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FARMASA
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MAXSULID ®
Nimesulida betaciclodextrina

APRESENTACOES
Maxsulid® comprimido 400mgEmbalager com 2*, 4 ou 10 comprimidos.
*Amostra gratis

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Nimesulidabetaciclodextrina (equivalente100mg de Nimesulida)...........cceeeeeeriiiiiieeeenaaeeeenn. 400mg
el o 1= o1 =3 =T o PP RPPRRRN cdmprimidc

(lactose, celulosemicrocristalini, amidglicolato de soédio, laurilsulfato de sé e estearato de
magneésio).
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FARMASA
Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MAXSULID ® é indicado como ar-inflamatério, como medicamento para dor e febrea patratmento
dos estados flogisticos (sinais de inflamacgédo, ceermelhiddo e inchago) dolorosos e nao dolor
acompanhados ou ndo por febre, inclusive os reladas ao aparelho osteoarticular (0ssc
articulacées).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MAXSULID® é uma nova formulacdo da nimesulida na qual a &nbit ativa forma um comple:
com a substancia betaciclodextrina. Esse medicaneng reduzindo os processos inflamatéric
febre, a dor, especialmente dores nos 0ssos ethadacdes

O inicio de agdo do medicamentc-se a partir de 30 minutos apos a ingestdo do comboi

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MAXSULID® n&o é indicado para pacientes predispostos a #ifmile no estdmago, ou sabidame
portadores de alguma lesd@ mucosa do estbma

Nao deve ser administrada a pacientes com intaerdastrica ao acido acetilsalicilico e portadate
lesdo no figado grave e a pacientes hemofilicose-se tomar cuidado em pacientes com funcao |
comprometida.

Este medicanento é contraindicado para menores de 12 anos deaide

A nimesulida é absolutamente contraindicada nasgréneiros meses de gravidi

No caso particular da nimesulida, que devido a ogrmecanismos prolonga o tempo
sangramento, a sua atividade e utilizacdo é comtigada em gravidas no final da gestagéo,
como a hemofilicos. Pelo mesmo motivo, a terapra ocanesulida devera < suspensa, no minim
2 semanas antes de cirurgias.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagao médica ou ¢
cirurgido-dentista.

N&o ha informacao disponivel sobre a excre¢do aesulida no leite materno e, portal este nao
deve ser administrado a mulheres que estejam antants

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em tratamentos prolongados, recomese o controle periédico do quadro sanguil

A nimesulida pode inibir a funcédo plaquetaria elongar o tempo de sangramento, sendo este «
reversivel. Assim devee ter cautela em pacientes portadores de doergasécas da coagulagdo ou
uso de anticoagulantes, tais como os cumariniesgn(iona, warfarina), e em hemofilicos. Pelo me
motivo, a terapia com a nimesulida devera ser sissp&0 minimo, 2 semanas antes de ciru

Atencdo especial para pacientes que aprese

- Insuficiéncia cardiaca

— Hipertenséo arterial (presséo

— Problemas hematolégicos (sanguineos) e que tornticoagulantes

— Portadores de Ulcera péptica

— Problemas renais com prejuizo da funcdo renal @led& do volume extracelular, que ndo
altamente susceptiveis de sofrerem reducédo no farguineo reni

— Problemas hepaticos (do figa

— Hipersensibilidade aos antiflamatorios nao esteroidais ou ao acido aceitiiab, porém o uso d
nimesulida tem menores efeitos colaterais para @sésiduos

- Asma

Se ocorrer perturbacdes visuais, devido a acdaiaeuer farmaco ar-inflamatério ndo esteroiddeve-
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FARMASA

se proceder a um exame oftalmolég

O choque anafilatico € uma reagdo que ocorre pafoente em individuos sensiveis. Portant
nimesulida deve ser prescrita com cuidado a pasergmaticos ou atépic

Durante o tratamento, recome-seevitar a ingestdo de bebidas alcoolicas. A ac@tante do alcool ni
estdbmago é aumentada quando é ingerido com esteamahto, podendo aumentar o risco de Ulce
sangramento.

Pacientes com intolerancia ao &lcool, ou sejagp#es que reagem até smo a pequenas quantidades
certas bebidas alcodlicas, apresentando sintoma® cespirros, lacrimejamento e rubor na fi
demonstram que podem ser portadores de sindroammeanalgésica prévia ndo diagnostis

Uso na gravidez e lactagdo & nimeslida é absolutamente contraindicada nos trés mosieneses d
gravidez e, apos esse periodo, s6 deve ser empragadasos de absoluta necessidade e sob or@
médica. No caso particular da nimesulida, que dewdvarios mecanismos prolonga o po de
sangramento, a sua atividade e utilizagao é codiicida em gravidas no fim da gestacao. O usoft-

inflamatdrios ndo esteroidais até o final da grewiésta associado a uma incidéncia maior de dis
(dificuldade na evolucdo do parto) e da uterina (corresponde a uma condi¢cdo no quakmtogo
apos o parto, ndo consegue efetivar de maneisfatatia contracdo mantida por suas fibras musesi|
consequentemente h& sangramento volumoso, podepdoiente, inclusive entrar em choc se ndo
tratada) e também estdo associados a inducao lignfieato do ducto arterioso do fi

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagao médica ou ¢
cirurgido-dentista.

Até o momento ndo ha informacdo disponivel s a excrecdo de nimesulida no leite matern
portanto, este ndo deve ser administrado a mullgelesstejam amamentar

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacgéte leite humano, so utilize medicamentos co
o conhecimento do seu médico oicirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem s
excretados no leite humano, causando reagdes indéseis no bebé

Interacdes medicamentosas:

Interacdo medicamento -medicamentc;

Anticoagulantes orais aumenta a atividade dos anticoagulantes como os cumarinicos (warfarine
a fenindiona) e a heparina. Os anticoagulantesrpa@i®entuar o efeito hemorragico da nimesulida s
a mucosa gastrica.

Esteroides adrenocorticoidesTais como a hidrocortisona e a aldosterona propoacn o aumento ¢
irritacdo e sangramento estome

Metotrexato: aumenta a atividade e os efeitos toxicos desta&nuba

Anti- inflamatérios ndo hormonais. 0 naproxeno, cetoprofeno, ibuprofeno, piroxicaenoxicam,
meloxicam, diclofenaco, aceclofenaco, sulir, nimesulida, fentizac e outros podem aumentafats
colaterais.

Fenofibrato, &cido acetilsalicilico, acido valpréio, tolbutamida: Podem diminuir a acdo ¢
nimesulida.

Ciclosporina, probenecida, litio e alcoolA nimesulida reduz a depuracéo do litiesultando em nive
plasmaticos elevados e toxicidade ao litio. Postantecomenc-se cuidado na administrag
concomitante de nimesulida com qualquer uma déstagms, devido ao aumento do risco de hemorri
gastrintestinais.

Fenitoina: pode havepotencializacdo da acao da fenitoi

Interacdo medicamento -exame laboratorial:
N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobrerdeir@rcia da nimesulida em exames de labors:.
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Informe ao seu médico ou cirurgia-dentista se vocé esta fazendo usde algum outro
medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiéode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Evitar calor excessivaémperatur superior a 40°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote, datas de fabricacéo e validade: vidembalagemnr

N&o use medicamento com prazo de validade venci Guarde-o em sua embalagem origing
MAXSULID® é um comprimido oblongo, na cor cre com gravacd&ARMASA em uma das faces
liso na outra.

Antes de usar olserve o aspecto do medicamentiCasoele esteja no prazo de validade e vo
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliz-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanced criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral

Tomar 1 comprimido, 2 vezes ao dia, com um poucégim e sem mastig
®

MAXSULID né&o deve ser administrado em altas doses, ou p@ordos prolongados, sem contr
médico.

Dose méxima diaria recomendade comprimidos/dia que equivale a 800 mg/dia de nitida-
betaciclodextrina.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&ao ha motivos significativos para se preocupao c&sesqueca de utilizar o medicame

Caso necessite utiliz@ novamente, retome o seuso de maneira recomendada, respeitand
intervalos e horarios estabelecidos, ndo devendwadoa dose porque se esqueceu de ton
anterior.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéigb ou de seu médico, ou cirurgié-
dentista.

8. QUAIS OSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Ao classificar a frequéncia das reacoes, utilizaososeguintes parametr

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento
Reac&o comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciees que utilizam este medicamento
Reac&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciergtgue utilizam este medicamento
Reac&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dpacientes que utilizam este medicament:

Reac¢Bes comuns:

Irritagdo no estdmago (dores abdominais), nduséastos, vertigem e dor de cabe

Reac0es raras:

Reacdao alérgica e ressecamento da

Choque anafilatico (urticaria/coceira, inchago labios e olhos, congestéo nasal, tontura, dificdédae
respirar).

Hemorragia silenciosa no estdmago e intestinoralne estbmago com ou sem hemorri
Ototoxicidade (inflamacao no ouvido), sendo maiswem quando ha a utilizacdo de altas doses
tempo prolongado.

Insuficiéncia renal, principalmente em pacientes d@pendem das prostaglandinas para o funcionat
renal.

Asma: tem sido reportados casos de crise asmdi@cticularmente em pacientes com intolerancii
acido acetilsalicilico, porgé o indice € bem menor com o uso da nimesi
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Pode haver piora aos ataques de angina (dores fartpeito) aumentan-os com frequénci

Informe ao seu médico, cirurgid-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacd:
indesejaveis pelo uso donedicamento. Informe também a empresa através do seu servigo
atendimento.

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

Sintomas: Doses elevadas de nimesulida podem provocar texieichos ouvidos, taquicardnauseas,
vOmitos, dispepsia, insbnia, tremores e raramertmos cardiacos irregulares, arritmias, ulc
gastroduodenal, convulsdes, disturbios visuaisoetaimentc

Tratamento: Devese instituir a lavagem gastrica, seguida de higéataoral ou veno: com soro
glicosado, o uso de antiacido sob forma de suspemg@eriodo de observac de 12 a 24 horas, be
como cuidados apropriados de suporte, caso neieseéfeitos somente com profissional da se
habilitado.

Em caso de uso de grande quantidadeeste medicamento, procure rapidamente socort
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gossivel. ligue para 0800 722 60(, se
vocé precisar de mais orientacOe
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FARMASA
IIl — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S.:

- 10 comprimidos: M.S.: n°1817.0098.001-2

- 2 comprimidogamostra gratis) 4 comprimidos: M.S.: n® 1.7817.0098.004-7
Farm. Responsavdternando Costa Olivei- CRF-GO n° 5.220

N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validac VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente:

Vocé acaba de receber um prodCosmed Industria de Cosmeéticos e
Medicamentos S.A. SAC

Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dk fabricaca 0800 97 99 900
ligue para nosso SACServico de Atendimento ao Consumi.

FARMASA

Registrado por: Cosmedindustria de Cosméticos e Medicamentos S./
VPR 1 - Quadra 2-AMo6dulo 5- DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-0Tndustria Brasileir

Fabricado por: Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A
VPR 1 - Quadra 2-A - Méda 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das altera¢Bes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versoes Apresentacfes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bule .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao (VPIVPS) relacionadas
10458 - MEDICAMENTO 10458 - MEDICAMENTO
07/07/2014 NOVO - Incluséo Inicial de| 07/072014 NOVO - Incluséo Inicial de| 07/07/2014 | Versao Inicie VP/VPS Comprimido
Texto de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12
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