Embora nao tenham sido relatados especificamente com o nimesulida, foram documentadas
interagdes entre antiinflamatérios nao-esteroidais e litio, metotrexato, probenecida e nime-
sulida. Portanto, recomenda-se cuidado na administragéo concomitante de nimesulida com
qualquer uma destas drogas, devido ao aumento do risco de hemorragias gastrintestinais.
N&o houve interagdes clinicamente significativas com a administragdo concomitante de
nimesulida com: digoxina, teofilina, glibenclamida, cimetidina e antiacidos.

POSOLOGIA: E aconselhavel administrar CIMELIDE® apds as refeigdes. Em casos de
insuficiéncia renal, a posologia deve ser adaptada as necessidades de cada paciente, de
acordo com os niveis da filtragdo glomerular.

Adultos: 50 — 100 mg (1/2 a 1 comprimido) duas vezes ao dia, podendo alcangar até
200 mg duas vezes ao dia.

Em caso de insuficiéncia renal, a posologia deve ser adaptada as necessidades de cada
paciente, de acordo com os valores do filtrado glomerular.

Criangas: Gotas - administrar uma gota por Kg de peso, duas vezes ao dia, diretamente
na boca da crianga ou diluida em um pouco de agua com aglcar. Cada gota contém
2,5 mg de nimesulida.

SUPERDOSAGEM: Até o momento ndo foram observados casos de superdosagem do
produto.

Em caso de ingestdo excessiva do medicamento, recomenda-se indugdo de emese ou
aspiracéo e lavagem gastrica. Se ocorrer intoxicagdo, pode ser necessario diurese alcalina
e se houver comprometimento da fungéo renal podera ser necessario a realizagdo de uma
hemodialise.

PACIENTES IDOSOS: Estudos clinicos realizados em idosos néo indicaram a necessidade
de alteracéo da dose normal. No entanto, como os pacientes idosos podem ser mais sus-
cetiveis aos efeitos adversos, uma dose reduzida pode ser apropriada em casos isolados.

INTERFERENCIA EM EXAMES: N&o ha relatos até o momento.

Ne° de lote, data de fabricagéo e prazo de validade: vide embalagens.
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CIMELIDE®

nimesulida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO:
Comprimido: embalagem contendo 12 e 600 comprimidos
Gotas: frasco com 15 mL

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL

COMPOSIGAO:

Cada comprimido contém:

nimesulida 100 mg
Excipientes* gsp 1 comprimido
* laurilsulfato de sddio, dioxido de silicio coloidal, lactose, celulose microcristalina, estearato
de magnésio e croscarmelose soédica.

Cada mL de suspensao oral gotas contém:
nimesulida

VBICUIO™ ISPttt ettt imL
* acido citrico, metilparabeno, propilparabeno, citrato de sédio, laurilsulfato de sédio, sorbitol,
goma xantana, sacarina sédica, ciclamato de sédio, aroma, polissorbato 80 e 4gua deionizada.

INFORMAGOES AO PACIENTE:

CIMELIDE® é um medicamento a base de nimesulida, que apresenta propriedades antiin-
flamatérias, analgésicas e antipiréticas.

Como todo medicamento deve ser guardado em sua embalagem original até sua total utiliza-
¢do e ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.
O prazo de validade esta impresso nas embalagens. Nao utilize o produto apés vencido o
prazo de validade, sob o risco de nao produzir os efeitos desejados.

Informe ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu térmi-
no. O uso de CIMELIDE® néo é recomendado para gestantes e em fase de amamentagao.
Informar ao médico se esta amamentando.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Caso os sintomas nao melhorem em 5 dias, entre em contato com o seu médico.
Vocé devera estar sempre em contato com o seu médico para que ele acompanhe a evolugdo
do tratamento e decida quando e como este sera interrompido. N&o interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

Pode ocorrer, ocasionalmente, febre, nauseas, dor de estdmago, dor de cabega, sonoléncia
e vertigens. Normalmente estes efeitos sdo leves e transitérios, e nao exigem interrupgéo do
tratamento. Caso algum destes efeitos seja persistente, consulte o seu médico. Raras vezes
podem ocorrer reagdes alérgicas; neste caso, consulte seu médico.

Informar ao médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como: nauseas, dor de
estdbmago, febre e vertigens.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.
Recomenda-se tomar CIMELIDE® apds as refeicdes. Ndo se aconselha a ingestdo de
alcool, alimentos ou medicamentos que provoquem irritagdo gastrica durante o tratamento
com CIMELIDE®.

Informe ao médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.



CIMELIDE® nao deve ser utilizado: por pacientes que tenham alergia ao nimesulida ou
outros antiinflamatorios (informe ao médico caso tenha alergia a algum produto); por mulheres
gravidas ou em fase de amamentag&o; por pacientes com hemorragia do trato gastrintestinal;
ulcera péptica (no estbmago ou duodeno) em fase ativa, disfungéo hepatica de moderada
a grave e disfungdo renal grave.

CIMELIDE® requer cuidados especiais em casos de: doengas hemorragicas, doengas do
trato gastrintestinal superior, insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertenséo,
tratamento com anticoagulantes ou inibidores da agregagao plaquetaria. Nestes casos, o uso
de CIMELIDE® pode ser feito, desde que com supervisdo médica adequada.

Pacientes diabéticos: CIMELIDE® comprimido e gotas ndo contém agticar.

Em caso de ingestéo excessiva entre em contato com o seu médico.

CIMELIDE® deve ser utilizado apenas sob orientagdo médica.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERI-
GOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS:

O nimesulida (4’ — nitro — 2’ — fenoximetanosulfonanilida) ¢ um farmaco antiinflamatério
néo esterdide, que difere dos outros compostos desta categoria por apresentar um radical
sulfonanilida em lugar de um radical carboxilico. A semelhanga de outros farmacos antiin-
flamatérios nédo-esterdides, possui também agédo analgésica e antipirética. O nimesulida
inibe seletivamente a enzima ciclooxigenase-2, reduzindo a sintese de prostaglandinas
relacionadas a inflamag&o. Este modo de agédo também influi sobre a agregagao plaqueta-
ria, causando inibicdo da mesma. A estrutura quimica do nimesulida indica um mecanismo
através do qual o farmaco neutraliza a formagéo de radicais livres de oxigénio produzidos
ao nivel da cascata do acido araquidénico e liberados em grande quantidade na origem do
processo inflamatério por diversos tipos de células (granuldcitos, neutrdfilos, macréfagos),
sem influenciar a quimiotaxia e a fagocitose. Alguns estudos indicam ter o nimesulida melhor
tolerabilidade e causar menor incidéncia de efeitos colaterais em comparagdo com outros
farmacos dessa classe terapéutica.

O nimesulida é prontamente absorvido no trato gastrintestinal, alcangando o pico de concen-
tragdo plasmatica em 1 — 2 horas. O nivel de ligagdo as proteinas plasmaticas é de 99% e
a meia vida de eliminag&o é de 2 — 5 horas. O nimesulida € metabolizado no figado e o seu
principal metabdlito, hidroxinimesulida, também é farmacologicamente ativo. A eliminagéo é
predominantemente renal (65%), ndo dando origem a fenémenos de acimulo mesmo apés
administragdes repetidas, e além disso, apresenta uma tolerabilidade sistémica e gradual.
Ap6s a administragdo Unica de 100 mg de nimesulida, o farmaco presente nos tecidos do
trato genital feminino é de 40% da concentragdo plasmatica.

INDICAGOES: CIMELIDE® é indicado em todas as doencas que requerem atividade antiin-
flamatéria, analgésica ou antipirética. No tratamento de estados flogisticos dolorosos e nao-
-dolorosos acompanhados ou nédo por febre, inclusive os relacionados ao aparelho ostearticular.
CIMELIDE®também é indicado para o tratamento de estados febris, nos processos inflamatdrios
e dolorosos das vias aéreas superiores, na cefaléia, mialgias, reagdes pés-imunizagao e dor
pos-operatdria como por exemplo: na amigdalectomia e/ou adenoitectomia. CIMELIDE® &
também de utilidade como analgésico e antipirético em diversos processos infecciosos, tais
como: sinusites, faringoamigdalites e otites.

CONTRA-INDICAGOES: O produto é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade
individual ao nimesulida, ao acido acetilsalicilico ou a outros farmacos antiinflamatoérios
ndo-esterodides; hemorragias gastrintestinais; ulcera duodenal em fase ativa e disfungdes
hepatica ou renal grave (clearance de creatinina abaixo de 30 mL/min).

USO NA GRAVIDEZ E LACTAGAO: Como para os demais antiinflamatérios nao-esteroidais,
o uso durante a gravidez nao é recomendado.

O uso de antiinflamatérios ndo-esteroidais até o final da gravidez esta associado a uma
incidéncia maior de distdcia e atonia uterina. Os AINEs também est&o associados a indu-
¢do do fechamento do ducto arterioso. Até o momento ndo ha informagao disponivel sobre
a excregdo do nimesulida no leite materno e, portanto, este ndo deve ser administrado a
mulheres amamentando.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS: CIMELIDE® deve ser administrado com cautela a pacien-
tes com histérico de doengas hemorragicas, portadores de afecgdes do trato gastrintestinal
superior e em pacientes sob tratamento com anticoagulantes e outros farmacos inibidores
da agregacao plaquetaria. Pacientes em tratamento com substancias de limitada tolerancia
gastrica devem ser submetidos a rigoroso controle médico. Por ser a eliminagéo do farmaco
predominantemente renal, o produto deve ser administrado com cuidado a pacientes com in-
suficiéncia renal. Pacientes com clearance de creatinina < 30 mL/min., devem ter a posologia
reduzida. O tratamento deve ser suspenso e deve proceder o tratamento oftalmolégico caso
ocorram perturbagdes visuais em pacientes apresentando histérico de alteragdes oculares
devido a outros farmacos antiinflamatérios nao-esterdides.

Nao foram relatadas até o momento evidéncias teratogénicas ou detecgéo no leite materno,
porém o emprego néo é aconselhavel durante os periodos de gravidez e lactag&o.

Em idosos € necessaria particular atengdo na administragdo do produto.

Como os outros antiinflamatérios ndo-esteroidais, o nimesulida deve ser usado com cuidado
em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertenséo, insuficiéncia renal ou
deplegao do volume extracelular, que sdo altamente suscetiveis de sofrerem uma redugao
no fluxo sangiiineo renal. Desta forma, nimesulida deve ser administrado com cuidado em
pacientes com disturbios de coagulagéo (por exemplo, hemofilicos) e em pacientes sob
terapia com anticoagulantes.

A maioria dos pacientes com hipersensibilidade ao acido acetilsalicilico ou outros antiinflama-
térios ndo-esteroidais podem usar nimesulida, no entanto, deve-se tomar cuidado especial
com esses pacientes. Do mesmo modo, pacientes com asma toleram bem nimesulida; mas
a possibilidade de precipitagdo de broncoespasmo ndo pode ser inteiramente excluida.

REA(;f)ES ADVERSAS: Ocasionalmente, podem ocorrer: febre, ndusea e epigastralgia,
geralmente leves e transitdrias, que dificilmente levam a interrupgao do tratamento. Embora
ainda nao relatado, podem ocorrer efeitos adversos observados com outros antiinflama-
térios ndo-esterdides: sonoléncia e vertigem. Erupgdes cutaneas do tipo alérgicas sédo de
ocorréncia rara.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: O nimesulida tem um alto nivel de ligagdo as pro-
teinas plasmaticas e pode ser deslocado de seus sitios de ligacdo pela administracéo
concomitante com outras drogas, tais como: fenofibrato, acido salicilico, acido valproico e
tolbutamina. Além disso, o nimesulida também pode deslocar outras drogas, como o acido
acetilsalicilico e metotrexato das proteinas plasmaticas. No entanto, ndo ha evidéncia até
o momento de que estas interagdes tenham significancia clinica. Nao ha evidéncia de que
o nimesulida afeta a glicemia em jejum ou a tolerancia a glicose em pacientes diabéticos
tratados com sulfoniluréias.

Normalmente o nimesulida ndo afeta a resposta a varfarina; no entanto, como alguns
poucos pacientes podem apresentar um aumento do efeito anticoagulante, recomenda-se
que o status da coagulagdo do paciente seja monitorado quando as duas drogas forem
administradas em conjunto.

O uso de dois ou mais antiinflamatérios nao-esteroidais, incluindo o acido acetilsalicilico,
pode levar a um aumento dos efeitos adversos gastrintestinais.

Pode haver potencializagdo da agéo da fenitoina.





