NIVUX®
nimesulida + pantoprazol sédico sesqui-hidratado

EMS S/A
Comprimido

100 + 20 mg




L IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NIVUX®
nimesulida + pantoprazol sédico sesqui-hidratado

APRESENTACOES
Comprimido de 100 mg + 20 mg. Embalagem contendo 6, 10 ou 12 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

MIMESULIARA ...ttt ettt st e st e e e b e e s be et e ense et e ensesseensesneensesseensenseensenneenes 100 mg
pantoprazol s6dico sesqui-hidratado™ .............cocceviriiiiiiierieeee e 22,556 mg
CXCIPIETIECF™ (LS. +erurererueetieiterteeteste et et e testeetesstensesstensesseenseeseenseessenseaneenseessenseensesseensensenssensennsenseans 1 com
*equivalente a 20 mg de pantoprazol.

**]actose monoidratada, celulose microcristalina, amidoglicolato de sodio, docusato de sddio, hiprolose,
estearato de magnésio, manitol, crospovidona, povidona, carbonato de soédio, didxido de silicio,
copolimero de acido metacrilico e acrilato de etila, talco, bicarbonato de sddio, laurilsulfato de sddio,
estearato de calcio, hipromelose, macrogol, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo e simeticona.

II. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de uma variedade de condigdes que requeiram atividade
anti-inflamatoria (contra a inflamagao) e analgésica (contra a dor) em pacientes com risco de desenvolver
ulceras gastricas (no estdmago) ou duodenais (no duodeno) associadas ao uso de anti-inflamatdrios ndo
esteroidais (AINEs).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NIVUX® ¢é composto por dois principios ativos: nimesulida e pantoprazol.

A nimesulida ¢ um medicamento que apresenta propriedades que combatem a inflamagdo e a dor, sua
atividade anti-inflamatdria envolve varios mecanismos. A nimesulida inibe uma enzima chamada
ciclooxigenase, a qual estd relacionada a produ¢do de uma substincia chamada prostaglandina, tal
inibi¢do faz com que a dor e a inflamagdo diminuam.

O pantoprazol ¢ um medicamento que reduz a acidez estomacal, aliviando os sintomas causados por essa
acidez em casos de gastrites ou gastroduodenites agudas ou cronicas, dispepsia ndo ulcerosa e doenga por
refluxo gastroesofagico. O pantoprazol previne as lesdes gastroduodenais induzidas por medicamentos,
com rapido alivio dos sintomas para a maioria dos pacientes.

O pantoprazol ¢ classificado como “inibidor de bomba de prétons”, isto €, inibe uma estrutura localizada
dentro de células especificas do estomago (as células parietais) responsaveis pela producdo de acido
cloridrico. Por meio de um mecanismo de autoinibi¢do, o seu efeito diminui a medida que a secregdo
acida ¢ inibida. O inicio de sua agdo se da logo apds a administragdo da primeira dose e o efeito maximo €
cumulativo, ocorrendo dentro de trés dias. Apds a interrupgdo da medicagdo, a produgdo normal de acido
¢ restabelecida dentro de trés dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que tenham alergia a nimesulida, ao
pantoprazol, a benzimidazois substituidos ou a qualquer outro componente do medicamento; historico de
reacdes de hipersensibilidade, por exemplo: broncoespasmo (estreitamento dos bronquios que causa
dificuldade para respirar), rinite (inflamagao da mucosa do nariz), urticaria (alergia na pele) e angioedema
(inchago por baixo da pele) ao acido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatorios nao esteroidais
(informe ao seu médico caso vocé tenha alergia a algum produto); histérico de reagdes hepaticas (do
figado); pacientes com tlcera péptica (lilceras no estdmago ou intestino) em fase ativa, ulceracdes
recorrentes (ulceras que vdo e voltam) ou tenham hemorragia no trato gastrintestinal (sangramento no
estdmago e/ou intestinos); pacientes com distirbios de coagulagdo graves; pacientes com insuficiéncia
cardiaca grave (mau funcionamento grave do coragdo); pacientes com insuficiéncia severa dos rins e do
figado.

NIVUX® é contraindicado para menores de 18 anos.



Este medicamento ¢ contraindicado em casos de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

N4ao use este medicamento caso tenha problemas no estdbmago.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacées indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
NIVUX® contém nimesulida e pantoprazol, assim apresentando as seguintes adverténcias:

1) nimesulida

Os medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroidais podem mascarar a febre relacionada a uma infec¢éo
bacteriana. O uso de outros anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINEs) durante o tratamento com
nimesulida ndo é recomendado. O uso associado aos analgésicos deve ser sob a orientacdo de um
profissional de saude.

O uso da nimesulida por pessoas que tenham problemas com uso abusivo de dlcool ou em conjunto com
medicamentos ou outras substincias conhecidas, as quais tenham potencial para causar danos ao figado ¢
desaconselhado, pois ha risco aumentado de ocorréncia de reagdes hepaticas.

Populacdes especiais

Uso em pacientes com problemas hepaticos (que tenham problemas no figado):

Raramente nimesulida tem sido associado com reag¢des hepaticas sérias, incluindo casos fatais muito
raros. Se vocé teve sintomas compativeis com problemas do figado durante o tratamento com nimesulida,
por exemplo, anorexia (falta de apetite), ndusea (enjoo), vomitos, dor abdominal (dor na barriga), fadiga
(cansaco), urina escura ou ictericia (coloragdo amarelada na pele e olhos) deve ser cuidadosamente
monitorado pelo seu médico.

Se vocé apresentar exames de funcio hepatica (do figado) anormais, deve descontinuar o tratamento. E,
neste caso, vocé nao deve reiniciar o tratamento com a nimesulida. Reacdes adversas hepaticas (do
figado) relacionadas ao medicamento foram relatadas ap6s periodos de tratamento menores de um més.
Dano hepatico (ao figado), reversivel na maioria dos casos, foi verificado apoés curta exposicdo ao
medicamento.

A nimesulida ndo deve ser usada em conjunto com medicamentos que potencialmente causem danos ao
figado. Deve-se ter cuidado com pacientes que apresentem anormalidades hepaticas, particularmente se
houver inteng@o de administrar nimesulida em combinag@o com outros medicamentos que possam causar
alteragdo do figado.

Durante o tratamento com nimesulida, os pacientes devem evitar usar outros anti-inflamatorios ndo
esteroidais, pois ha risco somatorio de efeitos, incluindo efeitos adversos.

Uso em pacientes com distiirbios de coagulacio

Como os anti-inflamatorios ndo esteroidais, como o nimesulida, podem interferir na agregagdo
plaquetaria (jungdo das plaquetas para cessar um sangramento), estes devem ser utilizados com cuidado
caso vocé tenha diatese hemorragica (tendéncia ao sangramento sem causa aparente), hemorragia
intracraniana (sangramento no cérebro) e alteracdes da coagulagdo como, por exemplo, hemofilia (doenga
da coagulacdo) e predisposi¢ao a sangramento.

Uso em pacientes com disturbios gastrintestinais (problemas no estomago e/ou intestinos)

Em raras situagdes, nas quais ulceragdes (feridas) ou sangramentos gastrintestinais (do estomago e/ou
intestinos) ocorrem em pacientes tratados com nimesulida, o medicamento deve ser suspenso. Assim
como com outros anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINEs), sangramento gastrintestinal (do estdmago
e/ou intestinos) ou ulceracdo/perfuragdo podem ocorrer a qualquer tempo durante o tratamento, com ou
sem sintomas de aviso ou historia anterior de eventos gastrintestinais (do estomago e/ou intestinos). Caso
ocorra sangramento gastrintestinal ou ulceraggo, o tratamento devera ser interrompido.

Se vocé tem disturbios gastrintestinais (do estdmago e/ou intestinos), incluindo histérico de ulcera péptica
(lesdo no estdbmago e/ou intestinos), de hemorragia gastrintestinal (sangramento do estdmago e/ou
intestinos), colite ulcerativa ou doenga de Crohn (doengas inflamatérias do intestino) a nimesulida devera
ser utilizada com cuidado.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou cardiaca (mau funcionamento dos rins ou do coracfo)
Se vocé tem insuficiéncia renal ou cardiaca, cuidado ¢ requerido, pois o uso de anti-inflamatorios nao



esteroidais como nimesulida pode resultar em piora da fungo dos rins. A avaliacdo dessa func@o deve ser
feita pelo seu médico antes do inicio do tratamento e depois regularmente. No caso de piora, o tratamento
deve ser interrompido.

Como os outros anti-inflamatérios ndo esteroidais, a nimesulida estd associada ao risco de efeitos
adversos cardiovasculares e deve ser usada com cuidado caso vocé tenha insuficiéncia cardiaca
congestiva (mau funcionamento do coracdo), hipertensdo (pressdo alta), prejuizo da fungdo renal, pois
desta forma, pode acontecer uma reducdo no fluxo de sangue nos rins.

Como o medicamento é eliminado principalmente pelos rins, este deve ser administrado com cuidado
caso vocé tenha prejuizo da fungo hepatica ou renal (do figado ou rins).

Em caso de problema grave na funcdo dos rins o medicamento ¢é contraindicado.

Uso em idosos

Pacientes idosos sdo particularmente sensiveis a reagdes adversas dos anti-inflamatorios ndo esteroidais
como o nimesulida, incluindo hemorragia (sangramento) e¢ perfuracdo gastrintestinal (perfuracdo do
estomago e/ou intestinos), alteragdo das fung¢des dos rins, do coracdo e do figado. Nao existem estudos
que avaliem comparativamente como a nimesulida age no organismo de idosos e jovens.

O uso prolongado de nimesulida em idosos ndo ¢ recomendado. Se o tratamento prolongado for
necessario, vocé deve ser regularmente monitorado pelo seu médico. S6 febre, isoladamente, ndo ¢
indicagdo para uso de nimesulida.

Uso em pacientes com distirbios oculares (dos olhos)

Se vocé tem histoéria de perturbacdes oculares (dos olhos) devido ao uso de outros anti-inflamatérios nédo
esteroidais, o tratamento deve ser suspenso e exames oftalmologicos (dos olhos) realizados caso ocorram
distrbios visuais durante o uso da nimesulida.

Uso em pacientes com asma
Pacientes com asma toleram bem a nimesulida, mas a possibilidade de broncoespasmo (estreitamento dos
bronquios que causa dificuldade para respirar) ndo pode ser inteiramente excluida.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
A nimesulida tem pouco ou nenhum efeito sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

2) pantoprazol

Malignidade gastrica

A resposta sintomatica ao pantoprazol ndo exclui a presenca de malignidade gastrica.

Antes de se iniciar o tratamento, ¢ necessario excluir a possibilidade de haver tlcera gastrica maligna ou
doengas malignas do es6fago, ja que o tratamento com pantoprazol pode aliviar os sintomas e retardar o
diagnostico. Caso os sintomas persistam, apesar do tratamento adequado, informe ao médico para
providenciar investigagdes adicionais.

Em terapia de longo prazo, especialmente quando o tratamento exceder um ano, recomenda-se
acompanhamento médico regular.

Clostridium difficile

O tratamento com NIVUX® pode estar associado a um risco aumentado de infecgdo por Clostridium
difficile.

Como todos os inibidores de bomba de proton, o pantoprazol pode aumentar a contagem de bactérias
normalmente presentes no trato gastrintestinal superior. Por este motivo, o tratamento com pantoprazol
pode levar a um leve aumento do risco de infec¢des gastrintestinais causadas por bactérias como
Salmonella, Campylobacter e C. difficile.

Fratura éssea

O tratamento com os inibidores de bomba de proéton pode estar associado a um risco aumentado de
fraturas relacionadas a osteoporose do quadril, punho ou coluna vertebral. O risco de fratura foi maior nos
pacientes que receberam altas doses, definidas como doses multiplas didrias, e terapia a longo prazo com
NIVUX® (um ano ou mais).

Hipomagnesemia (valor baixo do magnésio no sangue)

A hipomagnesemia tem sido raramente relatada em pacientes tratados com NIVUX® por pelo menos trés
meses (na maioria dos casos, ap6s um ano de terapia). Consequéncias graves da hipomagnesemia incluem
tétano, arritmia (falta de regularidade nos batimentos do coracdo) e convulsao.



Influéncia na absorcio de vitamina B12

O tratamento diario com qualquer medicagdo acido-supressora, por periodos prolongados (varios anos)
pode levar a mé absor¢do da vitamina B12. A deficiéncia dessa vitamina deve ser considerada em
pacientes com a Sindrome de Zollinger-Ellison e outras patologias hipersecretérias que necessitam de
tratamento a longo prazo, em pacientes com reservas corporais reduzidas ou fatores de risco para a
absor¢do reduzida de vitamina B12 (como os idosos), em tratamento de longo prazo ou se sintomas
clinicos relevantes sdo observados.

Pacientes idosos
O pantoprazol pode ser utilizado por pessoas com mais de 65 anos, porém a dose de 40 mg ao dia néo
deve ser excedida.

Pacientes com insuficiéncia hepatica

Em pacientes com problemas graves do figado (insuficiéncia hepatica grave), pantoprazol deve ser
administrado somente com acompanhamento regular do seu médico e a dose de um comprimido de 20 mg
ao dia ndo deve ser excedida. Se houver aumento nos valores das enzimas hepaticas, o tratamento deve
ser descontinuado.

Pacientes com insuficiéncia renal
Em pacientes com insuficiéncia renal, pantoprazol deve ser administrado somente com acompanhamento
do seu médico e a dose diaria de 40 mg ndo deve ser excedida.

Dirigir e operar maquinas

Nao se espera que pantoprazol afete adversamente a habilidade de dirigir e operar maquinas.

Reagdes adversas como tontura e distirbios visuais podem ocorrer. Se afetado, o paciente ndo deve dirigir
nem operar maquinas.

Gravidez e lactagao

Nao ha nenhum dado adequado de uso do medicamento em mulheres gravidas. Dessa forma, o risco
potencial de seu uso em mulheres gestantes é desconhecido, portanto para a prescrigio de NIVUX®
devem ser avaliados os beneficios previstos para a gestante contra os possiveis riscos tanto para o
embrido ou feto.

Se utilizados durante o segundo ou terceiro trimestre da gravidez (em especial, a partir de,
aproximadamente, a vigésima semana), os AINEs podem causar disfungao renal fetal que pode resultar na
redugdo do volume de liquido amnidtico ou oligoidramnio em casos graves. Tais efeitos podem ocorrer
logo apds o inicio do tratamento e sdo geralmente reversiveis. As mulheres gravidas utilizando nimesulida
devem ser cuidadosamente monitoradas quanto ao volume de liquido amniético.

O uso de NIVUX® ndo é recomendado em mulheres tentando engravidar. Em mulheres que tém
dificuldades para engravidar ou que estdo sob investigagdo de infertilidade, a retirada do medicamento
deve ser considerada.

Nao esta estabelecido se a nimesulida ¢ excretada no leite humano. Estudos em animais mostraram a
excrecdo do pantoprazol no leite materno. A excreg@o de pantoprazol no leite materno tem sido reportada.
NIVUX® ¢ contraindicado durante a amamentacio.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacoes medicamentosas

Interacio Medicamento-Medicamento

1) nimesulida

Gravidade: Maior

E necessario cautela se nimesulida for utilizada antes ou apés 24 horas de tratamento com metotrexato,
pois o nivel sérico do metotrexato pode aumentar, aumentando sua toxicidade, risco de leucopenia,
trombocitopenia, anemia, nefrotoxicidade e ulceracdo de mucosa.

O uso associado ao medicamento pemetrexede leva ao risco de toxicidade pelo mesmo, potencializando
problemas de mielossupressdao (mau funcionamento da medula 6ssea), nefrotoxicidade e toxicidade



gastrintestinal.

A associagdo de nimesulida com medicamentos como: apixabana, ardeparina, acebutolol, certoparina,
citalopram, clopidogrel, clovoxamina, dalteparina, danaparoide, desirudina, duloxetina, enoxaparina,
eptifibatida, escitalopram, famoxetina, flesinoxano, fluoxetina, Ginkgo biloba, heparina,
levomilnaciprana, milnaciprana, nadroparina, nefazodona, parnaparina, paroxetina, polissulfato sodico de
pentosana, pentoxifilina, prasugrel, proteina C, reviparina, rivaroxabana, ticlopidina, tinzaparina,
venlafaxina, vilazodona, vortioxetina, zimeldina potencializa o risco de sangramento.

Aumento do risco de sangramento gastrintestinal pode ocorrer no caso da associagdo da nimesulida com
medicamentos como abciximabe, argatrobana, bivalirudina, cilostazol, dipiridamol, fondaparinux,
lepirudina, tirofibana.

A associag@o com ciclosporina pode levar ao aumento do risco de nefrotoxicidade. Ja a associagdo com as
betaglucanas pode levar a lesdes gastrintestinais severas.

No caso do medicamento gossipol a possivel associagdo com a nimesulida pode levar ao aumento do
risco de ocorréncia de eventos gastrintestinais (ex: hemorragia intestinal, anorexia, nauseas, diarreia).
Efeitos como a potencializagdo da acdo dos anti-inflamatérios (ex: aumento do risco de sangramento,
alteragdes renais e alteracdes gastricas) pode ocorrer com associacdo com o extrato de Feverfew.

O uso associado de nimesulida com o medicamento pralatrexato pode causar o aumento da exposi¢do do
pralatrexato. Ha risco de faléncia renal aguda na associagdo com tacrolimo.

Gravidade: Moderada

Devido aos efeitos nas prostaglandinas renais, os inibidores da prostaglandina sintetase, como NIVUX®,
podem aumentar a nefrotoxicidade das ciclosporinas. A nimesulida pode diminuir os efeitos diuréticos
(efeito que aumenta a eliminacdo de urina) e anti-hipertensivos de medicamentos como a furosemida,
azossemida, bemetizida, bendroflumetiazida, benztiazida, bumetanida, butizida, clorotiazida, clortalidona,
clopamida, ciclopentiazida, acido etacrinico, hidroclorotiazida, hidroflumetiazida, indapamida,
meticlotiazida, metolazona, piretanida, politiazida, torasemida, triclormetiazida, xipamida.

A associagdo da nimesulida com medicamentos como: acebutolol, alacepril, alprenolol, anlodipino,
arotinolol, atenolol, azilsartana medoxomila, bufetolol, benazepril, bepridil, betaxolol, bevantolol,
bisoprolol, bopindolol, bucindolol, bupranolol, candesartana cilexetila, captopril, carteolol, carvedilol,
celiprolol, cilazapril, delapril, dilevalol, enalaprilate, enalapril, esmolol, fosinopril, imidapril, labetalol,
landiolol, levobunolol, lisinopril, mepindolol, metipranolol, metoprolol, moexipril, nadolol, nebivolol,
nipradilol, oxprenolol, pembutolol, pentopril, perindopril, pindolol, propranolol, quinapril, ramipril,
sotalol, espirapril, talinolol, temocapril, tertatolol, timolol, trandolapril, zofenopril, pode levar a
diminuigdo do efeito anti-hipertensivo (que controla a pressao arterial) dos mesmos.

O aumento do risco de baixos niveis de agucar no sangue (hipoglicemia) podem ocorrer na associagdo da
nimesulida com medicamentos como: acetoexamida, clorpropamida, gliclazida, glimepirida, glipizida,
gliquidona, glibenclamida, nateglinida, tolazamida, tolbutamida.

A associacdo da nimesulida com amilorida, canrenoato, espironolactona, triantereno pode causar
diminuicdo do efeito diurético (efeito que aumenta a eliminag@o de urina), risco de hipercalemia (aumento
dos niveis de potassio no sangue) ou possivel nefrotoxicidade.

Efeitos como diminuicdo do efeito anti-hipertensivo e aumento de risco de lesdo renal podem ocorrer no
uso associado da nimesulida com irbesartana, losartana, olmesartana medoxomila, tasosartana,
telmisartana ou valsartana.

O aumento do risco de sangramento pode ocorrer na associagdo com acenocumarol, anisindiona,
desvenlafaxina, dicumarol, fenindiona, femprocumona, varfarina.

A nimesulida em associagdo com diltiazem, felodipino, flunarizina, galopamil, isradipino, lacidipino,
lidoflazina, manidipino, nicardipino, nifedipino, nilvadipino, nimodipino, nisoldipino, nitrendipino,
pranidipina ou verapamil pode levar a aumento do risco de sangramento gastrintestinal e diminui¢do de
efeito anti-hipertensivo.

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

A associa¢do com litio pode aumentar a toxicidade do mesmo com riscos potenciais para sintomas como
fraqueza, tremor, sede excessiva, confusdo. A nimesulida pode levar a diminuigdo do efeito do L-
metilfolato.

2) pantoprazol

Interacio Medicamento-Medicamento

O pantoprazol pode alterar a absor¢ao de medicamentos que necessitam da acidez no estémago para a sua
absor¢ao adequada, como o cetoconazol. Isso se aplica também a medicamentos ingeridos pouco antes de
pantoprazol. Nos tratamentos de longo-prazo, o pantoprazol (assim como outros inibidores da produgéo



de acido no estomago) pode reduzir a absor¢ao de vitamina B12 (cianocobalamina).

Nao ha interagdo medicamentosa clinicamente importante com as seguintes substincias testadas:
carbamazepina, cafeina, diazepam, diclofenaco, digoxina, etanol, glibenclamida, metoprolol, naproxeno,
nifedipino, fenitoina, teofilina, piroxicam, contraceptivos orais contendo levonorgestrel e etinilestradiol e
os antibidticos claritromicina, metronidazol e amoxicilina. Uma interagdo de pantoprazol com outros
medicamentos ou compostos, os quais sdo metabolizados pelo mesmo sistema de enzima, ndo pode ser
excluida.

Nao ha restrigdes especificas quanto a ingestdo de antidcidos juntamente com pantoprazol.

A administragdo concomitante do pantoprazol e clopidogrel ndo teve efeito clinicamente importante na
exposi¢ao ao metabolito ativo do clopidogrel ou inibigdo plaquetaria induzida pelo clopidogrel.

Em pacientes que estdo sendo tratados com anticoagulantes cumarinicos, ¢ recomendada a monitorizagdo
do tempo de protrombina/INR ap6s o inicio, término ou durante o uso irregular de pantoprazol.

O uso de pantoprazol juntamente com metotrexato (principalmente em doses altas), pode elevar o efeito
do metotrexato e/ou seus metabolitos, levando possivelmente a toxicidade do metotrexato.

A coadministragdo de pantoprazol ndo ¢ recomendada com inibidores da protease do HIV para os quais a
absor¢ao depende da acidez estomacal, tais como o atazanavir, nelfinavir; devido a uma redugdo
significativa nas suas biodisponibilidades.

Medicamentos que inibem ou induzem a enzima CYP2C19 (tacrolimo, fluvoxamina)

A administrag@o conjunta de pantoprazol e tacrolimo pode aumentar os niveis totais de tacrolimo no
sangue, especialmente em pacientes transplantados que sdo metabolizadores intermediarios ou pobres da
CYP2C19. Os inibidores da CYP2C19, tais como a fluvoxamina, provavelmente aumentam a exposigao
sistémica (concentragdo na circulagdo sanguinea) do pantoprazol.

Interacdo Medicamento-Alimento
Nao se aconselha a ingestdo de alimentos que provoquem irritagdo gastrica (tais como abacaxi, laranja,
lim3o, café e etc.) durante o tratamento com NIVUX®.

Interacdo Medicamento-Substincia Quimica
Nao se aconselha a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com NIVUX®.

Interacées Medicamento-Exame — Laboratorial
1) nimesulida

Teste de sangue oculto nas fezes

Efeito da interacéo: resultado falso positivo.

2) pantoprazol

Em alguns poucos casos isolados, detectou-se alteragdes no tempo de coagulagdo com o uso do produto.
Portanto, em pacientes tratados com anticoagulantes cumarinicos (varfarina, femprocumona), recomenda-
se monitoragdo do tempo de coagulacdo apds o inicio e o final ou durante o tratamento com pantoprazol.
Niveis aumentados de cromogranina A podem interferir com as investigacdes de tumores
neuroenddcrinos. Para evitar essa interferéncia, o tratamento com inibidores das bombas de protons deve
ser interrompido 14 dias antes do doseamento de cromogranina A.

Nio tome este medicamento por periodo maior do que esta recomendado na bula ou recomendado
pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estomago, intestino, coraciio e vasos sanguineos.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico
estrito e exames laboratoriais periédicos para controle.

Atenc¢ao: Contém os corantes 6xido de ferro vermelho e 6xido de ferro amarelo.

Atencio: Contém lactose (tipo de acuicar) abaixo de 0,25 g por comprimido. Este medicamento nio
deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.



Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Comprimido na cor amarela, circular, biconvexo e liso.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose de NIVUX® é de um comprimido de 100 mg/20 mg duas vezes ao dia.

Vocé deve usar NIVUX® apenas sob a orientagdo do médico. Caso os sintomas ndo melhorem em 5 dias,
entre em contato com o médico.

Uso adulto.

Recomenda-se que NIVUX®, assim como para todos os anti-inflamatorios nio esteroidais (AINEs), seja
utilizado com a menor dose segura e pelo menor tempo possivel de duragdo do tratamento. Os
comprimidos devem ser engolidos inteiros com agua, por via oral, e ndo podem ser partidos, mastigados
ou esmagados.

Populacdes especiais

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

Nao ha necessidade de ajuste de dose para pacientes com mau funcionamento dos rins. Em casos de
insuficiéncia renal grave, o medicamento € contraindicado.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figado)

O uso de nimesulida ¢ contraindicado em pacientes com insuficiéncia hepatica. A seguranca e eficacia de
NIVUX® somente sdo garantidas na administragdo por via oral. Os riscos de uso por via de administracio
nao recomendada sdo: a ndo obtencdo do efeito desejado e ocorréncia de reacdes desagradaveis.

Dosagem maxima diéria limitada a 2 comprimidos.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé se esquecer de tomar NIVUX® no horério estabelecido pelo seu médico, tome assim que lembrar
e siga o0 esquema previamente proposto. Mas se ja estiver proximo ao horario da proxima dose, “pule” a
dose esquecida e tome a proxima, seguindo o esquema previamente proposto. Nao tome a medicacao duas
vezes para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Um estudo clinico avaliou a seguranga da associagdo de nimesulida com pantoprazol através da analise
dos eventos adversos com o uso da associacdo nimesulida/pantoprazol comparado ao uso de Vimovo®
(naproxeno/ esomeprazol). Os principais eventos adversos relatados tiveram ocorréncia semelhante entre
os dois grupos tratados: nausea, distensdo abdominal, dispepsia, cefaleia (dor de cabeca), desconforto
abdominal.

NIVUX® contém nimesulida e pantoprazol, podendo ocorrer o mesmo padrio de efeitos
indesejaveis relatados para ambas as substincias ativas individualmente.

1) nimesulida

Reacio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
diarreia, ndusea (enjoo) e vomito.

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido
(coceira), rash (vermelhiddo na pele) e sudorese (suor) aumentada; constipagdo (intestino preso),
flatuléncia (gases) e gastrite (inflamagdo do estdmago); tonturas e vertigens (tontura com sensa¢ao de que
as coisas estdo rodando); hipertensdo (pressdo alta); edema (inchago).

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): eritema (cor



avermelhada da pele) e dermatite (inflamag@o ou inchago da pele); ansiedade, nervosismo e pesadelo;
visdo borrada; hemorragia (sangramento), flutuagdo da pressdo sanguinea e fogachos (calores); disuria
(dor para urinar), hematuria (sangramento na urina) ¢ retencdo urinaria (dificuldade de urinar
completamente); anemia e eosinofilia (aumento no sangue de uma célula de defesa do corpo, chamada de
eosinofilo); hipersensibilidade (reagdo de defesa exagerada do organismo, alergia); hipercalemia
(aumento de potassio no sangue); mal-estar e astenia (fraqueza generalizada).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
urticaria (alergia da pele), edema angioneurotico (inchaco abaixo da pele), edema facial (inchaco no
rosto), eritema multiforme (distrbio da pele causado por uma reacdo alérgica) e casos isolados de
Sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de alergia na pele com bolhas e descamagéo) e necroélise
epidérmica toxica (morte de grandes areas da pele); dor abdominal (na barriga), dispepsia (indigestdo),
estomatite (inflamagdo da boca ou gengiva), melena (fezes com sangue), ulceras pépticas (feridas no
estomago ou intestino) e perfuragdo ou hemorragia gastrintestinal que podem ser graves (perfuracdo ou
sangramento no estomago ou intestinos); cefaleia (dor de cabega), sonoléncia e casos isolados de
encefalopatia (Sindrome de Reye — doenga grave que acomete o cérebro e o figado); outros disturbios
visuais (da visdo) e vertigem (tontura com sensa¢do de que as coisas estdo rodando); faléncia renal
(parada de funcionamento dos rins), oligria (baixo volume de urina) e nefrite intersticial (intensa
inflamagao nos rins); casos isolados de purpura (presenca de sangue na pele causando manchas roxas),
pancitopenia (diminuigdo de varios elementos do sangue, como plaquetas, globulos brancos e vermelhos)
e trombocitopenia (diminuigdo das plaquetas no sangue); anafilaxia (reagdo alérgica grave); casos
isolados de hipotermia (diminui¢do da temperatura do corpo).

A literatura cita ainda risco de efeitos adversos cardiovasculares e as seguintes reagdes adversas, sem
frequéncias conhecidas: Hepatobiliar: alteragdes dos parametros hepaticos (do figado), geralmente
transitdrias e reversiveis; casos isolados de hepatite aguda (inflamago aguda do figado), faléncia hepatica
fulminante (parada no funcionamento do figado - algumas fatalidades foram relatadas), ictericia
(coloracdo amarelada na pele e olhos), colestase (diminuigdo do fluxo de bile).

Respiratdrios: casos isolados de reagdes anafilaticas (alérgicas) como dispneia (dificuldade para respirar),
asma e broncoespasmo (estreitamento dos bronquios que causa dificuldade para respirar), principalmente
em pacientes com histdrico de alergia ao acido acetilsalicilico e a outros anti-inflamatdrios ndo esteroides.

2) pantoprazol

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Distarbios
do sono, dor de cabega, boca seca, diarreia, nausea/vomito, inchago e distensdo abdominal, dor e
desconforto abdominal, prisdo de ventre, aumento nos niveis de enzimas do figado, tontura, reagdes
alérgicas como coceira e reagdes de pele (exantema, rash e erupgoes), fraqueza, cansago ¢ mal-estar.
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragdes
nas células do sangue (agranulocitose), hipersensibilidade (incluindo reagdes e choque anafilatico),
aumento no nivel de gordura no sangue, alteragdes de peso, depressdo, disturbios de paladar, disturbios
visuais (visdo turva), aumento nos niveis de bilirrubina, urticaria, inchaco na pele ou mucosas, dor nas
articula¢des, dor muscular, crescimento de mamas em homens, elevacao da temperatura corporal, inchago
periférico.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
alteracdes nas células do sangue (leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia), desorientacao.

Reacoes de frequéncia desconhecida: diminui¢do nos niveis de sddio/magnésio; alucinagdo, confusdo,
danos as células do figado, coloracdo amarelada na pele e/ou olhos (ictericia), insuficiéncia do figado,
inflamag@o renal (nefrite intersticial), sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme, sindrome de
Lyell, sensibilidade a luz, fraturas no quadril, punho ou coluna, tontura, vertigem, urticaria, po6lipos
gastricos.

O uso de pantoprazol foi associado a risco de hipersecre¢do acida de rebote e de Iupus eritematoso
cutaneo subagudo.

Estudos mostram que a classe dos inibidores da bomba de protons pode estar relacionada a inflamagao
renal (nefrite intersticial) podendo ocasionar quadros de lesdo renal aguda ou doenga renal cronica.

As seguintes reacdes adversas observadas em estudos clinicos com pacientes adultos ndo foram relatadas
em pacientes pediatricos, mas sdo consideradas relevantes: reacdo de fotossensibilidade, boca seca,
hepatite, trombocitopenia, edema generalizado, depressao, prurido, leucopenia e visdo turva.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.



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

Se vocé ingerir uma dose maior que a indicada, os efeitos esperados sdo os mesmos da superdosagem
com nimesulida.

1) nimesulida

Em geral os sintomas de uso de quantidade maior do que a indicada de anti-inflamatdrios néo esteroidais
(AINESs) sdo: letargia (sono profundo), sonoléncia, dor de estomago, enjoo, vomito, que sdo geralmente
reversiveis com tratamento de suporte. Pode ocorrer sangramento gastrintestinal. Raramente pode ocorrer
pressdo alta, mau funcionamento dos rins, diminui¢do da respiracdo e coma. Em caso de uso em excesso
e/ou ingestdo acidental, vocé deve tomar cuidado e procurar o seu médico ou procurar um pronto-socorro
e informar a quantidade e o horario que vocé tomou o medicamento.

2)  pantoprazol
No caso de ingestdo de doses muito acima das recomendadas, procure imediatamente assisténcia médica.
Nao tome nenhuma medida sem antes consultar um médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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Historico de Altera¢ao da Bula

Dados da submisséo eletronica
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MEDICAMENTO
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Alteragdo de Texto de comprimidos.
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MEDICAMENTO SABER ANTES DE USAR
NOVO - ESTE MEDICAMENTO? Cada embalagem
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Alteragao de Texto de R comprimidos.
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10451 -
MEDICAMENTO 4.0 QUE DEVO SABER VP Comprimido de
ANTES DE USAR ESTE
NOVO - MEDICAMENTO? 100 mg + 20 mg.
05/10/2021 3925163/21-2 Notifica¢do de NA NA NA NA ’ Embalagem
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Bulario RDC 60/12
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