INFORMAGOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RCM

Nome do medicamento: Nimed 100 mg comprimido revestido por pelicula. Composigao qualitativa e quantitativa:
Cada comprimido, contém 100 mg de nimesulida, 153,7 mg de lactose mono-hidratada e 1,06 mg a 1,55 mg de
sddio (sob a forma de carboximetilamido sédico e docusato sédico). Forma farmacéutica: Comprimido revestido
por pelicula. Indicagoes terapéuticas: Tratamento da dor aguda. Dismenorreia primaria. A nimesulida deve ser prescrita
apenas como tratamento de segunda linha. Posologia e modo de administragdo: Nimed deve ser utilizado durante o
periodo mais curto possivel tendo em conta a situagéo clinica em causa. Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados
utilizando a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas. A duragdo maxima
do tratamento com nimesulida é de 15 dias. Adultos: 100 mg de nimesulida, duas vezes por dia, apds as refeigoes. ldosos:
ndo é necessario reduzir a dose didria em doentes idosos. Populagdo pedidtrica: Criangas (<12 anos): Nimed esta
contraindicado nestes doentes. Funcao renal insuficiente: Nimed esta contraindicado no caso de compromisso renal grave
(depuragao da creatinina < 30ml/min). Compromisso hepético: o uso de Nimed em doentes com compromisso hepatico esta
contraindicado. Contraindicagdes: Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes. Histéria de
reagdes de hipersensibilidade (p.ex. broncospasmao, rinite, urticaria, pélipos nasais) em resposta ao acido acetilsalicilico ou
outros farmacos anti-inflamatdérios nao esteroides. Histéria de reagdes de hepatotoxicidade a nimesulida. Exposicdo
concomitante a outras substancias potencialmente hepatotdxicas. Alcoolismo, toxicodependéncia. Histéria de hemorragia
ou perfuragio gastrointestinal, relacionada com terapéutica anterior com AINEs. Ulcera péptica/hemorragia ativa ou histéria
de ulcera péptica/hemorragia recorrente (dois ou mais episédios distintos de ulceragdo ou hemorragia comprovada).
Hemorragia cerebrovascular ou outras hemorragias ativas ou doengas hemorragicas. Doengas graves da coagulagéo.
Insuficiéncia cardiaca grave. Compromisso renal grave. Compromisso hepatico. Doentes com febre e/ou sintomas tipo
gripe. Criangas com idade inferior a 12 anos. No terceiro trimestre da gravidez e na amamentacao. Efeitos indesejaveis: A
administracdo de alguns AINEs (particularmente em doses elevadas e em tratamentos de longa duragédo) poderd estar
associada a um pequeno aumento do risco de eventos trombéticos arteriais (por exemplo enfarte do miocardio ou AVC).
Edema, hipertensao e insuficiéncia cardiaca tém sido notificados em associagdo com o tratamento com AINES. Os eventos
adversos mais frequentemente observados sdo de natureza gastrointestinal. Podem ocorrer, em particular nos idosos,
ulceras pépticas, perfuragdo ou hemorragia gastrointestinal potencialmente fatais. Hematemeses, estomatite ulcerosa,
exacerbagao de colite ou doenga de Crohn tém sido notificados na sequéncia da administragdo destes medicamentos.
Doencas do sangue e do sistema linfatico: Raros: Anemia, Eosinofilia. Muito raros: Trombocitopénia, Pancitopénia, Purpura.
Doengas do sistema imunitéario: Raros: Hipersensibilidade. Muito raros: Anafilaxia. Doengas do metabolismo e da nutrigéo:
Raros: Hipercaliémia. Perturbagdes do foro psiquiatrico: Raros: Ansiedade, Nervosismo, Pesadelos. Doengas do sistema
nervoso: Pouco frequentes: Tonturas. Muito raros: Cefaleias, Sonoléncia, Encefalopatia (sindrome de Reye). Afecgbes
oculares: Raros: Viséo turva. Muito raros: Perturbacoes da visdo. Afecgdes do ouvido e do labirinto: Muito raros: Vertigens.
Cardiopatias: Raros: Taquicardia. Vasculopatias: Pouco frequentes: Hipertensdo. Raros: Hemorragia, Flutuagao da presséo
arterial, Afrontamentos. Doencas respiratdrias, toracicas e do mediastino: Pouco frequentes: Dispneia. Muito raros: Asma,
Broncospasmo. Doengas gastrointestinais: Frequentes: Diarreia, Nauseas, Vomitos. Pouco frequentes: Obstipacao,
Flatuléncia, Hemorragia gastrointestinal, Ulcera e perfuracao duodenal, Ulcera e perfuragao gastrica. Muito raros: Gastrite,
Dor abdominal, Dispepsia, Estomatite, Melenas. Afecdes hepatobiliares: Frequentes: Aumento das enzimas hepéticas.
Muito raros: Hepatite, Hepatite fulminante (incluindo casos fatais), Ictericia, Colestase. Afecées dos tecidos cuténeos e
subcutaneos: Pouco frequentes: Prurido, Erupgéo cutanea, Aumento da sudagéo. Raros: Eritema, Dermatite. Muito raros:
Urticaria, Edema angioneurético, Edema da face, Eritema multiforme, Sindrome Stevens Johnson, Necrélise epidérmica
téxica. Desconhecidos: Eritema pigmentado fixo. Doencas renais e urindrias: Raros: Disuria, Hematuria. Muito raros:
Retencgéo urinaria, Faléncia renal, Oliguria, Nefrite intersticial. Perturbacdes gerais e alterag6es no local de administragéo:
Pouco frequentes: Edema. Raros: Mal estar, Astenia. Muito raros: Hipotermia. Data de revisdo do texto: 07/2023.
Medicamento Sujeito a Receita Médica. Escaldo C de comparticipagédo — 37%. Para mais informagdes devera contactar o
titular de AIM.

Nome do medicamento: Nimed® 30 mg/g gel. Composigéo qualitativa e quantitativa: Um grama de gel contém 30 mg de
nimesulida. Excipientes: Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) — 0,8 mg/g e para-hidroxibenzoato de propilo (E216) - 0,2
mg/g. Forma farmacéutica: Gel. Indicagoes terapéuticas: Alivio sintomatico da dor associada a entorses e tendinites
agudas traumaticas. Posologia e modo de administragao: Adultos: Nimed® (habitualmente 3 g, correspondendo a uma
linha de 6-7 cm de comprimento) deve aplicar-se numa fina camada sobre a drea afetada, 2-3 vezes ao dia, e massajar até a
completa absorgao. A duragéo do tratamento deve ser de 7 a 15 dias. Contraindicagdes: Hipersensibilidade a substancia
ativa ou excipientes. Uso em doentes nos quais o acido acetilsalicilico ou outros medicamentos inibidores da sintese das
prostaglandinas induziram reagdes alérgicas - rinite, urticaria ou broncospasmo. Uso em pele quebrada ou descamada ou
em presenga de infegédo local. Uso simultdneo com outros cremes tépicos. Idade inferior a 12 anos. Terceiro trimestre da
gravidez. Efeitos indesejaveis: Frequentes: Prurido, eritema. Data de revisdo do texto: 09/2024. Medicamento N&o Sujeito a
Receita Médica. Para mais informagdes devera contactar o Titular de AIM.
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