dilevalol, enaprilato, enatdépesmolol, fosinopril, imidapril, labetalol, ldiolol,
levobunolol, lisinopril, mepindolol, metipranolaietoprolol, moexipril, nadolol, nebivolol, nipraoli
oxprenolol, penbutolol, pentopril, perindopril, gwolol, propranolol, quinapril, ramipril, sotalol,
espirapril, talinolol, temocapril, tertatolol, tined, trandolapril, zofenopril, pode levar a dimig&o do
efeito anti-hipertensivo (que controla a pressé&eriat) dos mesmos.
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O aumento do risco de baixos niveis de agucar ngusa(hipoglicemia) pode ocorrer na associagéo da
nimesulida com medicamentos como: acetohexamidapropamida, glicazida, glimepirida, glipizida,
gliquidona, gliburida, nateglinida, tolazamidabtatamida.

A associacdo da nimesulida com amilorida, canrenoaspironolactona, triamtereno pode causar
diminuicao do efeito diurético (efeito que aumemiminacdo de urina), risco de hipercalemia (auime
dos niveis de potassio no sangue) ou possiveltogitaade.

Efeitos como diminuicdo do efeito anti-hipertensevaumento de risco de lesao renal podem ocorrer no
uso associado da nimesulida com irbesartana, &egrtolmesartana medoxomil, tasosartana,
telmisartana ou valsartana.

O aumento do risco de sangramento pode ocorrerssaciacdo com acenocumarol, anisindiona ,
desvenlafaxina, dicumarol, fenindiona, fenprocumewrarfarina.

A nimesulida em associagdo com diltiazem, felodipifiunarizina, gallopamil, isradipina, lacidipina,
lidoflazina, manidipina, nicardipina, nifedipina,ilvadipina, nimodipina, nisoldipina, nitrendipina,
pranidipina ou verapamil pode levar a aumento slcorde sangramento gastrointestinal e diminuicdo de
efeito anti-hipertensivo.

Ha aumento no risco de convulsdo no uso associadeirdesulida e levofloxacino, norfloxacino ou
ofloxacino.

A associacdo com litio pode aumentar a toxicidadlendsmo com riscos potenciais para sintomas como
fraqueza, tremor, sede excessiva, confuséo.

A nimesulida pode levar a diminuicédo do efeito dmétilfolato.

Medicamento-alimento

A ingestéo de alimentos ndo interfere na absorddiodisponibilidade da droga. O efeito dos alimento
na absorcéo da nimesulida € minimo.

Recomenda-se tomar NEOSULIBApos as refeicdes. Ndo se aconselha a ingestabnuentos que
provoquem irritacdo gastrica (tais como abacaxania, limdo, café, etc.) durante o tratamento com
NEOSULIDA®.

Medicamento-substancia quimica
N&o se aconselha a ingestdo de bebidas alcodlicastd o tratamento.

Interac6es Medicamento exame — laboratorial
Gravidade: Menor

Teste de sangue oculto nas fezes

Efeito da interag&o: resultado falso positivo

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entrel5 e 3Bt@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
NEOSULIDA® apresenta-se como comprimido circular, semiabaykucado e amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode tomar NEOSULIDA comprimidos apés as refeicdes. Recomenda-se qU@SNEIDA®,
assim como todos os anti-inflamatérios ndo-estaigifAINES), seja utilizado com a menor dose segura
e pelo menor tempo possivel de duracdo do tratement

Vocé deve usar NEOSULIDAapenas sob orientacdo do médico. Caso os sintedizamelhorem em 5
dias, entre em contato com o seu médico.

Uso em adultos e criancas acima de 12 anos:

A dose mais recomendada corresponde a 50 - 100mgeja, meio a um comprimido, que deve ser

ingerido via oral junto a meio copo de agua duaeseo dia. Nos casos excepcionais indicados pelo
médico pode-se alcancar até 200mg duas vezes aquéiadevem ser tomados pelo tempo mais breve
possivel.

NEOSULIDA® — comprimido — Bula para o paciente



Populacdes especiais

Uso em pacientes com insuficiéncia renal (mau fumainento dos rins)
N&o ha necessidade de ajuste de dose para padiemesau funcionamento dos rins. Em casos de
insuficiéncia renal grave (mau funcionamento gr@de®rins) 0 medicamento é contraindicado.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica (maadiémamento do figado)

O uso de nimesulida é contraindicado em paciemmsigsuficiéncia hepatica.

A seguranca e eficacia de NEOSULIBSomente séo garantidas na administracéo por aia®s riscos

de uso por via de administragdo ndo-recomendadas&m-obtencdo do efeito desejado e ocorréncia de
reac6es desagradaveis.

Dosagem maxima diaria limitada a 4 comprimidos.

O uso deste medicamento é exclusivamente oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Se vocé esquecer-se de tomar a nimesulida no dicgarabelecido pelo seu médico, tome assim que
lembrar e siga 0o esquema previamente proposto.sklgs estiver proximo ao horario da proxima dose,
“pule” a dose esquecida e tome a proxima, segumdzsquema previamente proposto. Nao tome a
medicacgao duas vezes para compensar a dose esquecid

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?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos mgasigue utilizam este medicamento): diarreia,
nausea (enjoo) e vomito.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasieqie utilizam este medicamento): prurido
(coceira), rash (vermelhiddo na pele) e sudoreser)saumentada; constipacdo (intestino preso),
flatuléncia (gases) e gastrite (inflamacéo do eatfin)1 tonturas e vertigens (tontura com sensaca@jele

as coisas estdo rodando); hipertensao (pressdpealéana (inchaco).

Reacédo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiepnte utilizam este medicamento): eritema (cor
avermelhada da pele) e dermatite (inflamacédo obaigw da pele); ansiedade, nervosismo e pesadelo;
visdo borrada; hemorragia (sangramento), flutuat@igpressao sanguinea e fogachos (calores); disdria
(dor para urinar), hematdria (sangramento na urieayetencao urinaria (dificuldade de urinar
completamente); anemia e eosinofilia (aumento ngeade uma célula de defesa do corpo, chamada de
eosinifilo); hipersensibilidade (reacéo de defesgjerada do organismo, alergia); hipercalemia (atmne

de potassio no sangue); mal-estar e astenia (zaqgeneralizada).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddsnp@s que utilizam este medicamento): urticaria
(alergia da pele), edema angioneurético (inchagixalda pele), edema facial (inchaco no rostolemd
multiforme (disturbio da pele causado por uma reagérgica) e casos isolados de sindrome de Stevens
Johnson (forma grave de alergia na pele com baldescamacao) e necrolise epidérmica toxica (morte
de grandes areas da pele); dor abdominal (na bardgspepsia (indigestédo), estomatite (inflamagdo
boca ou gengiva), melena (fezes com sangue), 8lgegpticas (feridas no estdmago ou intestino) e
perfuracdo ou hemorragia gastrintestinal que poskmgraves (perfuracdo ou sangramento no estdmago
ou intestinos); cefaleia (dor de cabeca), soncdéaaasos isolados de encefalopatia (sindrome yi=-Re
doenca grave que acomete o cérebro e o figadafisodisturbios visuais (da viséo) e vertigem (toatu
com sensacao de que as coisas estdo rodandoyidadénal (parada de funcionamento dos rins), algu
(baixo volume de urina) e nefrite intersticial énsa inflamac&@o nos rins); casos isolados de palrpur
(presenca de sangue na pele causando manchas pasjopenia (diminuicdo de varios elementos do
sangue, como plaquetas, glébulos brancos e vers)ethtvombocitopenia (diminuicdo das plaguetas no
sangue); anafilaxia (reacéo alérgica grave); casdados de hipotermia (diminuicdo da temperatara d
corpo).

A literatura cita ainda as seguintes reacdes adsesem frequéncias conhecidas: Figado: alteraig®es
exames hepéticos (do figado), geralmente passageiraversiveis; casos isolados de hepatite aguda
(inflamacao aguda do figado), faléncia hepaticanifudinte (parada no funcionamento do figado -
algumas fatalidades foram relatadas), ictericidofeQdo amarelada na pele e olhos) e colestase
(diminuic&o do fluxo de bile);
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Respiratério: casos isolados de reacdes anafiafalargicas) como dispneia (dificuldade para raspi
asma e broncoespasmo (estreitamento dos brénquéosamsa dificuldade para respirar), principalmente
em pacientes com histérico de alergia ao aciddlsal@tilico e a outros (AINES) anti-inflamatériosio-
esterdides.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Em geral os sintomas de uso de quantidade maiquél@ indicada de anti-inflamatérios ndo-estersidai
(AINEs) séo: letargia (sono profundo), sonoléndia, de estbmago, enjoo, vdmito, que séo geralmente
reversiveis com tratamento de suporte. Pode ocsmegramento gastrintestinal (no estdmago e no
intestino). Raramente pode ocorrer pressdo alta,forionamento dos rins, diminuicdo da respiragao
coma. Em caso de uso em excesso e/ou ingestamtatidecé deve tomar cuidado e procurar 0 seu
médico ou procurar um pronto-socorro e informar wangjdade e o horario que vocé tomou o
medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n°. 1.5584.0321
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Heéil- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

OsAac
0800 97 99 900
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Andpolis -G CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 — IndUstria Farmacauti
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ANEXO B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes | Apresentagbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao (VPIVPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
Incluséo Inicial de Inclus&o Inicial de U Comprimido e
08/05/2015 Texto de Bula — RDC 08/05/2015 Texto de Bula — 08/05/2015 Versdo inicial VP/VPS Solugao
60/12 RDC 60/12
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NEOSULIDA®
(nimesulida)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Suspensao Gotas

50mg
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEOSULIDA®
nimesulida

APRESENTACAO

Suspensao Gotas

Embalagem contendo frasco com 15mL.
VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da suspenséo gotas contém:

1T 0T CET U] [T - P PEERRR 50mg
1YL [ ¥ o o = o T PSSR 1.mL

(metilparabeno, propilparabeno, goma xantana, is&caddica, sorbitol, alcool etilico, esséncia de
morango hidrossollvel, esséncia de baunilha hidhesl, citrato de sédio, acido citrico, ciclamate
sédio e 4gua).

Cada mL do produto contém 20 gotas e cada gotémo®s mg de nimesulida.

NEOSULIDA® - suspenséo gotas — Bula para o paciente
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de anredade de condi¢cdes que requeiram atividade
anti-inflamatoria (contra a inflamacéo), analgégmantra a dor) e antipirética (contra a febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NEOSULIDA® é um medicamento que apresenta propriedades auieatem a inflamaco, a dor e a
febre, e sua atividade anti-inflamatéria envolveioss mecanismos. A nimesulida inibe uma enzima
chamada cicloxigenase, a qual esta relacionadedagéio de uma substancia chamada prostaglandina, ta
inibicdo faz com que a dor e a inflamac&o diminuam.

O tempo médio estimado para inicio da ac&o depmis/qcé tomar NEOSULIDAé de 15 minutos para
alivio da dor. A resposta inicial para a febre &eom cerca de 1 a 2 horas apds o uso do medicamento
dura aproximadamente 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso poemp@si que tenham alergia a nimesulida ou a qualquer
outro componente do medicamento; histérico de esagé hipersensibilidade (exemplo: broncoespasmo
— estreitamento dos brénquios que causa dificulgade respirar, rinite — inflamag&o da mucosa dizha
urticaria — alergia na pele e angioedema — inclpagdaixo da pele) ao &cido acetilsalicilico ow&as
anti-inflamatérios nédo-esteroidais (informe seu iw@dcaso vocé tenha alergia a algum produto);
histérico de reagfes hepaticas (do figado) ao poogacientes com Ulcera péptica (Ulceras no egféma
ou intestino) em fase ativa, ulceracdes recorrefiiesras que vao e voltam) ou tenham hemorragia no
trato gastrintestinal (sangramento no estdmago iaetestinos); pacientes com disturbios de coagolaga
graves; pacientes com insuficiéncia cardiaca giaag funcionamento grave do coragdo); pacientes com
mau funcionamento dos rins grave e pacientes comfumzionamento do figado.

Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

As drogas anti-inflamatorias nao-esteroidais podeascarar a febre relacionada a uma infecgdo
bacteriana.

O uso de outros anti-inflamatorios nao-esteroidAISIEs) durante o tratamento com nimesulida néo é
recomendado. O uso associado aos analgésicosafes@bsa orientacdo de um profissional de saude.

O uso da nimesulida por pessoas que tenham prableoma uso abusivo de alcool ou em conjunto com
medicamentos ou outras substéncias conhecidasaastgnham potencial para causar danos ao figado é
desaconselhado, pois ha risco aumentado de oc@aridmceacdes hepaticas.

Populacdes especiais

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

Raramente nimesulida tem sido associado com reduggiticas sérias, incluindo casos fatais muito
raros. Se vocé teve sintomas compativeis com praidelo figado durante o tratamento com nimesulida
(por exemplo, anorexia — falta de apetite, ndusegoo, vomitos, dor abdominal — dor na barrigdiga

- cansago, urina escura ou ictericia — coloracaarelada na pele e olhos) deve ser cuidadosamente
monitorado pelo seu médico.

Se vocé apresentar exames de funcéo hepatica aspdeee descontinuar o tratamento. E, neste caso,
vocé ndo deve reiniciar o tratamento com a nima@sulReacOes adversas hepaticas (do figado)
relacionadas a droga foram relatadas ap6s perémtratamento menores de um més. Dano hepético (ao
figado), reversivel na maioria dos casos, foi i&ifo apds curta exposicdo ao medicamento.

Uso em pacientes com disturbios de coagulagao

Como os anti-inflamatérios n&o-esteroidais como BOSULIDA® podem interferir na agregacgéo
plaquetaria (jungdo das plaquetas para parar ugraaento), estes devem ser utilizados com cuidado
caso vocé tenha diatese hemorragica (tendénciaamgrasmento sem causa aparente), hemorragia
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intracraniana (sangramento no cérebro) e alterat@esagulacao, como por exemplo, hemofilia (doenca
da coagulacéo) e predisposi¢do a sangramento.

Uso em pacientes com distUrbios gastrintestinaishflemas no estdmago e/ou intestinos)

Em raras situacdes, nas quais ulceracbes (feramaspngramentos gastrintestinais (do estémago e/ou
intestinos) ocorrem em pacientes tratados com nild@s o medicamento deve ser suspenso. Assim
como com outros anti-inflamatérios nédo-esteroidAiNES), sangramento gastrintestinal (do estdmago
elou intestinos) ou ulceracdo/perfuracdo podemrecar qualquer tempo durante o tratamento, com ou
sem sintomas de aviso ou histdria anterior de esegastrintestinais (do estémago e/ou intestir@as3o
ocorra sangramento gastrintestinal ou ulceracémt@amento devera ser interrompido.

Se vocé tem distarbios gastrintestinais (do estdnedgu intestinos), incluindo histérico de Ulceépiica
(lesdo no estdbmago e/ou intestinos), de hemorrgggrintestinal (sangramento do estémago e/ou
intestinos), colite ulcerativa ou doenca de Cratoe(cas inflamatérias do intestino) a nimesulidaede

ser utilizada com cuidado.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou cawl{@eau funcionamento dos rins ou do coracgéo)

Se vocé tem insuficiéncia renal ou cardiaca (mangcidtmnamento dos rins ou do coracdo), cuidado €
requerido, pois o uso de anti-inflamatérios naemestlais como NEOSULIDA pode resultar em piora
da funcao dos rins. A avaliacdo dessa funcado davieisa pelo seu médico antes do inicio do tratdame

e depois regularmente. No caso de piora, o tratenuave ser interrompido.

Como os outros anti-inflamatérios néo-esteroidaiajmesulida deve ser usada com cuidado caso vocé
tenha insuficiéncia cardiaca congestiva (mau furasitento do coracgdo), hipertensao (pressao alta),
prejuizo da funcédo renal, pois desta forma, podatacer uma reducdo no fluxo de sangue nos rins.
Como o medicamento é eliminado principalmente palts este deve ser administrado com cuidado
caso vocé tenha prejuizo da funcdo hepéatica oli ([@méigado ou rins).

Em caso de problema grave na funcéo dos rins ocan@@into é contraindicado.

Uso em idosos

Pacientes idosos sdo particularmente sensivegagdées adversas dos anti-inflamatérios ndo-estasoid
como o NEOSULIDA, incluindo hemorragia (sangramento) e perfuraggiriptestinal (perfuracéo do
estbmago e/ou intestinos), alteracdo das funcdesias, do coracdo, e do figado. Ndo existem estudo
que avaliem comparativamente como a nimesulidanaggganismo de idosos e jovens.

O uso prolongado de nimesulida em idosos ndo énmendado. Se o tratamento prolongado for
necessario vocé deve ser regularmente monitoratto gg1 médico. Sé febre, isoladamente, ndo é
indicacdo para uso de NEOSULIBA

Uso em criancas e adolescentes

A nimesulida ndo deve ser utilizada por criancasares de 12 anos.

Com relacdo ao uso da nimesulida em criancas, foetatadas algumas reacdes graves, incluindo raros
casos compativeis com Sindrome de Reye (doenca gtevacomete o cérebro e o figado).

Adolescentes ndo devem ser tratados com medicasnente contenham nimesulida caso estejam

presentes sintomas de infeccdo viral (por virusls p nimesulida pode estar associada com a Siedrom

de Reye em alguns pacientes.

Uso em pacientes com distUrbios oculares (dos plhos

Se vocé tem histéria de perturbac8es ocularesaltios) devido ao uso de outros anti-inflamatérias-n
esterdides, o tratamento deve ser suspenso ead@mlexames oftalmolégicos (dos olhos) caso ocorram
disturbios visuais durante o uso da nimesulida.

Uso em pacientes com asma
Pacientes com asma toleram bem a nimesulida, passibilidade de broncoespasmo (estreitamento dos
brénquios que causa dificuldade para respirar)od@ie ser inteiramente excluida.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas:
NEOSULIDA® tem pouco ou nenhum efeito sobre a habilidaderitgrcdu operar maquinas.

Gravidez e lactacéo:
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N&o ha nenhum dado adequado de uso do medicamentautheres gravidas. Dessa forma, o risco
potencial de seu uso em mulheres gestantes ¢é dewidn, portanto, para a prescricdo de
NEOSULIDA® deve ser avaliado os beneficios previstos pamstgte contra 0s possiveis riscos tanto
para o embrido ou feto

O uso de NEOSULIDA n&o é recomendado em mulheres tentando engraxidgravidas. Em mulheres
que tém dificuldades para engravidar ou que estdoisvestigacao de infertilidade, a retirada do
medicamento deve ser considerada.

N&o esta estabelecido se a nimesulida é excremdeite humano. NEOSULIDA é contraindicado
durante a fase de amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interac6es medicamentosas:

NEOSULIDA® n&o deve ser usado em conjunto com drogas queqiaitaente causem danos ao figado.
Deve-se ter cuidado com pacientes que apresentermalidades hepaticas, particularmente se houver
intencdo de administrar nimesulida em combinacdo catras drogas que possam causar alteracao do
figado.

Durante o tratamento com NEOSULIBAos pacientes devem evitar usar outros anti-irgténps néo
esteroidais, pois ha risco de somacéo de efeitolsimdo efeitos adversos.

Medicamento-medicamento:

Gravidade: Maior

E necessério cautela se NEOSULDAor utilizado antes ou ap6s 24 horas de tratamecim
metotrexato, pois, o nivel sérico do metotrexatdepaumentar, aumentando sua toxicidade, risco de
leucopenia, trombocitopenia, anemia, nefrotoxicéjadceracdo de mucosa.

O uso associado ao medicamento pemetrexede lesacaode toxicidade pelo mesmo, potencializando
problemas de mielossupressao (mau funcionamentmetiula 6ssea), nefrotoxicidade e toxicidade
gastrointestinal.

A associacdo de nimesulida com medicamentos copiralzana, ardeparina, acebutalol, certoparina,
citalopram, clopidogrel, clovoxamina, dalteparimgnaparoide, desirudina, duloxetina, enoxaparina,
eptifabatida, escitalopram, femoxetina, flesinoftaaxetina, ginko biloba , heparina, levomilnacipra
milnacipram, nadroprarina, nefazodona, parnaparpexoxetina, pentosano polissulfato de sédio,
pentoxifilina, prasugrel, proteina C, reviparinayaroxabana, ticlopidina, tinzaparina, venlafaxina,
vilazodona, vortioxetina, zimeldina potencializasto de sangramento.

Aumento do risco de sangramento gastrointestindé paorrer no caso da associacdo da nimesulida com
medicamentos como abciximab, argatrobana, bivdimay cilostazol, dipiridamol, fondaparinux,
lepirudina, tirofiban.

A associacdo com ciclosporina pode levar ao aun@mtisco de nefrotoxicidade.

Ja a associacdo com as beta glucanas pode |es&iyes Igastrointestinais severas.

No caso do medicamento gossipol a possivel assaciagm a nimesulida pode levar ao aumento do
risco de ocorréncia de eventos gastrointestinaish@morragia intestinal, anorexia, nauseas, datre
Efeitos como a potencializacdo da acdo dos anéintetorios (ex: aumento do risco de sangramento,
alteracdes renais e alteracdes gastricas) podeeocom associacao com o extrato de Feverfew.

O uso associado de nimesulida com o medicamenlatigneato pode causar 0 aumento da exposi¢éo do
pralatrexato.

Ha risco de faléncia renal aguda na associacadamalimus.

Gravidade: Moderada

Devido aos efeitos nas prostaglandinas renais, nidsidores da prostaglandina sintetase, como
NEOSULIDA®, podem aumentar a nefrotoxicidade das ciclospsrina

A nimesulida pode diminuir os efeitos diuréticofeite que aumenta a eliminacdo de urina) e anti-
hipertensivos de medicamentos como a furosemidaseazda, bemetizida, bendroflumetiazida,
benzotiazida, bumetanida, butiazida, clorotiaziaddgrtalidona, clopamida, ciclopentiazida, acido
etacrinico, hidroclorotiazida, hidroflumetiazidapdapamida, meticlotiazida, metolazona, piretanida,
politiazida, torsemida, triclormetiazida, xipamida.
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A associacdo da nimesulida com medicamentos comebugalol, alacepril, alprenolol, anlodipina,
arotinolol, atenolol, azilsartana, bufenolol, bes@#l, bepridil, betaxolol, bevantolol, bisoprolol,
bopindolol, bucindolol, bupranolol, candersartarnigxetil, captopril, carteolol, carvedilol, celidod,
cilazapril, delapril, dilevalol, enaprilato, enatépesmolol, fosinopril, imidapril, labetalol, ldiolol,
levobunolol, lisinopril, mepindolol, metipranolametoprolol, moexipril, nadolol, nebivolol, nipragli
oxprenolol, penbutolol, pentopril, perindopril, gwolol, propranolol, quinapril, ramipril, sotalol,
espirapril, talinolol, temocapril, tertatolol, tined, trandolapril, zofenopril, pode levar a dimig&b do
efeito anti-hipertensivo (que controla a presséeriat) dos mesmos.

O aumento do risco de baixos niveis de acUcar ngusa(hipoglicemia) pode ocorrer na associacdo da
nimesulida com medicamentos como: acetohexamidaprolpamida, glicazida, glimepirida, glipizida,
gliquidona, gliburida, nateglinida, tolazamidabtatamida.

A associacdo da nimesulida com amilorida, canrenoaspironolactona, triamtereno pode causar
diminuicao do efeito diurético (efeito que aumemtiminacédo de urina), risco de hipercalemia (auime
dos niveis de potassio no sangue) ou possiveltogitaade.

Efeitos como diminuicdo do efeito anti-hipertensevaumento de risco de lesao renal podem ocorrer no
uso associado da nimesulida com irbesartana, &egrtolmesartana medoxomil, tasosartana,
telmisartana ou valsartana.

O aumento do risco de sangramento pode ocorrerseaciacdo com acenocumarol, anisindiona,
desvenlafaxina, dicumarol, fenindiona, fenprocumeasfarina.

A nimesulida em associacdo com diltiazem, felodipifiunarizina, gallopamil, isradipina, lacidipina,
lidoflazina, manidipina, nicardipina, nifedipina,ilvadipina, nimodipina, nisoldipina, nitrendipina,
pranidipina ou verapamil pode levar a aumento sigoride sangramento gastrointestinal e diminuicao de
efeito anti-hipertensivo.

Ha aumento no risco de convulsdo no uso associadoeirdesulida e levofloxacino, norfloxacino ou
ofloxacino.

A associacdo com litio pode aumentar a toxicidadlendsmo com riscos potenciais para sintomas como
fraqueza, tremor, sede excessiva, confuséo.

A nimesulida pode levar a diminuicdo do efeito dmétilfolato.

Medicamento-alimento

A ingestdo de alimentos nédo interfere na absorddiodisponibilidade da droga. O efeito dos alimento
na absorcdo da nimesulida € minimo.

Recomenda-se tomar NEOSULIBAp6s as refeicdes. Ndo se aconselha a ingestabndmtas que
provoquem irritacdo gastrica (tais como abacaxania, limao, café e etc.) durante o tratamento com
NEOSULIDA®.

Medicamento-substancia quimica
N&o se aconselha a ingestdo de bebidas alcodlicastd o tratamento.

Interac6es Medicamento exame — laboratorial

Gravidade: Menor

Teste de Sangue Oculto nas Fezes

Efeito da interacéo:resultado falso positivo

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entrel5 e 3Bt@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
NEOSULIDA® apresenta-se como suspenséo amarela clara.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé pode tomar NEOSULIDA gotas ap6s as refeicdes. Recomenda-se que NEO®ILI&ssim
como para todos os anti-inflamatérios nao-estei®igFNES), seja utilizado com a menor dose segura
pelo o menor tempo possivel de duracao do tratament

Vocé deve usar NEOSULIDAapenas sob a orientacdo do médico. Vocé deveNEASULIDA® de
acordo com as instrucfes do seu médico. Caso twersia ndo melhorem em 5 dias, entre em contato
com o seu médico.

Uso para adultos e criangas acima de 12 anos:

Cada gota contém 2,5mg de nimesulida e cada 1mNE@SULIDA® contém 50mg de nimesulida.
Pingar uma gota (2,5mg) por kg de peso, duas \ezeha, diretamente na boca ou se preferir dilua em
um pouco de agua com acucar.

Cada 1mL do produto contém 20 gotas.

Populacdes especiais

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

N&o ha necessidade de ajuste de dose para padiemesau funcionamento dos rins. Em casos de
insuficiéncia renal grave (mau funcionamento gr@de®rins) 0 medicamento é contraindicado.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica (macidmamento do figado)

O uso de nimesulida é contraindicado em paciemesigsuficiéncia hepatica.

A seguranca e eficacia de NEOSULID#omente é garantida na administracdo por via Osatiscos de
uso por via de administracdo ndo-recomendada séao-@btencdo do efeito desejado e ocorréncia de
reacdes desagradaveis.

Dosagem maxima diaria limitada a 80 gotas.
Agite antes de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Se vocé esquecer-se de tomar a nimesulida no dagétabelecido pelo seu médico, tome assim que
lembrar e siga 0 esquema previamente proposto.skl§h estiver proximo ao horario da préxima dose,
“pule” a dose esquecida e tome a préxima, segumdsquema previamente proposto. Ndo tome a
medicacdo duas vezes para compensar a dose esquecid

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos mgasigue utilizam este medicamento): diarreia,
nausea (enjoo) e vomito.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasieqie utilizam este medicamento): prurido
(coceira), rash (vermelhiddo na pele) e sudoreser)saumentada; constipacdo (intestino preso),
flatuléncia (gases) e gastrite (inflamacao do eatfio)1 tonturas e vertigens (tontura com sensac@mee

as coisas estdo rodando); hipertenséo (pressjpealéana (inchaco) .

Reacédo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasignte utilizam este medicamento): eritema (cor
avermelhada da pele) e dermatite (inflamacédo obaigw da pele); ansiedade, nervosismo e pesadelo;
visdo borrada; hemorragia (sangramento), flutual@igpressédo sanguinea e fogachos (calores); disuria
(dor para urinar), hematldria (sangramento na uripayetencdo urinaria (dificuldade de urinar
completamente); anemia e eosinofilia (aumento ngeade uma célula de defesa do corpo, chamada de
eosinifilo); hipersensibilidade (reacéo de defesgjerada do organismo, alergia); hipercalemia (atmne

de potassio no sangue); mal-estar e astenia (zaqgeneralizada).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddsnp@s que utilizam este medicamento): urticaria
(alergia da pele), edema angioneurético (inchagixalda pele), edema facial (inchaco no rostolemd
multiforme (disturbio da pele causado por uma reagérgica) e casos isolados de sindrome de Stevens
Johnson (forma grave de alergia na pele com bahdescamacao) e necrélise epidérmica toxica (morte
de grandes areas da pele); dor abdominal (na bardgspepsia (indigestdo), estomatite (inflamagdo
boca ou gengiva), melena (fezes com sangue), 8lgegpticas (feridas no estdbmago ou intestino) e

NEOSULIDA® - suspenséo gotas — Bula para o paciente



qQuimica

perfuracdo ou hemorragia gastrintestinal que postmgraves (perfuracdo ou sangramento no estdmago
ou intestinos); cefaleia (dor de cabeca), sonaééaaasos isolados de encefalopatia (sindrome yie-Re
doenca grave que acomete o cérebro e o figadafisodisturbios visuais (da viséo) e vertigem (toatu
com sensacao de que as coisas estdo rodandongidal®nal (parada de funcionamento dos rins),
oligaria (baixo volume de urina) e nefrite intec&tl (intensa inflamacao nos rins); casos isoladi®s
purpura (presenca de sangue na pele causando rearmtws), pancitopenia (diminuicdo de varios
elementos do sangue, como plaquetas, glébulosdsaneermelhos) e trombocitopenia (diminuicdo das
plaguetas no sangue); anafilaxia (reacdo alérgiaae)y casos isolados de hipotermia (diminuicdo da
temperatura do corpo).

A literatura cita ainda as seguintes reacdes agyesem frequéncias conhecidas: Figado: alteraifes
exames hepaticos, geralmente passageiras e reigrgfasos isolados de hepatite aguda (inflamacéo
aguda do figado), faléncia hepatica fulminanteggamo funcionamento do figado - algumas fatalislade
foram relatadas), ictericia (coloracdo amareladaet@ e olhos) e colestase (diminuicao do fluxbits;
Respiratdrio: casos isolados de reacdes anaf#afaérgicas) como dispneia (dificuldade para raspi
asma e broncoespasmo (estreitamento dos bronqueosayisa dificuldade para respirar), principalmente
em pacientes com histérico de alergia ao acidoilsa@tilico e a outros anti-inflamatdrios nao-
esterdides.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Em geral os sintomas de uso de quantidade maiquéel@ indicada de anti-inflamatdrios ndo-esteresidai
(AINEs) sdo: letargia (sono profundo), sonoléndiar, de estdmago, enjoo, vémito, que sdo geralmente
reversiveis com tratamento de suporte. Pode ocsaegramento gastrintestinal (no estdbmago e no
intestino). Raramente pode ocorrer pressao alta,forionamento dos rins, diminuicdo da respiragéo
coma. Em caso de uso em excesso e/ou ingestamtatidecé deve tomar cuidado e procurar 0 seu
médico ou procurar um pronto-socorro e informar wangjdade e o horario que vocé tomou o
medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001,vexé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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ANEXO B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes | Apresentagbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao (VPIVPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
Incluséo Inicial de Inclus&o Inicial de U Comprimido e
08/05/2015 Texto de Bula — RDC 08/05/2015 Texto de Bula — 08/05/2015 Versdo inicial VP/VPS Solugéo
60/12 RDC 60/12
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