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Assunto: NIMESULIDA - Reavaliacao do Perfil de Seguranca
Para: Publico e Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

O risco de ocorréncia de reaccbes adversas hepaticas associadas a administracao
da nimesulida, é talvez o principal problema de seguranca deste medicamento.
Tratam-se de reacc¢fes idiossincraticas, ou seja cujo mecanismo nao se encontra
esclarecido sendo dificil identificar exactamente quais os factores de risco

especificos associados a sua ocorréncia.

Em Marco e Maio de 2002 o INFARMED divulgou duas Circulares Informativas sobre
a suspensdo da comercializacdo dos medicamentos contendo nimesulida na
Finlandia e em Espanha, com base na notificagcdo de reaccdes adversas hepaticas.
Consequentemente foi iniciado um processo de arbitragem por forma a avaliar a
seguranca destes medicamentos, tendo em consideragdo sobretudo o seu risco de

reaccdes adversas hepaticas.

Com base nesta reavaliacdo, a Comissao Europeia decidiu, em Abril de 2004 que
estes medicamentos se manteriam no mercado, desde que fosse escrupulosamente
cumprida a informacéo contida nos Resumos das Caracteristicas do Medicamento
(RCM) e Folhetos Informativos (Fl), harmonizados de acordo com 0s novos

conhecimentos decorrentes desta reavaliagéo.

As principais conclusdes do comité de peritos europeus foram as seguintes:

- Em termos de indicacbes terapéuticas, foi demonstrado que a relacédo

beneficio-risco da nimesulida em formulagdes sistémicas € positiva apenas

Parque da Saude de Lisboa, Av. do Brasil, 53 . 1749-004 LISBOA — Tel.: 217987100 — Fax 217987316 — WWW.infarmed.pt

1


http://www.infarmed.pt/pt/vigilancia/medicamentos/2002/nimesulida_18_03.html
http://www.infarmed.pt/pt/vigilancia/medicamentos/2002/nimesulida_07_05.html

Institute Nachonal
e Farmicia 0
4 Medcamento

i Ip infarmed

g’
L) . . L
l} h Instituto Nacional da Farmécia
e & do Medicamento

Ministério da Saude

nas seguintes situacdes: tratamento da dor aguda, tratamento sintomatico
da osteoartrose dolorosa e dismenorreia primaria. As formulacfes tdpicas
estdo indicadas no alivio sintomético da dor associada a entorses e

tendinites agudas traumaticas

- A dose maxima diaria de nimesulida deve ser de 100 mg, duas vezes ao dia
administrados por via oral. O medicamento deve ser usado durante o0 menor

tempo possivel, de acordo com as indicac¢des terapéuticas.

- A nimesulida esta contra-indicada em criangcas com idade inferior a 12 anos,
no terceiro trimestre da gravidez, durante o aleitamento, em doentes com
insuficiéncia hepatica e em doentes com histéria de reaccdes de

hepatotoxicidade a nimesulida.

- Nos doentes que venham a desenvolver sintomas compativeis com lesfes
hepaticas durante o tratamento com nimesulida, ou que apresentem
alteracbes nos testes da funcdo hepatica, o tratamento devera ser

interrompido e os doentes ndo deverdo ser reexpostos a nimesulida

- A administracdo concomitante de nimesulida com medicamentos

hepatotéxicos assim como o abuso de alcool deveréo ser evitados.

Os Resumos das Caracteristicas dos Medicamentos e Folhetos Informativos foram

actualizados por forma a incluirem informacdo de seguranca quer relativa a

nimesulida, quer a classe dos anti-inflamatoérios nao esterdides.

Para qualquer esclarecimento adicional devera contactar o seu médico, podendo

ainda ser obtidos outros esclarecimentos junto de:
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«  Centro de Informacdo do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED,
através da Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico:

centro.informacao@infarmed.pt,

o Direccédo da Gestao do Risco e de Estudos Epidemioldgicos, através do
telefone: 21-7987140 ou por correio electronico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho de Administracgéao,
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(Antoénio Faria Vaz)
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