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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie ostrego bolu (patrz punkt 4.2)

Leczenie objawowe dolegliwosci bolowych w przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawow (patrz
punkt 4.2)

Pierwotne bolesne miesiagczkowanie.

Nimesulid nalezy przepisywac wylqcznie jako lek drugiego wyboru.

Decyzja o zastosowaniu nimesulidu powinna opierac sie na klinicznej ocenie ogolnego ryzyka
poszczegolnych pacjentow (patrz punkty 4.3 i 4.4)

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Przyjmowanie najmniejszej skutecznej dawki leku przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
dolegliwosci i objawow zmniejsza ryzyko dzialan niepozqgdanych.

Najdluzszy czas nieprzerwanego stosowania nimesulidu wynosi 15 dni.

Nimesulid powinien by¢ stosowany najkrocej jak to tylko jest mozliwe w danej sytuacji klinicznej.
Dorosli:

100 mg dwa razy na dobg po positkach.

Pacjenci w podesztym wieku: Nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki dobowej leku u pacjentow w
podesztym wieku (patrz punkt 5.2),

Dzieci (< 12. roku zycia): Nimesulid jest przeciwwskazany w tej grupie pacjentdw (patrz tez punkt 4.3.).
Mtodziez (od 12 do 18 lat): z uwagi na okreslony u pacjentow dorostych profil
farmakokinetyczny i charakterystyke farmakodynamiczna nimesulidu, nie ma koniecznosci
modyfikowania dawkowania u pacjentéw z tej grupy wickowe;.

Niewydolnos¢ nerek: z uwagi na wlasciwosci farmakokinetyczne leku, nie ma koniecznosci
modyfikowania dawkowania u pacjentow z nieznaczna lub mala niewydolnoscia nerek (klirens
kreatyniny 30-80 ml/min.). Natomiast cigzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min)
stanowi przeciwwskazanie do podawania nimesulidu (patrz punkty 4.3

15.2).

Niewydolno$¢ watroby: Niewydolno$¢ watroby stanowi przeciwwskazanie do stosowania nimesulidu
(patrz punkt 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

Znana nadwrazliwo$¢ na nimesulid lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych.

Reakcje nadwrazliwo$ci w wywiadzie ( np. skurcz oskrzeli, niezyt nosa, pokrzywka) na kwas
acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Objawy uszkodzenia watroby wywotane wczeSniejszym podaniem nimesulidu.

Jednoczesna ekspozycja na substancje o potencjalnym dziataniu uszkadzajqcym waqtrobe.
Uzaleznienie od alkoholu, lekow lub narkotykow.

Czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, przebyte, nawracajace epizody choroby
wrzodowej lub epizody krwawien z przewodu pokarmowego, krwawienie do os§rodkowego uktadu
nerwowego w wywiadzie oraz inne czynne krwawienia i choroby przebiegajace z krwawieniem.
Cigzkie zaburzenia krzepnigcia.

Cigzka niewydolnos¢ serca.

Powazne zaburzenia czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci watroby.

Pacjenci z gorgczkq i (lub) objawami grypopodobnymi
Dzieci ponizej 12 roku zycia.




Trzeci trymestr ciazy i okres karmienia piersia (patrz punkty 4.6 1 5.3)
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢, stosujac nimesulid przez mozliwie
najkrotszy okres.
W przypadku braku spodziewanej skutecznosci leczenie nalezy przerwac.

W rzadkich przypadkach podawania nimesulidu opisywano wystapienie ci¢zkich reakcji ze strony
watroby, w tym rowniez niezwykle rzadkich przypadkow prowadzacych do zgonu (patrz roéwniez
punkt 4.8). U pacjentéw, u ktorych w czasie podawania nimesulidu wystapia objawy mogace
swiadczy¢ o uszkodzeniu watroby (m.in. jadtowstret, nudnosci, wymioty, bole brzucha, uczucie
nadmiernego zmgczenia, ciemne zabarwienie moczu) lub, u ktorych stwierdzone zostang
nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych watroby, leczenie nalezy natychmiast przerwa¢. U
chorych tych nie nalezy ponownie podawac¢ nimesulidu w przysztosci. Uszkodzenie watroby, w
wigkszosci przypadkow przemijajace, opisywano nawet po krotkotrwatym leczeniu nimesulidem.
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Pacjentom przyjmujacym nimesulid nalezy zaleci¢ powstrzymanie si¢ od stosowania innych lekow
przeciwbdlowych. Réwnoczesne przyjmowanie innych preparatow z grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) nie jest zalecane.
Jezeli podczas leczenia nimesulidem wystqpiq objawy grypopodobne i (lub) gorqczka, lek nalezy

odstawic.
W kazdym momencie leczenia moze dojs¢ do wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego
lub powstania wrzodu/perforacji przewodu pokarmowego. Powiklania te moga, ale nie musza by¢
poprzedzone objawami zwiastunowymi lub przebytymi w przeszto$ci podobnymi epizodami
zotadkowo-jelitowymi. W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego
nimesulid nalezy bezzwlocznie odstawi¢. Nalezy zachowaé ostroznos¢ w przypadku podawania
nimesulidu pacjentom z zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego, szczegolnie z choroba
wrzodowa w wywiadzie, po przebytych krwawieniach z przewodu pokarmowego, z wrzodziejacym
zapaleniem jelit lub choroba Lesniowskiego i Crohna.

Ostrozno$¢ nalezy zachowac rowniez w przypadku pacjentow z niewydolnoS$cia serca lub nerek,
gdyz zastosowanie nimesulidu moze w tych przypadkach spowodowa¢ pogorszenie czynnos$ci nerek. W
przypadku pogorszenia czynnosci nerek leczenie nalezy bezzwlocznie przerwac (patrz rowniez punkt
4.5).

Pacjenci w podeszlym wieku sa szczegdlnie podatni na wystgpowanie objawow
niepozadanych po podaniu lekow z grupy NLPZ, w tym na wystepowanie krwawien i perforacji
przewodu pokarmowego oraz niewydolnos$ci nerek, serca i watroby. Z tego wzgledu zalecane jest
prowadzenie doktadniejszej obserwacji klinicznej w przypadku pacjentow z tej grupy.

Poniewaz nimesulid moze zaburza¢ czynnos$¢ ptytek krwi, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
podawania go pacjentom ze skaza krwotoczng (patrz takze punkt 4.3). Nalezy jednak pamigtac, ze
nimesulid nie moze zastgpowac kwasu acetylosalicylowego w profilaktyce chorob uktadu krazenia.
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Stosowanie nimesulidu moze prowadzi¢ do zaburzen zdolnosci rozrodczej u kobiet, totez nie jest
zalecany u kobiet planujacych cigzg¢. W przypadku kobiet majacych trudnosci z zajsciem w ciazg
lub diagnozowanych z powodu nieptodnosci, nalezy rozwazy¢ odstawienie leku (patrz punkt 4.6).



POPRAWKI DO ODPOWIEDNICH PUNKTOW ULOTKI DLA PACJENTA ZALACZONEJ
DO OPAKOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO NIMESULIDU (PREPARATY DO
STOSOWANIA OGOLNEGO)

Additions appear in_italics and underlined deletions in italics-and-strikethrough

1. CO TO JEST TRADEMARK I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

TRADEMARK jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o wlasciwosciach
przeciwbolowychiprzeciweorgezkowyeh; stosowanym w leczeniu ostrego bolu, bolu towarzyszacego
chorobie zwyrodnieniowej stawow oraz bolesnych miesiaczek.

Zanim lekarz przepisze TRADEMARK, rozwazy, czy korzysci ze stosowania leku przewvzszajq ryzyvko
dziatan niepozqdanych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM LEKU TRADEMARK
Kiedy nie stosowaé leku TRADEMARK

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na nimesulid lub ktorykolwiek ze
sktadnikow TRADEMARK;

- jesli u pacjenta wystapita reakcja alergiczna (np. $§wiszczacy oddech, pokrzywka, wydzielina z
nosa lub niedroznos$¢ [,,zatkanie”] nosa) po podaniu aspiryny lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych;

- jesli u pacjenta wystapita reakcja na nimesulid ze strony watroby;

- jesli pacjent zazywa inne leki, o ktorych wiadomo, ze mogq mie¢ wplyw na wagtrobe (np.
paracetamol), inne leki przeciwbdlowe lub NLPZ;

- jesli pacjent zazywa leki powodujqce uzaleznienie lub jest uzalezniony od lekow badz innych
substancji;

- jesli pacjent naduzywa alkoholu;

- jezeli u pacjenta stwierdzono chorobg watroby lub zwigkszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych;

- jesli u pacjenta aktualnie lub przeszto$ci rozpoznano wrzod trawienny (wrzod zotadka Iub
dwunastnicy);

- jesli u pacjenta wystapito krwawienie z przewodu pokarmowego;

- jesli u pacjenta wystapito krwawienie do mézgu (udar mozgowy);

- jesli u pacjenta wystapity inne zaburzenia zwiazane z krwawieniem lub niedostateczna
krzepliwo$cia krwi;

- jesli u pacjenta wystapita niewydolnosc¢ serca, choroba nerek (niewydolnos¢ nerek) lub
jakakolwiek choroba watrobys;

- jesli u pacjenta aktualnie wystepuje gorqczka lub grypa (uogdlniony bol miesni, zle samopoczucie,
dreszcze lub gorqczka);

- upacjentek w ostatnim trymestrze ciazy;

- upacjentek karmiacych piersia.

Nie nalezy stosowac leku TRADEMARK u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

3. JAK ZAZYWAC LEK TRADEMARK

Lek TRADEMARK nalezy zawsze zazywaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci
nalezy si¢ ponownie skontaktowac z lekarzem lub farmaceuta. Zalecana dawka wynosi 1 <posta¢
farmaceutyczna> 100 mg dwa razy na dobg po positkach. Okres stosowania leku TRADEMARK
nalezy skroci¢ do minimum. Jeden cykl leczenia nie powinien by¢ dtuzszy niz 15 dni.




Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek TRADEMARK

- Jesli u pacjenta w przesztosci rozpoznano nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed rozpoczgciem
zazywania tego leku nalezy zasiegna¢ opinii lekarza.
- Jesli pacjent zazywa ktorykolwiek z nastgpujacych lekow, ktory moze zaklocaé dziatanie leku
TRADEMARK:
- leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi (leki przeciwzakrzepowe, kwas acetylosalicylowy -
aspiryna lub inne salicylany);
- leki moczopedne (diuretyki) stosowane w kuracji niewydolnos$ci serca lub nadcis$nienia;
- lit stosowany w leczeniu depresji oraz podobnych zaburzen;
- metotreksat;
- cyklosporyna.
Jesli pacjent zazywa ktorykolwiek z podanych lekow, nalezy o tym poinformowac lekarza lub
farmaceutg przed rozpoczgciem stosowania leku TRADEMARK.
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- Jesli podczas leczenia nimesulidem u pacjenta wystapia objawy wskazujace na zaburzenia watroby,
nalezy przerwaé stosowanie nimesulidu i bezzwlocznie powiadomic¢ o tym lekarza. Objawy
wskazujace na zaburzenia watroby to: utrata apetytu, nudnosci, wymioty, bol brzucha, utrzymujace
si¢ uczucie zmeczenia lub ciemny kolor moczu. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapito
owrzodzenie trawienne, krwawienie z przewodu pokarmowego, wrzodziejace zapalenie jelita
grubego lub choroba Le$niowskiego-Crohna, przed rozpoczgciem stosowania TRADEMARK
nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi.

- Jesli w trakcie stosowania TRADEMARK u pacjenta wystqpi gorgczka i (lub) objawy
grypopodobne (uogdlniony bol miesni, zte samopoczucie, dreszcze), nalezy przerwac stosowanie
leku i powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Jesli u pacjenta rozpoznano chorobe serca lub nerek, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi przed
rozpoczeciem stosowania leku TRADEMARK. TRADEMARK moze powodowaé pogorszenie
czynnosci nerek.

- Podczas leczenia pacjentow w podesztym wieku konieczne moga by¢ okresowe wizyty, aby lekarz
moégl wykluczy¢ dziatania niepozadane TRADEMARK ze strony Zzotadka, nerek, serca lub
watroby.

- Jesli pacjentka planuje ciaze, powinna powiadomi¢ lekarza, poniewaz TRADEMARK moze
niekorzystnie wpltywaé na rozrod.




