Pribalova informace: informace pro uZivatele

Prettéte si pozorre celou gibalovou informaci diive, nez zénete tento gripravek pouZivat.
Ponechte siifbalovou informaci proifipad, Ze si ji budete petbovat pecist znovu.

Mate-li jakékoli dalSi otdzky, zeptejte se svéHaié nebo Iékarnika.

Tento gipravek byl pedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalSi @sielohl by ji ubliZit, a to i tehdy,
ma-li stejné fiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucictinka vyskytne v zavazné iife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich dinku, které nejsou uvedeny v tétdilpalové informaci, prosim, sifle to svemu 1ékia
nebo lékarnikovi.

NIMESIL
granule pro fipravu peroralni suspenze
(nimesulidum)

DrZitel rozhodnuti o registraci
Laboratori Guidotti S.p.A. (Menarini Group), Pisilie

Vyrobce 3
Laboratorios Menarini S.A., Badalona, Sglako

Slozeni

Léciva latka:

Nimesulidum 100 mg v jednom&al obsahujicim 2 g granuli préipravu peroralni suspenze.
Pomocné latky:

Cetostearomakrogol, sacharosa, maltodextrin, kyselitronova, pomergové aroma

Indika éni skupina
Analgetikum; nesteroidni antirevmatikum

Indikace

Lécba akutni bolesti.

Lécba projew bolestivé osteoartrozy (nezdlivého onemoceni klouhi).
BolestivA menstruace.

Kontraindikace
Nimesil nesmite uzivat v nasledujiciatipadech:
- znama pecitlivélost na nimesulid nebo kteroukoliv pomocnou latksarenou vifjpravku
- reakce zfecitlivélosti (nag. zUZeni piduSek, ryma, kafivka) po podani kyseliny
acetylsalicylové nebo jiného nesteroidniho antiratika v minulosti
- procklané krvaceni do zaZivaciho traktu nebo perforaee vetahu k pedchozi [ébé
nesteroidnimi antirevmatiky
- jatra poskozujici reakce na nimesulid v minulosti
- aktivni Zaludeni nebo duodenalnired/krvaceni nebo opakovaproclany Zaludéni nebo
duodenalni ¥ed nebo krvaceni do zaZivaciho traktué(debo vice epizod prokazané tvorby
viedi nebo krvaceni), krvaceni z mozkovych cév nebo pkéivni krvaceni¢i poruchy
krvacivosti
- zavazné poruchy srazlivosti krve
- zavazné srdmi selhani
- zavaznd porucha funkce ledvin
- poskozeni jater
- deéti mladSi 12 let
- posledniii mésice thotenstvi, kojeni

1/6



Nimesil nesmi byt uzivan v poslednié¢bah ngsicich &Ehotenstvi nebo v obdobi kojeni.

UZivani gripravku Nimesil by mohlo narusit plodnost Zen aopmWuje se proto Zenam, které se
pokouSeji athotrét. Vysazeni fipravku Nimesil je feba zvazit u Zen, které maji obtize
s o€hotnénim, nebo které jsou vy§ewvany pro neplodnost. Zatim neexistuje dostatekrinéci o
podavani fipravku Nimesil ghotnym Zendm, a proto sdeplepisovani tohotoffpravku ghotnym
Zenam v prvnim a druhém trimestéhaotenstvi nedopotuije.

Nezadouci &inky

Nasledujici seznam nezadoucictinkia byl vypracovan na zakl@édvyhodnoceni kontrolovanych
klinickych studii (piiblizné 7 800 pacieri) a sledovani ifipravku po uvedeni na trh; klasifikace
¢etnosti vyskytu nezadoucickinka je nasledujici: velméasty (>1/10)gasty (>1/100, <1/10), mén
¢asty (> 1/1000, <1/100), vzacny (> 1/10,000, < (@0), velmi vzacny (< 1/10,000)cetre
jednotlivych hlaSenychifpadi.

Nejcéastji pozorované nezadouckiaky se tykaji zazivaciho traktu. Mohou se objeéatude&ni ¢i
duodenalni tedy, perforace nebo krvaceni do zazivaciho traktkgly smrtelné, zejména u starSich
osob. Po |&¢ byly pozorovany také nevolnost, zvracenijj@m, plynatost, zacpa, zaZivaci obtize,
bolesti kricha, dehto¥ ¢erna stolice, zvraceni krve, zédndutiny Ustni s tvorbou fidka, zhorSeni
kolitidy a Crohnovy choroby. Méniasto byl pozorovan zénzaludku.

Velmi vzacré byly pozorovany kozni reakce charakterizované kwar velkych puchia véetrg
Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermékmolyzy.

Léky jako je Nimesil mohouysobit mirné zvySeni rizika srélgich nebo mozkovych cévnichilpod.

Poruchy krve a lymfatického systému Vzacny Chudokrevnost (anémie)

bilych krvinek) v krvi (eosinofilie)

ZvysSeni pétu eozinofii  (druh

(trombocytopenie)
krevnich bugk (pancytopenie)

ve vnittnich organech a tkanich)

Souwasny pokles ptiu vSech typ

Purpura (t&kovité krvaceni podi,

Velmi vzacny Nedostatek krevnich desk

Poruchy imunitniho systému Vzacny Recitlivélost”

reakci imunitniho  systému
cizorodou latku)

Velmi vzacny Anafylaxe (alergie s nadmou

I

rvi

Poruchy metabolismu a vyZzivy Vzacny ZvySena hladina drasliku vk
(hyperkalémie)
Psychiatrické poruchy Vzacny Uzkost
Nervozita
Nocni dss”
Poruchy nervového systému Méng casty Zavrat
Velmi vzacny Bolest hlavy
Ospalost

(Reyaiv syndrom)

Encefalopatie — onemoémi mozku

Ocni poruchy Vzacny Rozmazané widi
Velmi vzacny Poruchy zraku
Usni poruchy Velmi vzacny Zavra
Srde’ni poruchy Vzacny Zrychleni srami ¢innosti
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(tachykardie)

Cévni poruchy Méne casty Vysoky krevni tlak (hypertenze)
Vzécny Krvaceni
Kolisani krevniho tlaku
Néavaly horkosti
Respirani poruchy Méne casty Dusnost
Velmi vzacny Astma

Zuzeni ptiduSek (bronchospasmus

Gastrointestinalni poruchy

Casty Phjem
Nevolnost
Zvracen{

Méng gasty Zacpa

ZvySeny odchod #tvnich plyr
koneinikem (flatulence)
Zaret zaludku (gastritis)

Velmi vzacny

Bolest ficha
Tréavici obtize

Zarét  sliznice  dutiny  astni

(stomatitis)

Cerna stolice (meléna)
Krvaceni do zazivaciho traktu
Duodendlni ¥ed a perforace
Zaludeni vied a perforace

Poruchy jater a Zldovych cest
(viz ,,ZvI&Stni upozorani )

Velmi vzacny

Zant jater (hepatitis)

Fulminantni hepatitis — velmi rych
selhani jater (@etns smrtelnych
ptipad)

Zloutenka

Méstnani ZIdi (cholestiza)

Poruchy Kize a podkoZzi

Sedeni’
Rash (vyrazka)
Zvysené poceni

Vzécny

Zervenani kZe (erytém)
Zarst kize (dermatitis)

Velmi vzacny

Kopivka
Angioneuroticky edém (otg
vznikajici na #znych mistech éta,
pievazi alergického fivodu
Otoky v oblieji
Erythema multiforme (puchiigovité
onemockni kiZe a sliznic)
Stevens-Johnsdm syndrom (#zké
postiZzeni kZe s puchii a krvacenin
a t©Zké postizeni sliznic sredy &

krvdcenim)
ToxickA  epidermalni  nekrolyz
(odlupovéani  pokozky s tvorba

puchyi postihujici rozsahlé plochy

Poruchy ledvin a mévych cest

Vzacny

Obtizné a bolestivé eni (dysurie)
Pritomnost krve v mé (hematurie)
Zadrzeni moi’

Velmi vzacny

Selhani ledvin
Malé mnoZstvi md& (oligurie)

é

=

a

Intersticialni nefritis (z&¥t ledvin)
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Celkové poruchy Ménrg gasty Otoky

Vzacny Malatnost
Slabost
Velmi vzacny Poklesttesné teploty (hypotermie)
Abnormalni  klinické a laboratorni néalezgasty Zvyseni jaternich enzym

nezaazene jinde

"¢etnost podle klinickych studif

Pokud se kterykoli z nezadoucictinka vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucichdinka, které nejsou uvedeny v téttilmlové informaci, prosim, gile to svému Iékia
nebo lékarnikovi.

Pri vyskytu nezadoucich¢inka jako je krev ve stolici nebo dehtaviterna stolice, krev v nig
zvraceni krve, otoky olieje nebo celkové otoky, dusnost, vysoky krevni, tfla&Zloutnuti &Ze nebo
oc¢i, kozni vyradZka s pucliy svwkdénim nebo olupovanitiZe, geruste Iébu a okamzit vyhledejte
lekare!

Interakce

Pacienti l€eni léky tlumicimi krevni sraZzlivost (antikoagulanmapr. warfarinem) nebo léky
snizujicimi shlukovani krevnich destk (antiagregancii, n&pkyselinou acetylsalicylovou)jsoutip
sowasném uzivaniifpravku NimesilzvySert ohrozeni krvacivymi komplikacemi. Nimesulidae
snizovat dinek rekterych 1€k, které zvySuji vyldovani ma@i (furosemid). Nkteré protizagtlive
pusobici leky (kortikoidy) zvySuiji riziko tvorbyied v zaZivacim traktu nebo krvaceni.

Sowasné uzivani nesteroidnich antirevmatik a lithideviee zvySeni hladin lithia v séru, coiza mit
za néasledek zvy3eni moznych nezadoucéifki lithia.

Souwasné podavani selektivnich inhibitorzpstného vychytavani serotoninu (jedna ze skupin
antidepresiv) zvySuje riziko krvaceni do zaZivaditadtu.

Nimesulid nesmi byt uzivan v intervalu kratsim r&¥ hodin ped I&bou methotrexatem nebo po
lécbé methotrexatem.

Nimesulid miZze zesilit dinky cyklosporinu na ledviny.

Davkovani a zpisob podani
Nimesil by &l byt uZivan po co nejkratSi moznou dobu nutnoalkpSeni fiznaki.

Nimesil nesmi uzivatai mladsi 12 let.

Dosgli a mladistvi od 12 do 18 let:
1 sa&ek (100 mg nimesulidu) dvakrat denpo jidle.

StarSi pacienti:
U starSich paciefitneni teba sniZovat denni davku.

PoruSené funkce ledvin:

U pacientt s mirnou nebo sdrgé zavaznou poruchou ledvin (clearance kreatininuB80sl/min) neni
tteba upravovat davku.iiPzadvazném poskozeni ledvin (clearance kreatinin@0ml/min) v3ak
Nimesil nesmi byt uzivan.

PosSkozeni jater:
Nimesil nesmi uZivat pacienti s poskozenymi funkigeter.

Zvlastni upozornéni

Riziko nezadoucich dinka Ize snizit podavanim nejmenstinné davky pipravku Nimesil po co
nejkratSi dobu nutnou kdb¢ priznaki. V ptipadech, kdy neni patrny Zadnginos |€by, by nela byt
lécba ukortena.
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U pacient, u kterych se v fibéhu I&by piipravkem Nimesil vyskytnouifznaky poskozeni jater
(nag. nechutenstvi, nevolnost, zvraceni, bolg#tha, Gnava, tmava mij) nebo u paciefit u nichz
jsou zjis&ny abnormalni vysledky jaternich fufilich test, je teba I€bu ukorit. Tito pacienti by
meli ihned vyhledat Iék&e a nendli by jiZ nimesulid uzivat. PoSkozeni jater, ktdnglo ve &tSing
piipadi reverzibilni, bylo zaznamenano po kratkodobém arfiveku. V pibéhu &by pripravkem
Nimesil je treba se vyhnout séasnému podavani léko kterych je znamo, Ze by mohly poSkodit
jatra, a pozivani alkoholu, protoze tyto léky iaikl mohou zvysit riziko rozvoje jatra poSkozujftic
reakci.

Pripravek Nimesil by ne#t byt podavan spoteé s jinymi Iéky proti bolesti¢i nesteroidnimi
antirevmatiky vetrs latek selektivi blokujicich cyklooxygenézu.

Krvaceni do zaZivaciho traktu, tvorbgedh a perforace, které mohou vést k umrti, byly higSen
vSech nesteroidnich antirevmatik kdykoliv vipthu I&by, pricemz varovné fiznaky nebo anamnéza
ptedchozich zaZivacich obtizi mohdunemusi byt gitomny. Ri vyskytu krvaceni do zazivaciho
traktu nebo ¥edi musi byt I€ba gipravkem Nimesil ukotena. Nesteroidni antirevmatika musi byt
podavana s opatrnosti paciemts onemoac¥nimi zazivaciho traktu (ulcerdzni kolitida nebo karova
nemoc), protozZe jejich stav saéibe touto Iébou zhorsit.

Riziko krvaceni do zaZivaciho traktu, tvorbyedh a perforaci stoupa se zvySujici se davkou
piipravku, u pacierit po prodlaném peptickémiedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim
nebo perforaci, a u starSich osob. Tito pacientnélyzahajovat I€bu nizsi davkou.

U pacient se zvySenym rizikem nezadoucictinka, mezi Z pati i pacienti dlouhodob léteni
acetylsalicylovou kyselinou v davkach snizujicictewni srazZlivost nebo jinymi léky zvySujicimi
ohroZeni zazivaciho traktu, je vhodné zvazittasné podavani ochrannych latek (napisoprostol
nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s gastrointestinalni toxicitou, obzwage stradim &u, musi byt poteni, aby ¥as hlasili
vSechny neobvyklé ffznaky tykajici se zazivaciho traktu (zejména kewdado zazivaciho traktu),
predevSim na patku l&by. Obzvlastni opatrnost je dopdavana u paciedtuZzivajicich soéasré
léky, které by mohly zvySovat riziko tvorbytadi nebo krvaceni (ndp perordlg podavané
kortikosteroidy, antikoagulancia jako warfarin, iioitory zpstného vatebavani serotoninu nebo
antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova).

Opatrnost jeieba také u pacieints posSkozenim ledvin nebo oneméaimi srdce, protoZze uzivani
ptipravku Nimesil nize vést ke zhorSeni funkci ledvinii RhorSeni funkci ledvin jer¢ba I€bu
ukorgit. Pri 1é¢bé¢ pacient s vysokym krevnim tlakem a/nebo stdem selhanim byly ve vztahu
k 1é¢bé nesteroidnimi antirevmatiky hlaSenkigady zadrZzovani tekutin a otink

Léky jako je Nimesil mohouysobit mirné zvySeni rizika srélgich nebo mozkovych cévnichilpod.
Riziko je vice prav&podobné, pokud jsou pouZzivany vysoké davky a dlaldte I€by. Proto
negekraiujte dopordenou davku ani dobudby.

Pokud méate srdai obtiZze, prodali jste v minulosti cévni mozkovouipodu nebo mate rizikove
faktory pro rozvoj cévnichifhod (nap. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholestenebo
koutite), meli byste se o vhodnostidby poradit s |ékéem.

Vu¢i nezddoucim &inkim nesteroidnich antirevmatik, riéidad krvaceni do zaZzivaciho trakdi
protrzeni, posSkozeni ledvin, srdce a jater, jsold&y vnimavi starSi pacienti. Z tohot@vbdu se
doporiuje nélezité klinické monitorovaniahto pacient.

Vzhledem k tomu, Ze nimesulidiXe nepiznivé ovlivnit funkce krevnich destek, musi byt uzivan
s opatrnosti pacienty se sklonem ke krvacerfipr®ek Nimesil vSak nenahrazuje kyselinu
acetylsalicylovou pouzivanou k prevenékterych kardiovaskularnich komplikaci.

Velmi vzacrgé byly ve vztahu k l&¢ nesteroidnimi antirevmatiky hlaSeny zavazné kasaikce,
z nichz rgkteré byly smrtelné,detrg Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermékrblyzy.
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Témito reakcemi jsou nejvice ohroZeni pacienti néapiu 1&by, zatatek reakce se ngstji objevuje
béhem prvniho résice [€by.

Nimesil musi byt vysazentipprvnich znamkach vyskytu vyrazky, poSkozeni stizmebo jakychkoli
jinych priznaka precitlivélosti.

Nesteroidni antirevmatika mohou maskovat bkuei probihajici bakterialni infekci.

Pripravek obsahuje sacharosu. Pokud Vam Va¥ liehd, Ze nesnasiteckteré cukry, pordite se se
svym lékaem, nez zénete tento l&vy pripravek uzivat.

Pacienti, u kterych se po uZitfipravku Nimesil vyskytne malatnost, zat/mr@ebo ospalost, by nein
Fidit motorova vozidla ani obsluhovat stroje.

Predavkovani

Priznaky akutniho f@davkovani nesteroidnimi antirevmatiky (Iéky pilmtiesti a za&tu) se zpravidla
omezuji na otugost, ospalost, nevolnost, zvraceni a bolest viigkib a i podpirné l1&bé obvykle
ustupuji. Vyskytnout se fize také krvaceni do zazivaciho traktu. Vzasea niize objevit zvySeni
krevniho tlaku (hypertenze), akutni selhani ledvitium dychani a koma. Anafylaktické reakce
(alergické reakce s nadmmou reakci imunitniho systému na cizorodou latkyly zaznamenany po
uZziti terapeutické davky nesteroidnich antirevmatikohou se vyskytnout také piedavkovani.
Pokud uZijete #Si davku pipravku nez jste tla nebo pi poziti pfipravku Nimesil dittem,
kontaktujte okamzit |€ka‘e.

U pacient,, kteti jsou vySeteni v prvnich 4 hodinach a majtipnaky gedavkovani, je indikovano
navozeni zvraceni a/nebo podani Zigneho uhli. Neexistuje &ita protilatka.

Varovani

Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnaseédené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohlegtid

Tento I&€ivy ptipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky pro vawnéni.

Baleni
9, 15 nebo 30 s&i o obsahu 2 g granulatu (100 mg nimesulidu).

Datum posledni revize
5.11.2008
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