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DODATKY, KIERE MAJI I;YT QOPLNENY DO PRiSLUﬁNY(;H,BODfJ SOUHRNU
UDAJU O PRIPRAVKU LECIVYCH PRIPRAVKU OBSAHUJICICH NIMESULID
(SYSTEMOVE FORMULACE)

Dodatky jsou psdny kurzivou a podtriené, vvmazané Casti krzivon-a-preskrtnté.

4.1 Terapeutické indikace

Lécba akutni bolesti (viz bod 4.2).

Symptomaticka 1écba bolestivé osteoartrozy (viz bod 4.2).
Primérni dysmenorea.

Nimesulid by mél byt predpisovan pouze pro druhotnou lécbu.

Rozhodnuti predepsat nimesulid by mélo byt zaloZeno na vyhodnoceni celkovych rizik pro kazdéeho
pacienta (viz body 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovani a zpisob podani
Minimalni ucinna davka ma byt pouzita po co nejkratsi dobu, aby se sniZil vyskyt nezadoucich ucinku.

Maximalni délka lécebného cyvklu nimesulidm je 15 dni.

Nimesulid 100 mg tablety/granule by se mél uzivat podle klinického stavu co nejkratsi moznou dobu.

Dospéli:
100 mg 2x denné po jidle.

Starsi pacienti: u starSich pacientl neni tfeba redukovat denni davku (viz bod 5.2).

Déti (< 12 let): Nimesulid 100 mg tablety/granule je u téchto pacientii kontraindikovan (viz téz bod
4.3).

Mladistvi (12-18 let): vzhledem k farmakokinetice u dospélych a farmakodynamickym vlastnostem
nimesulidu nejsou u té€chto pacientti nutné zadné upravy davkovani.

Porucha rendlnich funkci: u pacient s mirnym az stfedné té¢zkym postizenim renalnich funkci
(clearance kreatininu 30-80 ml/min) nejsou, vzhledem k farmakokinetice, nutné zadné tpravy
davkovani, avSak v pfipad¢ tézké poruchy rendlnich funkci (clearance kreatininu < 30ml/min) je
Nimesulid 100 mg tablety/granule kontraindikovan (viz body 4.3 a 5.2).

Porucha jaternich funkei: u pacientii s poruchou jaternich funkci je Nimesulid 100 mg tablety/granule
kontraindikovan (viz bod 5.2).

4.3 Kontraindikace

Znama hypersensitivita na nimesulid nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.
Projevy hypersensitivity (napi. bronchospasmus, rinitida, kopfivka) v anamnéze, jako reakce na
podani acetylsalicylové kyseliny nebo jinych nesteroidnich antiflogistik.

Hepatotoxické reakce na podani nimesulidu v anamnéze.

Soucasné uzivani jinych potencidlné hepatotoxickych latek.

Alkoholismus, toxikomanie.

Aktivni Zalude¢ni ¢i duodendlni viedy, rekurentni ulcerace ¢i krvaceni do gastrointestinalniho traktu v
anamnéze, cerebrovaskularni krvaceni nebo jiné aktivni krvaceni ¢i poruchy krvacivosti.

T&zké poruchy krevni srazlivosti.

Tezké srde¢ni selhani.

Tézka porucha renalnich funkeci.

Porucha jaternich funkei.




Pacienti s horeckou a/nebo s priznaky podobnymi chiipce
Déti do 12 let.
Tteti trimestr téhotenstvi a kojeni (viz body 4.6 a 5.3).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Riziko vyskytu nezadoucich ucinkt je mozné snizit pouzitim ptipravku Nimesulid 100 mg
tablety/granule co nejkrats$i moznou dobu.
Neni-li pozorovan piinos 1é¢by, mélo by byt podavani piipravku ukonceno.

Vzacné bylo hlaseno, Ze byl piipravek Nimesulid 100 mg tablety/granule spojovan se zdvaznymi
jaternimi reakcemi, véetné velmi vzacnych ptipadi amrti (viz téZ bod 4.8). Pacientim, u nichz se v
prabehu 1écby pripravkem Nimesulid 100 mg tablety/granule objevi ptiznaky poskozeni jater (napf.
anorexie, nausea, zvraceni, bolesti bficha, inava, tmavé zabarvena moc¢), nebo pacientdim, u nichz se
zjisti abnormalni vysledky vysSetieni jaternich funkci, by méla byt 1é¢ba prerusena. Tito pacienti by jiz
nimesulidm nemé¢li byt znovu [éCeni. Po kratkodobé expozici 1é¢ivu bylo hlaseno poskozeni jater,
které bylo ve vétsiné piipadi reverzibilni.
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V prubéhu 1écby pripravkem Nimesulid 100 mg tablety/granule by mélo byt pacientim doporuceno,
aby se vyhnuli pouZzivani jinych analgetik. Sou¢asné uzivani riiznych nesteroidnich antirevmatik se
nedoporucuje.

U pacienti, kteri uzivaji nimesulid a u nichz se objevi horecka a/nebo flu-like symptomy, by lécba
méla byt prerusena.

Krvaceni do gastrointestinalniho traktu nebo ulcerace/perforace se mohou objevit kdykoliv v pribéhu
1é¢by za vyskytu varovnych ptiznakti nebo bez nich a s pfedchozimi gastrointestinalnimi pfihodami

v anamnéze nebo bez nich. Objevi-li se u pacienta krvaceni do gastrointestinalniho traktu nebo
ulcerace, mél by se nimesulid vysadit. Nimesulid by se mél pouzivat s opatrnosti u pacientti

s gastrointestinalnimi poruchami véetné peptickych viedt, krvaceni do gastrointestinalniho traktu,
ulcerdzni kolitidy ¢i Crohnovy choroby v anamnéze.

U pacientli s poruchou funkce ledvin a u kardiakti by se mélo postupovat s opatrnosti, jelikoz pouziti
piipravku Nimesulid 100 mg tablety/granule mize vést ke zhorSeni renalnich funkci. V ptipadé jejich
zhorSeni by se méla 1éCba vysadit. (viz téz bod 4.5).

Starsi pacienti jsou obzvlast nachylni vi¢i nezddoucim u¢inktim nesteroidnich antirevmatik v¢etné
gastrointestindlniho krvaceni a perforaci, poruch renalnich, srde¢nich a jaternich funkci. Z tohoto
davodu se doporucuje klinické sledovani téchto pacientd.

JelikoZ nimesulid mtize ovliviiovat funkce krevnich desti¢ek, mél by se opatrné pouzivat u pacientil s
hemoragickou diatézou (viz téz bod 4.3).

Avsak Nimesulid 100 mg tablety/granule neslouzi jako nahrada acetylsalicylové kyseliny v prevenci
kardiovaskularnich onemocnéni.

Pouziti pripravku Nimesulid 100 mg tablety/granule miize vést ke snizeni plodnosti Zen a
nedoporucuje se v pripadech, kdy zena planuje téhotenstvit. U Zen, kterym se nedafi ot€hotnét nebo u
kterych existuje podezieni na neplodnost, by mélo byt zvazeno preruseni 1écby piipravkem Nimesulid
100 mg tablety/granule (viz bod 4.6).



DODATKY, KTERE MAJi BYI DOPLNENY DO PRiS,LUSNYCH SEKCI Plv{iBALOVF';
INFORMACE LECIVYCH PRIPRAVKU OBSAHUJICICH NIMESULID (SYSTEMOVE
FORMULACE)

Dodatky jsou psdny kurzivou a podtriené, vvmazané Casti kurzivon-a-preskrtnté.

1. CO JE PRIPRAVEK X A K CEMU SE POUZIVA

horecku. Pouziva se k1é¢bé akutnich bolesti, k 1é¢bé ptiznakt bolestivé osteoartrozy a k 1écbé
menstruacnich bolesti.

Pred predepsanim pripravku X vas lékar zhodnoti mozné prinosy tohoto léku oproti rizikum rozvoje
nezadoucich ucinka.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK X UZIVAT
Neuzivejte pripravek X pokud:

- jste precitlivély/a (alergicky/a) na nimesulid nebo jakoukoliv jinou slozku ptipravku X;

- jste mél/a alergické reakce (napt. sipani, ryma, ucpany nos, koptfivka nebo vyrazka) po poziti

- jste v minulosti po poziti nimesulidu prodé¢lal/a reakci postihujici jatra;

- uzivdte jiné léky, o kterych je znamo, ze ovliviiuji jatra, napr. paracetamol nebo jiné léky tisici
bolest nebo NSAID léky

- uzivate navykové latky nebo se u vas rozvinula zavislost na drogdach nebo jinych latkach

- pravidelné pijete alkohol ve velkem mnozstvi,

- trpite onemocnénim jater nebo mate zvySenou hladinu jaternich enzymu

- mate nebo jste v minulosti mél/a viedy v travicim systému (Zaludecni nebo dvanacternikové);

- jste prodélal/a krvaceni do Zaludku nebo stiev;

- jste prodélal/a krvaceni do mozku (mozkovou piihodu, mrtvici);

- mate problém s krvacenim nebo jakékoliv problémy souvisejici se Spatnou srazlivosti krve;

- jste prod¢lal/a selhani srdce nebo mate poruchu ledvin (snizena funkce ledvin) nebo jakoukoliv
poruchu jater;

- madte horecku nebo chiiipku (boli vds celé télo, necitite se dobre, citite chlad, tresete se nebo mdte
zvySenou teplotu);

- jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi;

- kojite.

Nepodavejte ptipravek X détem do 12 let.

3. JAK SE PRiIPRAVEK X UZIVA

Pripravek X vzdy uzivejte presn¢ dle instrukci vaseho lékate. Pokud si nejste jisty/a, porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Obvykla davka je jedna 100 mg <davka, jednotka> dvakrat denné
po jidle. Ptipravek X uzivejte co nejkratsi dobu a ne déle nez 15 dni behem jednoho lécebného cykiu.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravu X je zapotiebi

- Pokud nesnasite n¢které cukry, porad’te se pied uzitim tohoto ptipravku s 1ékarem.
Uzivate-li nekteré z nasledujicich 1€kt, které se mohou s pripravkem X vzdjemné ovliviiovat,
ujistéte se predtim, nez za¢nete pripravek X uzivat, Ze vas 1ékar nebo 1ékarnik vi, Ze tyto ptipravky
uzivate:
- léky fedici krev (antikoagulancia, aspirin nebo jiné salicylaty)



- léky zvysujici tvorbu a vyluc¢ovani mo¢i (diuretika) pouzivané pti selhani srdce nebo pii 16¢beé
krevniho tlaku

- lithium, které se pouziva k 1€cbé depresi a podobnych stavii

- metotrexat

- cyklosporin.
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- Pokud se u vas v prubéhu uzivani nimesulidu objevi pfiznaky naznacujici potize s jatry, mél/a
byste uzivani nimesulidu ukoncit a okamzité informovat svého lékare. Pfiznaky naznacujici potize
s jatry zahrnuji ztratu chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, bolesti bficha, pfetrvavajici tnavu
nebo tmavé zbarvenou moc. Pokud jste nékdy v minulosti mél/a Zaludecni viedy, krvaceni
ze zaludku nebo stfev, ulcerdzni kolitidu nebo Crohnovu nemoc, mél/a byste pfed uzivanim
ptipravku X informovat svého lékate.

- Pokud se u vds v prithéhu uzivani pripravku X objevi horecka a/nebo priznaky podobné chripce
(boli vas celé télo, necitite se dobre, citite chlad nebo se tresete), mél/a byste pripravek prestat
uzivat a informovat svého lékare.

- Pokud mate onemocnéni srdce nebo ledvin, mél/a byste pfed uzivanim pfipravku X informovat
svého 1ékare. Piipravek X muze zhorsit funkci ledvin.,

- Pokud jste starsi, je mozné, Ze vas 1ékat bude vyzadovat pravidelné kontroly, aby se ujistil, Ze vam
ptipravek X neptsobi zaludec¢ni, ledvinné, srdecni nebo jaterni problémy.

- Pokud planujete t€hotenstvi, méla byste o tom informovat svého 1ékafte, jelikoz pfipravek X muze
snizovat plodnost.




