Prospect: Informatii pentru consumator /pacient
Nimesulid-BP 100 mg granule pentru suspensie orala
Nimesulida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi punctul 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Nimesulid-BP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nimesulid-BP
3. Cum sa utilizati Nimesulid-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Nimesulid-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Nimesulid-BP si pentru ce se utilizeaza
Nimesulid-BP este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS), cu proprietati analgezice (de
calmare a durerii). Este utilizat pentru tratamentul durerii acute si al durerilor menstruale.

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

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nimesulid-BP

Nu utilizati Nimesulid-BP daca:

. sunteti alergic (hipersensibil) la nimesulidd sau la oricare dintre celelalte componente ale
Nimesulid-BP (enumerate la pct. 6 de la sfarsitul acestui prospect);

. daca ati prezentat reactii alergice (de exemplu, respiratie suierdtoare, secretii nazale sau nas
infundat, urticarie sau eruptii iritative ale pielii, umflarea brusca a pielii si mucoaselor, cum sunt umflaturi
in jurul ochilor, fetei, buzelor, gurii sau gatului) dupa administrarea acidului acetilsalicilic sau altor
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene;

. ati avut o reactie adversa la nimesulida, care a afectat ficatul;

. luati medicamente care pot provoca dependentd sau ati devenit dependent de medicamente sau
alte substante;

o sunteti un consumator cronic de alcool etilic;

o daca ati avut in trecut hemoragii (sangerdri) gastro-intestinale sau ulcer cu perforatie, dupa
tratament cu AINS.

J aveti sau ati avut in trecut, ulcer gastric sau duodenal, repetat sau cu hemoragie (doua sau mai
multe episoade distincte de ulceratii sau sangerdri dovedite);

J ati avut sangerdri la nivelul stomacului sau intestinului;

J ati avut sangerdri la nivelul creierului (accident vascular cerebral);



o aveti orice altd problemd de sangerare sau orice probleme datorate faptului cd sangele
dumneavoastra nu se coaguleaza;

o daca aveti afectarea functiei ficatului;

o aveti insuficienta cardiaca severa,

o aveti insuficienta renala severa,

o aveti febrd sau gripa (aveti senzatie de durere in tot corpul, stare de rau, frisoane sau aveti
temperatura crescutd);

o sunteti in ultimele 3 luni de sarcina;

o alaptati.

Copii si adolescenti
Nu administrati Nimesulid-BP la copii cu varste sub 12 ani.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Efectele adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace si unei durate
minime de intrebuintare necesare pentru controlul simptomelor.

Pe perioada tratamentului cu Nimesulid-BP nu se recomanda sa luati alte AINS, precum ibuprofen,
diclofenac, inclusiv inhibitori COX-2 (inhibitori ai ciclooxigenazei-2, precum celecoxib), aspirina,
paracetamol.

Daca in timpul tratamentului cu Nimesulid-BP prezentati febra si / sau simptome de tip gripal (senzatie
de durere in tot corpul, stare de rau si frisoane) trebuie sa incetati administrarea acestui medicament si sa
va adresati medicului dumneavoastra.

Daca in timpul tratamentului cu Nimesulid-BP va apar simptome care sugereaza o afectiune a ficatului,
trebuie sa oprifi administrarea acestuia si sa informati medicul imediat. Simptomele ce sugereaza o
afectiune hepatica includ: pierderea poftei de mancare, greata, varsaturi, dureri abdominale, oboseala
persistenta sau urind inchisa la culoare.

Daca ati avut vreodata ulcer peptic (gastric sau duodenal), sangerari la nivelul stomacului sau intestinului,
colitd ulceroasd sau boala Crohn, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra inainte sa luati
Nimesulid-BP. Opriti administrarea Nimesulid-BP imediat ce observati sangerdri (care determina si
aparitia scaunului de culoare Inchisd/neagra) sau ulceratii ale tractului digestiv (care determind dureri
abdominale) si spuneti medicului.

Daca suferiti de boli de inima sau de rinichi, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra inainte
de a lua Nimesulid-BP; functia rinichilor dumneavoastra se poate agrava in timpul tratamentului cu
Nimesulid-BP.

Daca sunteti un pacient varstnic, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va solicite sa veniti la
consultatie in mod periodic, pentru a se asigura ca Nimesulid-BP nu va provoacd probleme de stomac,

rinichi, inima sau ficat.

Daca planificati o sarcind, trebuie sa informati medicul, deoarece Nimesulid-BP poate scadea fertilitatea.



Efecte asupra sistemului cardiovascular

Medicamente precum Nimesulid-BP se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord
(“infarct miocardic) sau a accidentului vascular cerebral. Riscurile de orice tip sunt mai probabile la
doze mari si in cazul tratamentului de lungd duratd. Nu depasiti doza si durata recomandate pentru
tratament.

Daca aveti probleme cu inima, ati avut accident vascular cerebral sau considerati ca ati putea fi in situatie
de risc din cauza acestor afectiuni (de exemplu, dacad aveti tensiune arteriald crescutd, diabet zaharat,
valori crescute ale colesterolului sau sunteti fumator) trebuie sa discutati despre tratament cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

Nimesulid-BP nu inlocuieste administrarea de acid acetilsalicilic pentru prevenirea bolilor cardiace si
vasculare.

Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene ar trebui sa fie utilizate cu precautie la pacientii cu boli
gastro-intestinale in istorie (colita ulceroasa, boala Crohn), deoarece exista posibilitatea acutizarii acestor
maladii.

Reactii la nivelul pielii

Exista date despre cazuri foarte rare de reactii cutanate grave asociate cu roseata si aparitia de vezicule
la administrarea medicamentelor anti-inflamatorii nesteroidiene, inclusiv reactii ce pot pune viata in
pericol (dermatita exfoliativa, sindromul Stevens - Johnson si necrolizd epidermica toxicd (sindromul
Lyell)) (vezi pct. "Reactii adverse posibile"). Daca va apar reactii pe piele sau orice alt semn de

hipersensibilitate, trebuie sa incetati imediat administrarea acestui medicament si sa va adresati la medic.

Nu luati Nimesulid-BP sau inainte s luati, adresati-va medicului dumneavoastra:
Daca ati dezvoltat vreodata o eruptie cu localizare fixa indusa de medicamente (pete rosii si umflate de
forma rotunda sau ovala pe piele, vezicule, urticarie si mancarimi) dupa ce ati luat nimesulida.

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

Spuneti, mai ales, daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente care pot interactiona cu Nimesulid-
BP:

- medicamente pentru subtierea sangelui (anticoagulante, acid acetilsalicilic sau alti salicilati),

- Alte AINS, precum ibuprofen, diclofenac, inclusiv inhibitori COX-2 (inhibitori ai ciclooxigenazei-2,
precum celecoxib), aspirina, paracetamol. Evitati sd luati aceste medicamente impreund cu Nimesulid-
BP.

- antihipertensive sau diuretice (medicamente pentru controlul tensiunii arteriale / functiei inimii sau
pentru eliminarea lichidului din organism),

- Litiu, utilizat pentru tratamentul depresiei si conditiilor similare,

- Metotrexat (medicament utilizat pentru tratamentul artritei reumatoide si cancerului),

- Ciclosporina (medicament utilizat dupa un transplant sau pentru tratamentul tulburdrilor sistemului
imunitar),

- hormoni corticosteroizi (medicamente utilizate in tratamentul afectiunilor inflamatorii, precum
prednisolon, dexametazon),

- medicamente pentru subtierea sangelui (anticoagulante de exemplu warfarina sau antiagregante
plachetare, acid acetilsalicilic),



- Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (medicamente pentru a trata depresia, de ex. fluoxetina,
citalopram).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

e Nu utilizati Nimesulid-BP in ultimele 3 luni de sarcind, deoarece poate dauna fatului dumneavoastra
sau poate cauza probleme la nastere. Poate provoca fatului tulburari la nivelul rinichilor i inimii.

Poate afecta tendinta dumneavoastra si a copilului dumneavoastrd de a sangera si poate determina
travaliul sa inceapa mai tarziu sau sa fie mai lung decat se astepta.

e Nu trebuie sd luati Nimesulid-BP in primele 6 luni de sarcind decat dacd este absolut necesar si
recomandat de medicul dumneavoastra.

Daca aveti nevoie de tratament in aceastd perioadd sau in timp ce incercati sd ramaneti gravida, trebuie
utilizatd cea mai mica doza pentru cel mai scurt timp posibil.

Daca luati mai mult de cateva zile, incepand cu a 20 a saptdmana de sarcina, Nimesulid-BP poate provoca
fatului probleme renale, iar acestea pot duce la niveluri scazute ale lichidului amniotic care 1l inconjoara
(oligohidramnios) sau Ingustarea unui vas de sange (ductul arterial) in inima fatului.

Daca aveti nevoie de tratament pentru mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastrd va poate
recomanda o monitorizare suplimentara.

Alaptare

Nu trebuie sa luati Nimesulid-BP daca alaptati.

Fertilitatea

Daca planificati o sarcind, trebuie sa informati medicul deoarece Nimesulid-BP poate sa scada fertilitatea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule daca dupa administrarea Nimesulid-BP va simfiti ametit sau somnolent.

Nimesulid-BP granule pentru suspensie orala contine zahar. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat
ca avefi intolerantd la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a utiliza acest
medicament.

3. Cum sa utilizati Nimesulid-BP
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutafi cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru a reduce riscul reactiilor adverse trebuie utilizata doza minima eficace pentru cea mai scurta
perioada de timp necesara controlului simptomelor.

Doza uzuala este un plic de 100 mg de doua ori pe zi.
Nimesulid-BP trebuie sa fie utilizat pentru cea mai scurtd duratd de timp, iar durata maxima a unei cure

de tratament cu nimesulida este de 15 zile.

Luati 1 plic de Nimesulid-BP (100 mg) de doud ori pe zi, dupa masa. Amestecati continutul unui plic
intr-un pahar cu apd plata. Suspensia obtinutd dupa dizolvare este incolora sau de culoare galben-deschis.

Daca utilizati mai mult Nimesulid-BP decat trebuie



Daca luati mai mult decat trebuie din acest medicament, sau credeti ca ati luat prea mult, spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau sunati la urgenta. S-ar putea sa aveti nevoie de spitalizare.

In cazul in care ati luat prea mult Nimesulid-BP, puteti prezenta unul din urmitoarele simptome: apatie,
somnolentd, greatd, voma si durere de stomac. Pot aparea sangerdri gastrointestinale (voma cu sange,
scaune negre). In cazuri rare, poate creste tensiunea arteriald, poate apirea afectarea rinichilor, deprimare
respiratorie si coma. In unele cazuri pot apirea reactii alergice grave.

Nu existd antidot. Tratamentul este in functie de simptome.

Daca ati uitat sa utilizati Nimesulid-BP
Daca ati uitat sa luati o doza de Nimesulid-BP, continuati sa o luati la urméatoarea ora programata.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Nimesulid-BP
Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca apare oricare dintre urmatoarele, intrerupeti administrarea medicamentului si spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau sunati la urgenta, deoarece acestea pot indica o reactie adversa severa
care necesita asistentd medicald urgenta:

. Reactii alergice grave care pot pune viata in pericol, cu umflare a fetei, buzelor, limbii, respiratie
suierdtoare, senzatie de sufocare, paliditate, cadere brusca a tensiunii arteriale, lesin.
. Disconfort sau durere de stomac, pierderea poftei de mancare, greata, varsaturi sau sangerari la

nivelul stomacului (se manifesta prin varsaturi cu sange sau varsaturi “in zat de cafea”), intestinului sau
ocazional scaune de culoare neagra.

. Reactii grave la nivelul pielii (foarte rare): Eruptii grave la nivelul pielii, cum ar fi eritemul
polimorf sindromul Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxica. Eruptiile pot fi asociate cu ulceratii
la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si conjunctivitd (ochi rosii si inflamati). Aceste eruptii
sunt adesea precedate de simptome asemanatoare gripei, febra, dureri de cap, dureri ale corpului. Eruptia
poate evolua pana la pustule si exfolieri pe suprafete intinse ale pielii.

. Afectarea ficatului: Ingdlbenirea pielii si ochilor, greatd, lipsa poftei de mancare, voma, febra,
discomfort in partea de sus a abdomenului.

. Schimbare neasteptata in cantitatea sau culoarea urinei

. Oboseala persistenta.

Alte reactii adverse

Reactii adverse generale care pot sid apard in urma administrarii medicamentelor anti-
inflamatoare nesteroidiene (AINS):

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

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse asociate tratamentului cu AINS: retentie de lichide (edem),
tensiune arteriald mare (hipertensiune arteriald) si insuficienta cardiaca.



Reactiile adverse cel mai frecvent observate afecteaza tractul digestiv (tulburdri gastrointestinale):

- ulcere la nivelul stomacului si partii superioare a intestinului subtire (ulcer gastric/duodenal)

- 0 gaura in peretele intestinelor (perforatii) sau sangerari ale tractului digestiv (uneori letale, in special
la varstnici).

Reactiile adverse care pot sa apara in urma administririi de Nimesulid-BP:
Frecvente (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 100):

- diaree, greata, varsaturi,

- cresterea valorilor enzimelor ficatului.

Mai putin frecvente (care pot afecta panda la 1 persoana din 100):

- dificultati de respiratie,

- ameteli, cresterea tensiunii arteriale,

- constipatie, gaze in intestin, sdngerare la nivelul stomacului sau intestinului, ulcer duodenal sau ulcer
gastric si perforatii,

- mancarimi, eruptii pe piele, transpiratie abundenta, umflaturi (edem).

Rare (care pot afecta mai putin de I persoana din 1000):

- anemie (scaderea numadrului celulelor rosii in sange), cresterea numadrului anumitor celule albe
(eozinofile) in sange,

- reactii de hipersensibilitate (alergice)

- cresterea potasiului in sange

- stare de frica sau nervozitate, cosmaruri

- Incetosarea vederii

- puls crescut (tahicardie)

- modificari ale tensiunii arteriale, singerari, inrosirea brusca a fetei

- roseatd in forma de pete, care apare pe pielea corpului, dermatita (afectiune inflamatorie a pielii, care
se manifesta prin eruptie, Inrosire si mancarimi)

- disconfort la urinare sau imposibilitatea de a urina, sange in urina, stare generald de rau, oboseala.

Foarte rare (care pot afecta pana la 1 persoana din 10000):

- scaderea numarului de trombocite din sdnge determinand sangerari sub piele sau in alte parti ale
corpului

- pancitopenie (reducere a tuturor celor trei tipuri de celule ale sangelui)

- purpura (mici pete rosii-mov pe piele)

- anafilaxie (reactie alergica grava)

- durere de cap, somnolenta, encefalopatie (tulburare a functiei creierului)

- tulburari de vedere, ameteli

- astm, bronhospasm (Ingustarea bronhiilor cu senzatie de sufocare)

- inflamatia stomacului (gastritd), indigestie, durere abdominala

- inflamatia ficatului (hepatita), hepatita fulminantd (inclusiv cazuri letale), icter (ingdlbenirea pielii si
ochilor), colestaza (perturbarea mecanismului de elaborare si eliminare a bilei)

- urticarie, angioedem, edem al fetei

- retentie urinara, insuficienta renala (afectarea functiei rinichilor), oligurie (cantitate scazuta de urina),
nefrita interstitiald (afectare grava a tesuturilor rinichilor)

- scaderea temperaturii corpului.

Cu frecventa necunoscuta



- Eruptie cu localizare fixa indusa de medicamente (poate avea aspect de pete rosii si umflate de forma
rotunda sau ovala pe piele), vezicule (urticarie), mancarimi

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nimesulid-BP

A se pastra la loc protejat de lumina si temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nimesulid-BP

Substanta activa este nimesulida. Fiecare plic contine 100 mg nimesulida.

Celelalte componente sunt: Eter cetostearilic de macrogol, Maltodextrina, Acid citric anhidru, Aroma de
portocale (amestec de substante aromatizante, maltodextrind, guma arabica E 414), Zaharoza.

Cum arata Nimesulid-BP si continutul ambalajului
Fiecare plic contine pulbere granulatd de culoare galben-deschis cu aroma de portocale.
Cutie din carton cu 10 sau 30 plicuri, fiecare continand 2 g granule pentru suspensie orala.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Sangera, Republica Moldova
office(@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Sangera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2025

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