México, D.F. diciembre de 2004

Estimado Dr(a):

Por este medio nos permitimos indicar el que se tenga precaucion con el uso de
Nimesulida como antipirético, particularmente en nifios, debido a que se ha reportado en
diversos paises europeos la generacion de efectos adversos sobre la funcién hepatica.
De hecho, las presentaciones pediatricas de Nimesulida fueron retiradas en Finlandia,
Espafia y Portugal.

En México, el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) recientemente ha emitido
una notificacién sobre la precaucion en el uso de Nimesulida, debido a que numerosos
reportes y publicaciones clinicas han asociado a este farmaco con dafio hepatico severo,
que en muchos casos han tenido un desenlace fatal. De esta manera, se demuestra
que es importante tomar en consideracion la relacién riesgo-beneficio al momento de
prescribir este medicamento como antipirético.

Por lo anterior, el CNFV solicité a las autoridades competentes se lleven a cabo los
procedimientos correspondientes para que se incluya en la informacion para prescribir su
restriccion de uso como antipirético en pacientes pediatricos. Es pertinente sefialar que
en Mexico se encuentran disponibles otras alternativas terapéuticas que no presentan
estos problemas de seguridad hepatica.

Le invitamos muy cordialmente a visitar el sito Web del Centro Nacional de
- Farmacovigilancia (www.cofepris.gob.mx), donde encontrara mayor informacién y
procedimientos para que participe activamente en el reporte oportuno de cualquier evento
adverso generado por este o cualquier otro medicamento.

Atentamente

Dr. Gilberto Castarieda Hernandez

Investigador Titular y Jefe de la Seccion Externa de Farmacologia
Centro de Investigacién y de Estudios Avanzados del I.P.N.
Informes: reportenimesulida@pme.com.mx



