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41 Kayttoaiheet

Vaikean kivun hoito (ks. kohta 4.2).
Kivuliaan osteoartriitin oireenmukainen hoito (ks. kohta 4.2).
Primaarinen dysmenorrea.

Nimesulidia olis maar attava vasta toissijaisena hoitona.
Nimesulidi-ladkeméaér dyksen tul ee perustua tapauskohtai seen potilaan kokonaisriskin arviointiin (ks.
kohdat 4.3 ja 4.4).

4.2 Annostusjaantotapa

Haittavai kutusten vahentamiseksi tulee kayttaé pi eninta tehokasta annosta mahdollisimman

lyhytaikaisesti.

Nimesulidin hoitojakson pituus on enintdan 15 vuor okautta.

Nimesulide 100 mg tabletteja/rakeita tul ee k&yttd& mahdollisimman lyhyen gjan kliinisen tilanteen
mukaan.

Aikuiset:

100 mg kaksi kertaa vuorokaudessa aterian jalkeen.

Ik&dntyneet: |8kkaiden potilaiden vuorokausiannosta ei ole tarvetta pienentéa (ks. kohta 5.2).

kohta 4.3).

Nuoret (12-18-vuoctiaat): Kineettisen profiilin perusteella aikuisillaja nimesulidin
farmakodynaamisten ominai suuksien mukaan annoksen séétéminen néilla potilaillaei ole
valttamatonta.

Munuaisten vajaatoiminta: farmakokinetiikan perusteella annosta el valttamétta tarvitse muuttaa
potilailla, jotka sairastavat lievéatai keskivaikeaa munuaisten vajaatoi mintaa (kreatiniinin puhdistuma
30-80 ml/min), kun taas Nimesulide 100 mg tabl etit/rakeet on kontraindisoitu vakavassa munuaisten
vajaatoiminnassa (kreatiniinin puhdistuma < 30 ml/min) (ks. kohdat 4.3 ja5.2).

Maksan vajaatoiminta: Nimesulide 100 mg tabletit/rakeet on kontraindisoitu maksan vaj aatoi mintaa
sairastavilla potilailla (ks. kohta 5.2).

4.3 Vasta-aiheset

Tunnettu yliherkkyys nimesulidille tai tuotteiden mille tahansa apuaineelle.

Asetyylisalisyylihapon tai muiden steroideihin kuulumattomien tul ehduskipul é8kkeiden aiemmin
aiheuttamat yliherkkyysreaktiot (esim. bronkospasmi, riniitti, nokkosihottuma).

Aiemmat nimesulidin aiheuttamat hepatotoksiset reaktiot

Samanai kainen altistuminen muille mahdollisesti hepatotoksisille aineille.

Alkoholismi, huumeriippuvuus.

Aktiivinen maha- tai pohjukaissuolihaava, aiemmin toistuvasti esiintyneet maha- ja suolikanavahaavat
tai -verenvuodot, aivoverisuonivuodot tai muut aktiiviset verenvuodot tai verenvuotohéiriot.

Vakavat hyytymissairaudet.

V akava syddmen vajaatoi minta.




V akava munuaisten vajaatoi minta.

Maksan vg aatoiminta.

Kuumetta ja/tai flunssan kaltaisia oireita sairastavat potilaat.
Alle 12-vuotiaat lapset.

Kolmas raskauskolmannestai imettéminen (ks. kohdat 4.6 ja5.3).

4.4 Varoitukset ja kayttéon liittyvat var otoimet

Haittavai kutusriskit saattavat vahentyd, kun Nimesulide 100 mg tabl etteja/rakeita kaytetéan
lyhyimman mahdollisen gjanjakson gjan (ks. kohta 4.2).
Hoito tulee lopettaa, jos sen hyotya el ol e todettavissa.

Nimesulide 100 mg tablettien/rakeiden kayton on harvoin raportoitu liittyvan vakaviin
maksareaktioihin, mukaan lukien hyvin harvinaiset kuolemantapaukset (ks. myds kohta 4.8). Hoito on
lopetettava potilailla, joilla esiintyy maksavaurioon verrattavia oireita Nimesulide 100 mg
tabletit/rakeet -hoidon aikana (esim. anoreksia, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, vasymys, tumma

I Kioiden rickid,
Nimesulide 100 mg tabletit/rakeet -hoidon aikana potilaita tulee neuvoa vattdméan muiden
analgeettien kayttoa. Erilaisten steroideihin kuulumattomien tulehduski pul 88kkeiden kéytt6a samaan
aikaan el suositella.

Hoito tulee |opettaa nimesulidia saavilla potilailla, joille kehittyy kuumetta ja/tai flunssan kaltaisia
oireita.

Maha-suolikanavan verenvuotoa tai haavaumia/perforaatiota voi esiintya milloin tahansa hoidon
aikanavaroitusoireineen tai ilman niitata jos potilaallaon tai e ole aikaisemmin ollut maha-
suolikanavan sairauksia. Jos maha-suolikanavan verenvuotoatai haavaumia esiintyy, nimesulidin
kaytto tulee lopettaa. Nimesulidia tulee kayttéa varoen potilailla, joilla on maha-suolikanavan
sairauksia, mukaan lukien peptinen haava, aiempi maha-suolikanavan verenvuoto, haavainen koliitti
tai Crohnin tauti.

Munuaisten tai sydamen vajaatoi mintaa sairastavien potilaiden kohdalla on noudatettava varovaisuutta
silla Nimesulide 100 mg tablettien/rakei den kaytto saattaa helkentda munuai sfunktiota. Heikentymisen
sattuessa on hoito lopetettava (ks. myds kohta 4.5).

Ik&dntyneet henkil 6t ovat erityisen herkkia steroideihin kuulumattomien tul ehduskipul é8kkeiden
aiheuttamille haittavaikutuksille, mukaan lukien maha-suolikanavan verenvuoto ja perforaatio,
heikentynyt munuais-, sydan- ja maksafunktio. Sen takia suositellaan asianmukaista kliinista
tarkkailua.

Koska nimesulidi voi vaikuttaa verihiutaleiden toimintaan, sitd tulee kéyttéa varoen potilailla, joillaon
vuototaipumus (ks. my6s kohta 4.3).

Nimesulide 100 mg tabletit/rakeet eivét kuitenkaan korvaa asetyylisalisyylihappoa sydan- ja
verenkiertosai rauksien ehkai syhoidossa.

Nimesulide 100 mg tablettien/rakei den kayttd saattaa heikentda naisten hedelmallisyytta eika niita
suositella kaytettévaks naisilla, jotka aikovat tullaraskaaksi. Nimesulide 100 mg tabl ettien/rakeiden
kayton lopettamista tulee harkita naisilla, joilla on vaikeuksia tulla raskaaksi tai jotka kayvét

hedel méttomyystutkimuksissa (ks. kohta 4.6).
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1 MITA TRADEMARK ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

TRADEMARK on steroideihin kuulumaton tulehduskipul&éke (“NSAID”), jolla on kipua lievittéavia
jakudmetta-taskevia-ominaisuuksia. Sita kaytetdan akuutin kivun hoitoon, kivuliaan osteoartriitin
oireiden hoitoon ja kuukautiskipujen hoitoon.

Ennen TRADEMARKIn maaraamista 1adkaris arvioi tasta [&akkeesta Sinulle mahdollisesti koituvat
hyOdyt ja vertaa niita haittavaikutusriske hisi.

2. ENNEN KUIN OTAT TRADEMARK ia
Ala kayta TRADEMARKIia:

- josolet alerginen (yliherkkd) nimesulidille tai TRADEMARKIn jollekin muulle aineelle;

- josSinullaon ollut alergisiareaktioita (esim. pihind4, vuotavatai tukkoinen nend,
nokkosihottumaa) aspiriinin tai muiden steroideihin kuulumattomien tulehduski pul 88kkeiden
ottamisen jalkeen;

- josolet aiemmin saanut reaktion nimesulidille, joka on vaikuttanut maksaan;

- Josotat muita |&8kkeitd, joiden tiedetdan vaikuttavan maksaan, esim. parasetamoli tai muut
kipul &8kkeet tai steroideihin kuulumattomat tulehduskipul &8kkeet (NSAID)

- jos otat riippuvuutta ai heuttavia huumeita, tai Snulle on kehittynyt tapa joka tekee Sinut
riippuvaiseksi huumeista tai muista aineista

- jos kaytéat alkoholia séanndllisesti ja runsaasti,

- jos Sinullaon maksasairaustai maksaentsyymisi ovat housseet

- jos Sinullanyt on tai aiemmin on ollut peptinen haava (maha- tai pohjukaissuolihaava);

- jos Sinullaon maha- tai suolistoverenvuotoa;

- jos Sinullaon ollut aivoverenvuoto (aivohalvaus);

- jos Sinullaon mita tahansa muita verenvuoto-ongelmiatai veres hyytymattomyyteen liittyvia
ongelmia;

- jos Sinullaon sydamen vajaatoimintatai munuaishéirio (heikko munuaistoiminta) tai mika tahansa
maksasairaus;

- Jos Snulla on kuumetta tai flunssa (Snulla on yleinen kiped olo, sairauden tunnetta,
kylméanvareita tai puistatuksia tai 1&mpoa);

- josolet raskauden viimeisilla 3 kuukaudella;

- josimetét.

Alaanna TRADEMARKi aalle 12-vuotiaalle lapselle.

3. MITEN TRADEMARKiaOTETAAN

Ota TRADEMARK:I ajuuri sen verran kuin 188kérisi on madarannyt. Tarkista ladkariltas tai
apteekistasi, mikdli olet epdvarma. Tavanomainen annos on 1 <yksikk®> 100 mg kaksi kertaa péivassa
aterian jalkeen. Kéyta TRADEMARKia mahdollismman lyhyen gjan eiké yksi hoitokuuri saa kestad
pidemp&in kuin 15 vuor okautta.




Oleerityisen varovainen TRADEMARK n suhteen

- jos Sinulla.on joidenkin sokerien sietokyvyttdmyys, Sinun tulee ottaa yhteys |&8kariis ennen kuin
otat téta |a8ketta

- josotat parhaillaan mita tahansa seuraavista ladkkeistd, sillaniilla saattaa olla yhteisvaikutuksia

TRADEMARKIn kanssa:

- verenohennuslééke (antikoagulantti, aspiriini ja muut salisylaatit)

- nesteenpoistol édkkeet (diureetit), joita kaytetdan sydamen vajaatoiminnan tai korkean
verenpaineen hoidossa

- litium, jota k&ytetd8n masennuksen ja muiden sen kaltaisten tilojen hoidossa

- metotreksaatti

- siklosporiini

huolehdi siitd, etté |a8karis tai apteekki tietdd, ettd otat néitd |&8kkeita ennen kuin otat

TRADEMARKIa

- Jos Sinulle nimesulidihoidon aikana kehittyy maksasai
lopettaa nimesulidin kayttd jailmoittaa siita 188karillesi valittomasti. M aksasairauteen viittaavia
oireita ovat ruokahalun puute, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, jatkuva vasymys tai tumma
virtsa. Jos Sinulla on milloin tahansa ollut peptinen haava, vatsa- tai suolistoverenvuotoa,
ulseratiivinen koliitti tai Crohnin tauti, Sinun tulee ilmoittaa se |adkéarilles ennen kuin otat
TRADEMARKIia

- Jos Snulle TRADEMARK-hoidon aikana kehittyy kuumetta ja/tai flunssan kaltaisia oireita
(yleinen kipea olo, sairauden tunnetta ja vilunvareita tai puistatuksia), Sinun tulee lopettaa
valmisteen kayttd ja ilmoittaa siitd |adkarilles.

- Jos Sinulla on sydan- tai munuaissairaus, Sinun tulee kertoa siité |a8kérillesi ennen kuin otat
TRADEMARKIa; munuaisten toiminta saattaa heikentyd TRADEMARK -hoidon takia.

- Josolet ikdantynyt, |88karisi saattaa haluta néhda Sinut gjoittain varmistaakseen, ettei
TRADEMARK aiheuta Sinulle vatsa-, munuais-, sydan- tai maksavaikeuksia

- Jos suunnittelet raskaaksi tuloa, Sinun tulee ilmoittaa se ladkérilles, silla TRADEMARK saattaa
heikentéé hedel mallisyytta.




