ANNESS III



EMENDI LI JRIDU JKUNU INKLUZI FIS-SEZZJONWJIET RILEVANTI TAS-SOMMARJU
TAL-KARATTERISTICI TA’ PRODOTTI MEDICINALI LI FTHOM NIMESULIDE
(FORMULAZZJONUIET SISTEMICI)

IZ-Zidiet jidhru bil-korsiv u b’sinjal tahthom, il-kliem imhassar jidher bil-korsiv-u-b’sinjal- shaddej
L ot

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
Kura ta’ ugigh akut (ara sezzjoni 4.2).

Kura sintomatika ta’ osteoartrite bl-ugigh (ara sezzjoni 4.2).
Mestrwazzjoni primarja diffi¢li jew li twegga’.

Nimesulide ghandu jigi preskritt bhala t-tieni trattament wara li ma jkunx irnexxa l-ewwel wiehed.
Id-decizjoni li tinghata ricetta ghal nimesulide ghandha tkun ibbazata fuq evalwazzjoni tar-riskji totali
tal-pazjent individwali (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Id-doza effettiva minima ghandha tintuza ghall-ingas Zmien possibbli biex jitnaqqsu [-effetti mhux
mixtieqa.

It-tul massimu tal-kors tal-kura b’nimesulide hu ta’ 15-il jum.

Nimesulide 100 mg Pilloli/granijiet ghandhom jintuzaw ghall-inqas tul ta’ zmien possibbli, kif
mehtieg mis-sitwazzjoni klinika.

Adulti:

100 mg darbtejn kuljum wara l-ikel.

Anzjani: F’pazjenti anzjani m’hemm l-ebda htiega li tnaqqas id-dozagg ta’ kuljum (ara sezzjoni 5.2).

Tfal (< 12-il sena): Nimesulide 100 mg Pilloli/granijiet hu kontra-indikat f’dawn il-pazjenti (ara wkoll
sezzjoni 4.3).

Adolexxenti (minn 12 sa 18-il sena): fuq il-bazi tal-profil kinetiku fl-adulti u fuq il-karatteristi¢i
farmakodinami¢i ta’ nimesulide, l-ebda aggustament fid-dozagg f"dawn il-pazjenti mhu mehtieg.

Indeboliment fil-funzjoni renali: fuq il-bazi farmakokinetika, 1-ebda aggustament fid-dozagg mhu
mehtieg f’pazjenti b’indeboliment renali minn hafif sa moderat (tnehhija tal-krejatinina ta’

30-80 ml/min), filwaqt 1i Nimesulide 100 mg Pilloli/granijiet hu kontra-indikat f’kaz ta’ indeboliment
sever renali (tnehhija tal-krejatinina ta’ < 30 ml/min) (ara sezzjonijiet 4.3 u 5.2).

Indeboliment epatiku: 1-uzu ta’ Nimesulide 100 mg Pilloli/granijiet hu kontra-indikat f’pazjenti
b’indeboliment epatiku (ara sezzjoni 5.2).

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva maghrufa ghal nimesulide jew ghal xi sustanzi mhux attivi tal-prodotti.

Storja medika ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita ecCessiva (ez. bronkospazmu, rinite, urtikarja) b’risposta
ghal acetylsalicylic acid jew medicini ohrajn mhux sterojdi kontra l-infjammazzjoni.

Storja medika ta’ reazzjonijiet epatotossici ghal nimesulide

L-espozizzjoni fl-istess hin ghal sustanzi ohrajn li huma potenzjalment epatotossici.

Alkoholizmu, dipendenza fuq id-drogi.

Ulcera gastrika jew duwodenali attiva, storja medika ta’ ul¢erazzjoni rikorrenti jew hrug ta’ demm
gastrointestinali, hrug ta’ demm ¢erebrovaskulari jew hrug ta’ demm attiv ichor jew disturbi ohrajn ta’
hrug ta’ demm.

Disturbi severi tal-koagulazzjoni.




Insuffi¢jenza severa tal-qalb

Indeboliment sever renali.

Indeboliment epatiku.

Pazjenti li jkollhom deni u/jew sintomi bhal dawk tal-influwenza.

Tfal taht it-12-il sena:

It-tielet trimestru tat-tqala u t-treddigh (ara wkoll sezzjonijiet 4.6 u 5.3).

4.4 Avvizi specjali u prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Ir-riskju tal-effetti mhux mixtieqa jista’ jitnagqas bl-uzu ta’ Nimesulide 100 mg Pilloli/granijiet ghall-
inqas tul ta’ zmien possibbli (ara sezzjoni 4.2)
II-kura ghandha titwaqqaf jekk 1-ebda benefi¢¢ju ma jkun osservat.

B’mod rari, Nimesulide 100 mg Pilloli/granijiet kienu rrappurtati li kienu asso¢jati ma’ reazzjonijiet
epatici serji, li jinkludu kazijiet fatali rari hafna (ara wkoll sezzjoni 4.8). Pazjenti li jkollhom sintomi li
huma kompatibbli ma’ hsara epatika matul il-kura b’Nimesulide 100 mg Pilloli/granijiet (ez. anoreksja,
nawseja, rimettar, ugigh ta’ zaqq, gheja kbira, awrina skura) jew pazjenti li jizviluppaw testijiet tal-
funzjoni tal-fwied b’rizultat anormali, ghandhom iwaqqfu l-kura. Dawn il-pazjenti m’ghandhomx
jerghu jkunu kkurati b’nimesulide. Hsara fil-fwied, li fil-bi¢¢a I-kbira taghhom huma riversibbli, kien

Wagqt it-terapija b’Nimesulide 100 mg Pilloli/granijiet, il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex ma
jihdux analgesici ohrajn. L-uzu fl-istess hin ta” NSAIDs differenti mhuwiex rakkomandat.

Pazjenti li kienu ged jircievu nimesulide i jizviluppaw deni u/jew sintomi bhal dawk tal-influwenza,
ghandhom iwaqqfu I-kura.

Hrug ta’ demm jew ul¢erazzjoni / perforazzjoni gastrointestinali jistghu jsehhu fi kwalunkwe hin
matul il-kura, bi jew minghajr sintomi ta’ twissija, jew storja medika ta’ avvenimenti gastrointestinali.
Jekk isehh hrug ta’ demm gastrointestinali, nimesulide ghandu jitwaqqaf. Nimesulide ghandu jintuza
bl-attenzjoni f"pazjenti b’disturbi gastro-intestinali, li jinkludu storja medika ta’ ul¢era peptika, storja
medika ta’ emorragija gastrointestinali, kolite ul¢erattiva jew tal-marda ta’ Crohn.

F’pazjenti b’indeboliment renali jew kardijaku, l-attenzjoni hi mehtiega ghax I-uzu ta’ Nimesulide
100 mg Pilloli/granijiet jista’ jirrizulta f’deterjorament tal-funzjoni renali. Fil-kaz ta’ deterjorament,
il-kura ghandha titwaqqaf (ara wkoll sezzjoni 4.5).

Il-pazjenti anzjani huma partikularment suxxettibbli ghall-effetti avversi ta’ NSAIDs, 1i jinkludu
emorragija u perforazzjoni gastrointestinali, indeboliment tal-funzjoni renali, kardijaka u epatika.
Ghalhekk, monitoragg kliniku adattat hu rakkomandat.

Minhabba li nimesulide jista’ jinterferixxi mal-funzjoni tal-plejtlits, ghandu jintuza bl-attenzjoni
f’pazjenti b’dijatesi bi hrug ta’ demm (ara wkoll sezzjoni 4.3).

Madankollu, Nimesulide 100 mg Pilloli/granijiet mhuwiex sostitut ghal acetylsalicylic acid ghal
profilassi kardjovaskulari.

L-uzu ta’ Nimesulide 100 mg Pilloli/granijiet jista’ jindebolixxi l-fertilita fin-nisa u mhuwiex
rakkomandat f’nisa li qed jippruvaw johorgu tqal. F’nisa li jkollhom diffikultajiet biex johorgu tqal li
jkunu ged ikollhom investigazzjoni dwar l-infertilita, it-twaqqif ta’ Nimesulide 100 mg Pilloli/granijiet
ghandu jkun ikkunsidrat (ara sezzjoni 4.6).



EMENDI LI JRIDU JKUNU INKLUZI FIS-SEZZJONUJIET RILEVANTI TAL-FULJETT
TA’ TAGHRIF TA’ PRODOTTI MEDICINALI LI FTHOM NIMESULIDE
(FORMULAZZJONUIET SISTEMICI)

IZ-Zidiet jidhru bil-korsiv u b’sinjal tahthom, il-kliem imhassar jidher bil-korsiv-u-b’sinjal- ghaddej
— .

1. X’INHU TRADEMARK U GHALXIEX JINTUZA
TRADEMARK hu medi¢ina mhux sterojdi kontra I-infjammazzjoni (“NSAID”), li fiha proprjetajiet li
jtaffu l-ugigh #tijbaxx—d-deni. Jintuza ghall-kura ta’ wgigh akut, ghall-kura ta’ sintomi ta’

osteoartrite bl-ugigh, u ghall-kura ta’ wgigh marbut mal-mestrwazzjoni.

QOabel ma_tinghata ricetta ghal TRADEMARK, it-tabib tieghek ser jevalwa [-beneficcji li din
il-medicina tista’ taghtik kontra r-riskji li tizviluppa effetti sekondarji.

2. QABEL MA’ TIEHU TRADEMARK
Tuzax TRADEMARK jekk:

- jekk inti allergiku/a (tbati minn sensittivita ec¢Cessiva) ghal nimesulide jew sustanzi ohra ta’
TRADEMARK;

- kellek reazzjonijiet allergici (ez. tharhir, imnicher inixxi jew imblukkat, urtikarja jew raxx bhal
dak ikkawzat mill-hurrieq) wara li hadt l-aspirina jew medicini ohrajn kontra I-infjammazzjoni li
mhumiex sterojdi;

- kellek reazzjoni ghal nimesulide fil-passat li affettwat il-fwied;

- ged tiehu medicini ohrajn li hu maghruf li jaffettwaw il-fwied, ez. paracetamol jew kwalunkwe
medicini ohrajn kontra l-ugigh jew kura bl-NSAIDs

- ged tiehu drogi li jikkawzaw dipendenza, jew zviluppajt drawwa li ggieghlek tkun dipendenti fuq
id-drogi jew sustanzi ohrajn

- tixrob hafna (alkohol) b’mod regolari,

- jekk ghandek mard tal-fwied jew zieda fl-enzimi tal-fwied

- ghandek ul¢era peptika (ul¢era tal-istonku jew duwodenali) issa, jew kellek wahda fil-passat;

- kellek hrug ta’ demm mill-istonku jew l-imsaren;

- kellek hrug ta’ demm fil-mohh (puplesija);

- ghandek kwalunkwe problema ohra ta’ hrug ta’ demm jew kwalunkwe problemi minhabba li d-
demm tieghek mhux jaghqad.

- ghandek insuffi¢jenza tal-qalb jew disturb tal-kliewi (funzjoni batuti tal-kliewi) jew kwalunkwe
disturb tal-fwied;

- ged thati minn deni jew influwenza (jekk generalment thossok mugugh, mhux tajjeb, thoss tertir ta’
bard jew roghda jew ikollok id-deni);

- qieghda fl-ahhar 3 xhur tat-tqala;

- ged tredda’.

Taghtix TRADEMARK il tifel/tifla ta’ inqas minn 12-il sena.

3. KIF GHANDEK TIEHU TRADEMARK

Dejjem ghandek tiechu TRADEMARK skont il-parir tat-tabib tieghek. Ghandek ti¢¢ekkja mat-tabib
jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju. Id-doza tas-soltu hi 1 <unita> ta’ 100 mg darbtejn
kuljum wara I-ikel. Uza TRADEMARK ghal Zmien qasir kemm jista’ jkun u ghal mhux iktar minn 15-
il jum fi kwalunkwe kors ta’ kura.




Oqghod attent hafna bi TRADEMARK

- Jekk ghandek intolleranza ghal xi tipi ta’ zokkor, ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek qabel ma
tiehu din il-medicina.

- Jekk ged tiehu xi wahda minn dawn il-medi¢ini i gejjin, ghax jistghu jinteragixxu ma’

TRADEMARK:

- medicina li traqqaq id-demm (anti-koagulanti, aspirina jew salicylates ohrajn)

- pilloli tal-ilma (dijureti¢i) li jintuzaw ghal insuffi¢jenza tal-qalb jew ghall-pressjoni tad-demm

- lithium 1i jintuza ghall-kura tad-dipressjoni u kundizzjonijiet simili

- methotrexate

- cyclosporin

accerta ruhek li t-tabib jew l-ispizjar tieghek ikunu jafu li int qed tiehu dawn il-medicini qabel ma

tichu TRADEMARK.

- Jekk matul il-kura b’nimesulide tizviluppa sintomi li jissuggerixxu kundizzjoni tal-fwied, ghandek
tieqaf tiehu nimesulide u tinforma lit-tabib tieghek immedjatament. Sintomi li jissuggerixxu
kundizzjoni tal-fwied jinkludu telf ta’ aptit, nawseja, rimettar, ugigh ta’ zaqq, gheja persistenti jew
awrina skura. Jekk qatt kellek ul¢era peptika, hrug ta’ demm mill-istonku jew mill-imsaren, kolite
ulcerattiva jew il-marda ta’ Crohn, ghandek tghid lit-tabib tieghek qabel ma tiechu TRADEMARK.

- Jekk matul il-kura bi TRADEMARK inti tizviluppa deni u/jew sintomi bhal dawk tal-influwenza,
(jekk generalment thossok mugugh, mhux tajjeb, thoss tertir ta’ bard jew roghda) ghandek tieqaf
tiehu dan il-prodott u tinforma lit-tabib tieghek.

- Jekk tbati minn mard tal-qalb jew tal-kliewi, ghandek tghid lit-tabib tieghek gabel ma tichu
TRADEMARK; il-funzjoni tal-kliewi tista’ tmur ghall-aghar meta tichu TRADEMARK.

- Jekk inti anzjan, it-tabib tieghek jista’ jkun jixtieq li jarak f’certi intervalli ta’ Zzmien biex jaccerta
ruhu li TRADEMARK mhux qge jikkawza problemi fl-istonku, fil-kliewi, fil-qalb jew fil-fwied.

- Jekk ged tippjana li tohrog tqila, ghandek tinforma lit-tabib tieghek, ghax TRADEMARK jista’
jnaqqas il-fertilita.




