PRILOHA 111

ZMENY V SUHRNE CHARAKTERISTRICKYQH VLASTNOSTI LIEKU
A NA PRIBALOVOM LETAKU



ZMENY, KTORE SA UVEDU V PRjSLUSNYCH ODDIELOCH SUHRNU
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU V PRiPADE LIEKOV S OBSAHOM
NIMESULIDU (SYSTEMOVE PRIPRAVKY)

Doplneny text je napisany kurzivou a podliarknuty, vypusteny text je napisany furzivon

a-preéitrferity.
4.1 Terapeutické indikacie

Lie¢ba akutnej bolesti (pozri Cast’ 4.2).
Symptomaticka lie¢ba bolestivej osteoartrdzy (pozri Cast’ 4.2).
Priméarna dysmenorea.

Nimesulid by sa mal predpisovat’ len ako druholiniova liecba.
Rozhodnutie o predpisani nimesulidu by malo byt zaloZené na posudeni celkového rizika pre kazdého
pacienta jednotlivo (pozri cast 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Minimdlna ucinnd davka by sa mala uzivat' ¢o najkratsie obdobie, aby sa znizZilo riziko vzniku
neziaducich ucinkov.

Maximdlna dizka liecby nimesulidom je 15 dni.

Nimesulid 100 mg tablety/granuly sa ma podavat’ iba pocas ¢o najkratSej doby nevyhnutnej na liecbu
podl’a klinického stavu.

Dospeli:

100 mg 2-krat denne po jedle.

Pacienti vo vy$Som veku: U starSich pacientov nie je potrebné redukovat’ dennu davku (pozri ¢ast’ 5.2).
Deti (do 12 rokov): Podavanie nimesulidu 100 mg tablety/granuly je u tychto pacientov
kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Mladistvi (vo veku 12-18 rokov): vzhl'adom na farmakokinetiku u dospelych a farmakodynamické
vlastnosti nimesulidu nie su u tychto pacientov potrebné Ziadne upravy davkovania.

Poskodenie funkcie obliciek: na zaklade farmakokinetiky nie je u pacientov s miernym a strednym
poskodenim obliciek potrebna redukcia davky (klirens kreatininu 30 - 80 ml/min). Pri tazkej rendlnej
insuficiencii (klirens kreatininu pod 30ml/min) je podavanie nimesulidu 100 mg tablety/granuly
kontraindikované (pozri Cast’ 4.3 a 5.2).

Poskodenie funkcie pecene: U pacientov trpiacich poruchami pecene je podavanie nimesulidu 100 mg
tablety/granuly kontraindikované (pozri ¢ast’ 5.2).

4.3 Kontraindikacie

Znéma hypersenzitivita na nimesulid alebo niektoru z pomocnych latok obsiahnutych v lieku.
Reakcie hypersenzitivity (napriklad bronchospazmus, rinitida, urtikaria) ako odpoved’ na liecbu
acetylsalicylovou kyselinou alebo inymi nesteroidovymi protizapalovymi lickmi v anamnéze.
Hepatotoxické reakcie na podanie nimesulidu v anamnéze.

Sucasné vystavenie inym potencidlne hepatotoxickym latkam.

Alkoholizmus, drogovd zavislost.

Aktivny zalido¢ny alebo dvanastnikovy vred, recidivujlice ulceracie alebo gastrointestinalne
krvacanie, cerobrovaskularne krvacanie alebo iné aktivne krvacanie alebo poruchy krvacavosti.
Tazka porucha hemokoagulacie.

Zavazné zlyhavanie srdca.

Tazké poskodenie funkcie obli¢iek.

Poskodenie funkcie pecene.

Pacienti s horuckou a/alebo so symptomami podobnymi chripke.
Deti do 12 rokov.
Treti trimester gravidity a laktacia (pozri Casti 4.6 a 5.3).




4.4 Specialne upozornenia

Riziko vzniku neziaducich uc¢inkov sa méze minimalizovat’ pouzitim nimesulidu 100 mg
tablety/granuly pocas najkratSicho mozného obdobia (pozri ¢ast’ 4.2). Ak sa nepozoruje benefit liecby,
podavanie lieku treba ukoncit’.

U liekov nimesulid 100 mg tablety/granuly bol zriedkavo hlaseny vyskyt zadvaznych hepatalnych
reakcii, medzi ktorymi boli aj vel'mi zriedkavé pripady umrtia (pozri aj Cast’ 4.8). Pacienti, u ktorych
sa objavia pocas lieCby nimesulidom 100 mg tablety/granuly symptémy prizna¢né pre posSkodenie
pecene (napriklad anorexia, nevol'nost, vracanie, bolesti brucha, tinava, tmavy moc) alebo abnormalne
vysledky hepatalnych testov, musi byt lieCba prerusena. Tito pacienti by uz nikdy nemali byt lieCeni
nimesulidom. Neziaduce u¢inky na pecen, ktoré boli hlasené uz po kratkodobe;j lie¢be, boli vo va¢sine
pripadov reverzibilné.
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Pocas liecby lieckom nimesulid 100 mg tablety/granuly pacientov treba upozornit’, Ze nemaju uzivat’
iné analgetika. Sucasné uzivanie inych NSAID sa neodporuca.

Ak sa u pacientov liecenych nimesulidom objavi horucka a/alebo symptomy podobné chripke liecha sa
musi prerusit.

Gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia / perforacia sa mézu objavit’ v 'ubovol'nom ¢asovom
bode pocas lieCby s alebo bez varujucich symptémov nezavisle od gastrointestinalnych ochoreni

v anamnéze. Ak sa objavi gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia, lie¢ba nimesulidom sa musi
prerusit. Nimesulid sa musi podavat’ s opatrnost’ou pacientom s gastrointestindlnym ochorenim,
vratane pacientov s peptickym vredom, gastrointestinalnym krvacanim, ulcer6znou kolitidou alebo
Crohnovou chorobou v anamnéze.

U pacientov s poSkodenou funkciou obli¢iek alebo srdca je potrebna opatrnost’, pretoze podavanie
nimesulidu 100 mg tablety/granuly mdze vyvolat’ zhorSenie funkcie obliciek. Ak sa objavi zhorSenie,
treba lieCbu prerusit’ (pozri tiez ast’ 4.5).

Starsi pacienti st obzvlast' nachylni na vznik neziaducich u¢inkov pri uzivani nesteroidovych
antiflogistik, vratane gastrointestinalneho krvacania a perforacie, poruchy funkcie obliciek, srdca

a peCene. Z tohto dovodu sa odportca klinické sledovanie tychto pacientov.

PretoZe nimesulid méze mat’ rusivy vplyv na funkciu krvnych dosti¢iek, musi sa uzivat

s opatrnost’ou u pacientov trpiacich hemoragickou diatézou (pozri aj Cast’ 4.3).

Liek nimesulid 100 mg tablety/granuly v8ak nesluzi ako nahrada kyseliny acetylsalicylovej

v prevencii kardiovaskularnych ochoreni.
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Uzivanie lieku nimesulid 100 mg tablety/granuly mdze ovplyvnit’ plodnost’ Zeny a preto sa ho
neodporuca podavat’ Zenam, ktoré planuju tehotenstvo. U Zien, ktorym sa nedari otehotniet’ alebo

u ktorych existuje podozrenie na neplodnost’, treba zvazit’ prerusenie lieCby lieckom nimesulid 100 mg
tablety/granuly (pozri Cast’ 4.6).



ZMENY, KTOR]}: SA UVEpI’J \Y% PRiSLUéNY(;H ODDIELOCH
PRIBALOVEHO LETAKA V PRIPADE
LIEKOV S OBSAHOM NIMESULIDU (SYSTEMOVE PRIPRAVKY)

Doplneny text je napisany kurzivou a podciarknuty, vypusteny text je napisany-kezivos

a-preciarfrty.
1. CO JE LIEK (OBCH. NAZOV) A NA CO SA POUZiVA

(Obch. nazov) je nesteroidny protizapalovy lieck (NSAID) s u¢inkami proti bolesti eteptote. Je uréeny
na lie¢bu akutnej bolesti, lieCbu bolestivej osteoartrdézy a na lieCbu bolestivej menstruacie.

Pred predpisanim liecku (Obch. ndzov) lekar posudi benefit tohto lieku a mozné rizika vzniku
vedlajSich ucinkov.

2.  SKOR AKO UZIJETE LIEK (Obch. nizov)

Liek (Obch. nazov) neuzivajte:

- pri precitlivenosti (alergickej reakcii) na nimesulid alebo niektor1 z pomocnych latok obsiahnutych v lieku
(Obch. nazov);

- pri vyskyte alergickej reakcie (napriklad dychavi¢nost, nadcha, zihl'avka) v minulosti na liecbu
acetylsalicylovou kyselinou alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi;

- pri predchadzajicej toxickej reakcii po podani nimesulidu s neziaducim uc¢inkom na pecen;

- ak uZivate iné lieky, o ktorych je zname, Ze maju nepriaznivé ucinky na pecen, napriklad
paracetamol alebo akékolvek iné lieky proti bolesti alebo nesteroidné protizapalové lieky;

- akuzivate navykové ldatky alebo sa u vas vyvinul navyk, ktorym ste sa stali zavisli na drogdch
alebo inych latkach;

- ak pravidelne konzumujete velké mnozstvo alkoholu;

- ak mate poruchu pecene alebo zvy$ené hodnoty pecenovych enzymov;

- pri existujucom alebo predchadzajucom vrede zaludka alebo dvanastnika;

- pri krvacani do zaltidka alebo ¢revného traktu;

- pri krvacani do mozgu (mozgova mftvica);

- priinych krvacavych stavoch, ¢i poruchach krvacavosti;

- pri zlyhani srdca a obli¢kovej nedostato¢nosti (slaba ¢innost’ obli¢iek) alebo pecenove;j
nedostatocnosti;

- ak mate horucku alebo chripku (mdate bolesti celého tela, necitite sa dobre, je vam chladno alebo
sa trasiete od zimy alebo horucky alebo mdte teplotu);

- ste v trefom trimestri tehotenstva;

- pocas dojcenia.

Liek (Obch. nazov) nepodavajte detom mladsim ako 12 rokov.

3. AKO UZIVAT LIEK (Obch. nazov)

Liek (Obch. nazov) uzivajte vzdy presne podl'a pokynov svojho lekara. Ak nie ste si isty/a, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Obvykla davka je 1 <jednotka (tableta/kapsula)> 100 mg
dvakrat denne po jedle. Liek (Obch. ndzov) uzivajte pokial mozno ¢o najkratSie a nie viac ako 15 dni
v ramci jedného liecebného cvklu.

Bud’te obzvlast’ opatrni pri uzivani lieku (Obch. nazov)
- Ak trpite na intoleranciu niektorych cukrov, kontaktujte svojho lekara este predtym, ako zacnete
liek uzivat.
- Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, pretoze tieto liecky mozu ovplyviiovat’ liek (Obch.
nazov):
- lieky na zried'ovanie krvi (antikoagulanty, kyselinu acetylsalicilovi alebo iné salicylaty)
- odvodnovacie tablety (diuretikd) pri zlyhavani srdca alebo na upravu tlaku krvi
- litium, ktoré sa pouZziva na liecbu depresie a podobnych stavov



- metotrexat
- cyklosporin
eSte pred uzitim lieku (Obch. nazov) sa uistite, Ze vas lekar alebo lekarnik vie, Ze ste lieCeni tymito

Ak sa pocas liecby nimesulidom objavia priznaky zhorSenia funkcie pecene, musite prestat’ uzivat’
nimesulid a ihned’ informovat’ svojho lekara. Medzi mozné priznaky zhorSenia funkcie pecene
patria strata chuti do jedla, nevol'nost’, vracanie, bolesti brucha, pretrvavajuca inava a tmavy moc.
Ak ste uz mali vred Zaludka alebo dvanastnika, krvacanie do zaludka alebo ¢revného traktu,
ulceréznu kolitidu alebo Crohnovu chorobu, musite informovat’ o tom svojho lekara este pred
zaCatim uZivania lieku (Obch. nazov).

Ak sa pocas liecby liekom (Obch. ndzov) objavi horucka alebo symptomy podobné chripke (mdte
bolesti celého tela, necitite sa dobre, je vam chladno alebo sa trasiete od zimy alebo horucky,
mali by ste prestat uzivat' liek a informovat svojho lekdra.

Ak trpite na zlyhdvanie srdca alebo oblickovu nedostato¢nost’, musite o tom informovat’ svojho
lekéra este predtym, ako zacnete liek (Obch. nazov) uzivat’, pretoze ¢innost’ obli¢iek sa moze
vplyvom lieku (Obch. nazov) zhorsit'.

Ak patrite k star§Sim pacientom, lekar vas asi bude pozyvat na kontroly, aby sa uistil, Ze liek
(Obch. nazov) nesposobuje problémy so zalidkom, oblickami, srdcom alebo pecetiou.

Ak planujete otehotniet, mali by ste o tom informovat’ svojho lekara, pretoze liek (Obch. nazov)
modze znizovat plodnost.




