LISA 111



ETTENAHTUD MUUDATUSED NIMESULIIDI SISALDAVATE RAVIMITE
(SUSTEEMSED RAVIMVORMID) RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE
ASIAKOHASTESLOIKUDES

Taiendused on esitatud kursiivis ja allakriipsutatult, kustutatud tekst kursivistalabikriipsutatult

4.1 Naidustused

Agedavalu ravi (vt 16ik 4.2).
Vauliku osteoartriidi simptomaatiline ravi (vt [Gik 4.2).
Primaarne dismenorroa.

Nimesuliidi vdib ordineerida Uksnes teise valiku ravimina.
Otsus ordineerida nimesuliidi peab pdhinema iga patsiendiga seotud Uldiste riskide hindamisal (vt
[6igud 4.3 ja 4.4).

4.2 Annustamineja manustamisviis

Ké&rvaltoi mete véhendamiseks tuleb kasutada minimaal set efektiivset annust voimalikult [Uhikese aja
jooksul.

Nimesuliidi ravikuuri maksimaalne kestus on 15 pdeva.
Nimesulide 100 mg tablette/graanuleid tuleb kasutada kliinilist seisundit arvestades voimalikult
[Ghikese gjajooksul.

Téaiskasvanud:
100 mg kaks korda péevas pérast sooki.

Eakad: Eakate patsientide p&evaannuse vdhendamine ei ole vgiaik (vt 16ik 5.2).

Lapsed (< 12 aasta vanused): Nimesulide 100 mg tabletid/graanulid on neile patsientidele
vastunaidustatud (vt kaldik 4.3).

Noorukid (12—18 aasta vanused): nimesuliidi téiskasvanutel taheldatud kineetilise profiili ja
farmakodiinaamiliste omaduste pdhjal e ole annuse kohandamine neil patsientidel vajalik.

Neerufunktsiooni héired: farmakokineetika pohjal ei ole kerge voi mddduka neerukahjustusega
patsientidel (kreatiniini kliirens 30-80 ml/min) annuse kohandamine vajalik, kuid raske
neerukahjustuse korral (kreatiniini kliirens < 30 ml/min) on Nimesulide 100 mg tabl ettide/graanulite
kasutamine vastunéidustatud (vt |6igud 4.3 ja5.2).

M aksakahj ustus: maksakahjustusega patsientidele on Nimesulide 100 mg tabl ettide/graanulite
kasutamine vastunaidustatud (vt 16ik 5.2).

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus nimesuliidi v&i ravimi tiksk8ik millise abiaine suhtes.

Varasem dlitundlikkus (nt bronhospasm, riniit, nBgestdbi) atsettitlsalitsttlhappe v6i muu
mittesteroidse poletikuvastase ravimi suhtes.

Varasemad hepatotoksilised reaktsioonid nimesuliidi suhtes

Samaaegne muude potentsiaal selt hepatotoksiliste ainete kasutamine.

Alkoholism, sltuvus uimastitest.

Age mao vOi kakstel stsdrmiksoole haavand, anamneesid korduvad haavandid voi seedetrakti
verejooksud, gju veresoonkonna verejooksud voi muud dgedad verejooksud vai veritsemishéired.
Rasked htitbimishéired.

Raske stidamepuudulikkus.




Raske neerukahjustus.

Maksakahjustus.

Palaviku ja/vdi gripilaadsete simptomitega patsiendid.

Alla 12 aasta vanused lapsed.

Raseduse kolmas trimester jaimetamine (vt 18igud 4.6 ja5.3).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Nimesulide 100 mg tablettide/graanulite voimalikult 10higjalise kasutami sega voib kdrvaltoimete ohtu
vahendada (vt I8k 4.2)
Kui ravist & ole kasu, tuleb ravi katkestada.

Nimesulide 100 mg tablettide/graanulitega on harva seostatud raskeid, véaga harva ka surmaga
|6ppenud maksaga seotud kdrvalnahte (vt ka l6ik 4.8). Patsientidel, kellel tekivad ravi ajal Nimesulide
100 mg tabl ettide/graanulitega maksakahjustusel e viitavad simptomid (nt anoreksia, iiveldus,
oksendamine, kdhuvalu, vasimus, tume uriin) voi korval ekalded maksafunktsiooni anal ilisides, tuleb
ravi katkestada. Neil patsientidel el tohi ravi nimesuliidiga uuesti alustada. Péarast |Uhigjalist
kokkupuutumist ravimiga on esinenud maksakahjustust, mis on olnud enamikul juhtudel po6rduv.

ohtu:

Patsientidel tuleb soovitada hoidudaravi ajal Nimesulide 100 mg tabl ettide/graanulitega muude
valuvaigistite kasutamisest. Mitme mittesteroidse pdletikuvastase ravimi samaaegne kasutamine e ole
soovitatav.

Patsiendid, kellel tekivad ravi ajal nimesuliidiga palavik ja/voi gripilaadsed simptomid, peavad ravi
katkestama.

Ravi gja voivad tekkida seedetrakti verejooksud voi haavandid koos eelnevate hoiatavate
stimptomitega voi ilma ja olenemata seedetraktiga seotud nahtude varasemast esinemisest. Seedetrakti
vergjooksu voi haavandi tekkimisel tuleb ravi nimesuliidiga katkestada. Nimesuliidi kasutamisel tuleb
ollaettevaatlik seedetrakti héiretega patsientidel, sealhulgas, kui on neil on anamneesis peptilised
haavandid voi seedetrakti veregjooksud, haavandiline koliit véi Crohni tabi.

Neeru- vOi sidamekahjustusega patsientide puhul peab olema ettevaatlik, sest Nimesulide 100 mg
tabletid/graanulid v6ivad kahjustada neerufunktsiooni. Seisundi halvenemise korral tuleb ravi
katkestada (vt ka |0k 4.5).

Eakad patsiendid on mittesteroidsete pdl etikuvastaste ravimite korvaltoimete, sealhulgas seedetrakti
verejooksude ja perforatsiooni ning neeru-, siidame- ja maksafunktsiooni kahjustuste suhtes eriti
tundlikud. Seepérast on soovitatav neid piisavalt kliiniliselt jagida

Kunanimesuliid v8ib héirida trombotsiitide funktsiooni, peab olema ettevaatlik selle kasutamisel
hemorraagilise diateesiga patsientidel (vt kaldik 4.3).

Nimesulide 100 mg tabletid/graanulid ei asenda siiski atsetliul salitstitl happe kasutamist stidame- ja
veresoonkonna haiguste ennetamisel.

Nimesulide 100 mg tablettide/graanulite kasutamine voib kahjustada naiste viljakust ning nende
kasutamine el ole soovitatav naistel, kes soovivad rasestuda. Naistel, kellel on raskusi rasestumisega
vOi keda uuritakse viljatuse suhtes, tuleb kaaluda ravi katkestamist Nimesulide 100 mg
tablettide/graanulitega (vt 16ik 4.6).



) ETTENAHTUD MUUDATUSED NIMESULIIDI SISALDAVATE RAVI MITE
(SUSTEEM SED RAVIMVORMID) PAKENDI INFOLEHE ASJAKOHASTES LOIKUDES

Taiendused on esitatud kursiivis ja allakriipsutatult, kustutatud tekst kursivistaltabikripsatatult

1 MISRAVIM ON TRADEMARK JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

TRADEMARK on mittesteroidne pdletikuvastane ravim, millel on valuvaigistavad ja—palavikku
alandavad omadused. Seda kasutatakse &geda valu, valuliku osteoartriidi  sUmptomite ja
menstruatsioonivalude raviks.

Arst hindab enne TRADEMARKI maaramist selle ravimi vimalikku kasulikkust teile, vottes arvesse
korvaltoi mete tekki mise ohtu.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE TRADEMARKi VOTMIST
Argekasutage TRADEMARKIi

- kui teolete Glitundlik (allergiline) nimesuliidi voi TRADEMARKIi mdne koostisosa suhtes;

- kui teil on esinenud alergilis reaktsioone (nt hingamiskéahin, eritis ninast véi kinnine nina,
ndgestobi) aspiriini v&i muu mittesteroidse pdl etikuvastase ravimi suhtes;

- kui teil on esinenud nimesuliidi kasutamisel maksaga seotud kdrvaltoimeid;

- kui te kasutate muid ravimeid, mis teadaolevalt kahjustavad maksa, nt paratsetamooli v6i muud
valuvaigistit vdi mittesteroidset pdletikuvastast ravimit;

- kui te kasutate sBltuvust tekitavaid uimasteid voi olete sattunud sbltuvusse uimastitest voi muudest
ainetest;

- kui tetarvitate pidevalt palju alkoholi,

- kui teil on maksahaigus vdi maksaensiimide tase tGusnud;

- kui teil on vi on olnud peptiline haavand (mao voi kakstei stsdrmiksool e haavand);

- kui teil on esinenud mao- v6i sooleverejooksu;

- kui teil on esinenud ajuverejooks (insult);

- kui tell on muid veritsemis- voi htitibimishéireid:;

- kui teil on siidamepuudulikkus v8i neeruhdire (halvenenud neerufunktsioon) voi maksahéire;

- kui tell on palavik vbi gripp (valud kogu kehas, halb enesetunne, killmavarinad voi vappekilm voi
korge kehatemperatuur);

- viimasel kolmel raseduskuul;

- imetamise gd.

Arge manustage TRADEMARKI ala 12 aasta vanusele lapsele.

3. KUIDASTRADEMARKI VOTTA

Votke TRADEMARKI aati tapselt nii, nagu arst on teile rédkinud. Kui te e ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vOi apteekriga. Tavaline annus on ks 100 mg <uhik> kaks korda p&evas pérast
sooki. Kasutage TRADEMARKI voimalikult 1Uhikese gja jooksul ja ravikuuri korral mitte dle 15

paeva jarjest.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga TRADEM ARK

- kui teil on teatavate suhkrute talumatus, pidage enne selle ravimi kasutamist nbu arstiga;

- kui kasutate jargmisi ravimeid, sest neil vaib tekkida TRADEM ARKiga koostoimeid:
- verd vedeldavad ravimid (httbimisvastased ravimid, aspiriin voi muud salitstilaadid),
- veetabletid (diureetikumid), mida kasutatakse stidamepuudulikkuse vi vereréhu raviks,
- liitium, mida kasutatakse depressiooni ja muude sarnaste seisundite raviks,



- metotreksaat,
- tslklosporiin,
teatage nende raw mite kasutamlsest omaarstile v0| apteekrlle enne TRADEMARKl kasutamst

kw te| I tek| b ravi aj aI ni mesul iidiga maksa haigussel sundl levi |tava| d sumptome| d, peate ravi
nimesuliidiga katkestama ja sellest kohe arstile teatama. Maksa haigusseisundile viitavad
stimptomid on muu hulgas isutus, iiveldus, oksendamine, kbhuvalu, plsiv vasimustunne jatume
uriin. Kui tell on kunagi olnud peptilisi haavandeid, verejooks maost voi sooltest, haavandiline
koliit vbi Crohni tobi, ré8kige sellest arstile enne TRADEMARKI kasutamist;

kui teil tekivad ravi ajal TRADEMARKIga palavik voi gripilaadsed stimptomid (valud kogu kehas,

halb enesetunne, killmavarinad vGi vappekilm), katkestage ravimi kasutamine ja teatage sellest
arstile;

kui teil on siidame- vai neeruhaigus, réakige sellest arstile enne TRADEMARKI kasutamist;
TRADEMARK:I kasutamisel vdib neerufunktsioon halveneda;

kui olete eakas, vOib arst soovida aeg-gjalt kontrollida, kas TRADEMARK ei pohjustateil mao-,
neeru-, siidame- voi maksaprobleeme;

kui soovite rasestuda, peate argtile sellest teatama, sest TRADEMARK vaib viljakust véahendada.




