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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nimesil 100 mg granule pro peroralni suspenzi
nimesulid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Nimesil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nimesil uzivat
Jak se pripravek Nimesil uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Nimesil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Nimesil a k ¢emu se pouZiva

Nimesil, ktery obsahuje lécCivou latku nimesulid, je nesteroidni protizanétlivy 1éCivy pripravek
(,NSAID%) tisici bolest. Pouziva se k 1é¢b¢ akutni bolesti a k 1é€bé menstruacnich bolesti.

Pted predepsanim pripravku Nimesil Vas lékat zhodnoti mozné ptinosy tohoto 1éku oproti rizikiim
vzniku nezéddoucich uc€inkd.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Nimesil uzivat

Neuzivejte pripravek Nimesil

- jestlize jste alergicky(a) na nimesulid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg 6);

- jestlize jste mél(a) alergické reakce (napf. sipani, ryma, ucpany nos, nosni polypy, kopfivka) po
poziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych 1éku;

- jestlize jste v minulosti po poziti nimesulidu prodé€lal(a) reakci postihujici jatra;

- jestlize soucasné uzivate jiné ptipravky, o kterych je znamo, Ze ovliviiuji jatra, napf.
paracetamol nebo jiné Iéky tisici bolest nebo nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID);

- jestliZze uzivate navykové latky nebo se u Vas rozvinula zavislost na jakychkoli latkach;

- jestliZe Casto pijete alkohol ve velkém mnozstvi;

- jestlize jste v minulosti mél(a) po 1€¢bé nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky krvaceni do
traviciho traktu nebo perforaci

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) viedy v travicim systému (zalude¢ni nebo
dvanacternikové), krvaceni do Zaludku nebo stfev (dva nebo vice ptipadi prokdzaného vzniku
viedd nebo krvaceni);

- jestliZe jste prodélal(a) krvaceni do mozku (mozkovou ptihodu, mrtvici);

- jestlize mate problém s krvacenim nebo jakékoliv problémy souvisejici se Spatnou srazlivosti
krve;



- jestliZe jste prodélal(a) selhani srdce nebo mate poruchu ledvin (sniZena funkce ledvin) nebo
jakoukoli poruchu jater;

- jestlize mate horecku nebo chiipku (boli Vas celé t€lo, necitite se dobfe, citite chlad, tfesete se
nebo mate zvysenou teplotu);

- jestlize jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi;

- jestlize kojite.

Nepodavejte Nimesil détem do 12 let.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Nimesil se porad’te se svym lékarem.

- Pokud se u Vas v priibéhu uzivani nimesulidu objevi potize s jatry, ukoncete uzivani nimesulidu
a okamzité informujte svého lékare. Pfiznaky naznacujici potize s jatry zahrnuji ztratu chuti k
jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, bolesti bficha, pfetrvavajici inavu a tmavée zbarvenou moc;

- Pokud jste nékdy v minulosti mél(a) pepticky vied, krvaceni ze zaludku nebo stiev, ulcerdzni
kolitidu nebo Crohnovu chorobu, informujte pfed uzivanim ptipravku Nimesil svého 1ékafte;

- Pokud se u Vas v pribéhu uzivani ptipravku Nimesil objevi horec¢ka a/nebo piiznaky podobné
chiipce (boli Vas celé télo, citite se malatné, citite chlad nebo se tfesete), prestaiite piipravek
uzivat a informujte svého 1ékare;

- Pokud mate onemocnéni srdce nebo ledvin, pied uzitim ptipravku Nimesil informujte svého
1ékate; ptipravek Nimesil mtze zhorsit funkci ledvin;

- Pokud jste starsi, je mozné, ze Vas 1ékar bude vyzadovat pravidelné kontroly, aby se ujistil, Ze
Vam ptipravek Nimesil nepiisobi zadné zaludec¢ni, ledvinné, srde¢ni nebo jaterni problémy;

- Pokud se u Vas kdykoli po uziti nimesulidu vyskytl fixni 1€ékovy exantém (kruhové nebo ovalné
skvrny se zarudnutim a otokem ktize, tvorba puchyii, kopfivka a svédéni).

Pokud mate béhem 1éCby piipravkem Nimesil jakékoli zalude¢ni obtize, napt. bolest zaludku, zvracite
krev nebo mate cernou stolici, pfestaiite pfipravek Nimesil uzivat a okamzité¢ informujte svého l¢kare.
Krvaceni do zaZivaciho traktu, viedy nebo perforace se mohou objevit kdykoli v pribéhu 1é¢by a to i
kdyz jste v minulosti nem¢l(a) obtize se zazivacim traktem.

Pokud nezaznamenate zadny prospéch z uzivani tohoto lé¢ivého ptipravku, informujte svého lékare.
Pokud planujete t€hotenstvi, informujte o tom svého 1ékare, protoze Nimesil mtze snizit plodnost.

Lécivé ptipravky jako je Nimesil mohou byt spojeny s mirnym zvySenim rizika srde¢niho infarktu
(infarkt myokardu) nebo mozkové mrtvice.

Riziko je vyssi pii uzivani vysokych davek ptipravku Nimesil a pfi dlouhodobé 1é¢bé. Neprekracujte
doporucené davkovani a délku 1écby.

Pokud trpite srde¢nimi potizemi, prodélal(a) jste mozkovou mrtvici nebo pocitujete, Ze byste mohl(a)
byt ohrozen(a) témito piihodami (napf. pokud trpite vysokym krevnim tlakem, cukrovkou, mate
vysokou hladinu cholesterolu nebo koufite), porad’te se se svym lékaifem ¢i 1ékarnikem o vhodnosti
tohoto piipravku.

Nimesil pfestaiite uzivat a ihned vyhledejte 1¢kate, pokud se u Vas objevi vyrazka nebo jakékoliv jiné
ptiznaky alergie. V souvislosti s 1é¢bou nesteroidnimi protizanétlivymi léky se mohou vzacné objevit
zavazné kozni reakce, jako jsou exfoliativni dermatitida, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a toxicka
epidermalni nekrolyza. Témto koznim reakcim €asto predchazi ptiznaky podobné chiipce. Kozni
vyrazka se miiZze rozvinout v rozsahlé plochy puchyit a olupujici se kiize, kozni projevy byvaji casto
doprovazeny postizenim sliznic, v podob¢ viedu v ustech, krku, nosu, na genitaliich a zanétem
spojivek.

Déti a dospivajici
Nepodavejte Nimesil détem do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nimesil



Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré 1éCivé pripravky se nesmi soucasné uzivat a u jinych mize byt pti sou¢asném pouziti potiebna
uprava davkovani.

Vzdy informujte svého 1ékare nebo Iékarnika, pokud s piipravkem Nimesil uzivate nebo Vam byl
predepsan jakykoli z nize uvedenych 1é¢ivych piipravki:

Nasledujici 1é¢ivé piipravky se mohou vzajemné ovliviiovat s ptipravkem Nimesil:

- ostatni nesteroidni protizanétlivé 1écivé pripravky (uzivaji se k 1é€b¢ bolesti);

- kortikosteroidy, napft. kortison (lé¢iva uzivana k 1é¢b¢ zanétlivych stavil);

- léky fedici krev (antikoagulancia), napt. warfarin nebo protisrazlivé 1éky jako je kyselina
acetylsalicylova (ptipravky snizujici krevni srazlivost);

- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (1éky k 1é¢be deprese);

- diuretika (mocopudné 1éky), ACE inhibitory a antagonisté angiotenzinu II (Iéky uzivané k lécbé
vysokého krevniho tlaku)

- furosemid (I1ék, ktery podporuje tvorbu moci)

- lithium, které se pouziva k 1écbé nékterych poruch nalady;

- methotrexat (I1ék uzivany k 1é¢bé revmatoidni artritidy a nadorovych onemocnéni);

- cyklosporin (1ék uzivany po transplantacich nebo k 1é¢b€ poruch imunitniho systému).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

- Neuzivejte ptipravek Nimesil, pokud jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi, protoze by
vasemu nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zptsobit problémy pfti porodu. Piipravek mtize
vaSemu nenarozenému ditéti zpuisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze ovlivnit sklon
ke krvéceni jak u vés, tak u vaseho ditéte, a mize zptsobit, ze porod probéhne pozdéji nebo
bude delsi, nez se oCekavalo. Neuzivejte pfipravek Nimesil béhem prvnich 6 mésict téhotenstvi,
pokud to neni nezbytné nutné a nedoporuci vam to 1ékat. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto
Pokud uzivate od 20. tydne téhotenstvi pripravek Nimesil po dobu delsi nez n€kolik dni, mize
to zpusobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mtze vést ke snizeni hladiny
plodové vody, ktera dité obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zizeni tepny (ductus arteriosus)
v srdci ditéte. Pokud potiebujete 1€cbu delsi nez n€kolik dni, [ékat vam mtize doporucit dalsi
kontroly.

Stejné jako ostatni nesteroidni protizanétlivé 1éky nedoporucuje se ptipravek Nimesil uzivat zenam,
které se snazi ot€hotnét.

Neuzivejte Nimesil, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Neftid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, pokud se u Vas objevi po uziti ptipravku Nimesil
zavrate nebo ospalost.

Pripravek Nimesil obsahuje sacharozu

Pokud Vam Iékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, neZ zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Muze byt Skodlivy pro zuby.

3. Jak se pripravek Nimesil uziva

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Doporucena jednotliva davka pripravku je jeden 2g sacek granuli pro peroralni suspenzi (100 mg
nimesulidu). UZivejte 1 sacek ptipravku Nimesil 2x denné po jidle. Obsah sac¢ku nasypte do sklenice
neperlivé vody. Zamichejte 1zici, ¢imz ziskate suspenzi s pomerancovou pfichuti. Vzniklou suspenzi je
tteba vypit ihned po jeji pripravé.

Nimesil uzivejte co nejkratsi dobu a ne déle nez 15 dni béhem jednoho 1écebného cyklu.

Pouziti u déti a dospivajicich

Nepodavejte Nimesil détem do 12 let.

U dospivajicich nad 12 let neni nutna uprava davkovani, dospivajici uzivaji stejné davky jako dospéli
pacienti.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Nimesil, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) nebo se domnivate, Ze jste uzil(a) vice ptipravku Nimesil, nez jste mél(a),
kontaktujte neprodlen¢ svého lékate nebo lékarnika nebo navstivte pohotovost v nejbliz$i nemocnici.
Prosim, nezapomeiite s sebou vzit baleni ptipravku nebo tuto pribalovou informaci.

Pokud jste uzil(a) ptili§ mnoho ptipravku Nimesil, pocitite pravdépodobné jeden z nésledujicich
ptiznaki: ospalost, nevolnost, bolest Zaludku, zaludecni vied ¢i dychaci potize.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Nimesil
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
I€karnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci G¢inky jsou uvedeny nize podle pravdépodobnosti jejich vyskytu. Tato tabulka
uvadi, kolik pacientii miize mit tyto nezadouci tcinky.

Casté nezadouci Gginky vicenez 1 ze 100 amén€ nez 1 z 10

Mén¢ Casté nezadouci U¢inky vicenez 1z 1000 améné nez 1 ze 100

Vzéacné nezadouci ucinky vicenez 1z 10 000 a méné nez 1 z 1 000

Velmi vzacné nezddouci u€inky méné nez 1 z 10 000, véetné ojedinélych piipadi
Neni zndmo Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaja urcit

Pokud se u Vas objevi jakykoli z nize uvedenych ptiznakd, preruste uzivani ptipravku Nimesil a
informujte okamzité svého lékare, protoze to miize znamenat, ze potfebujete okamzitou lékatskou
péci:

- travici potize ¢i bolest biicha, nechutenstvi, nevolnost (nauzea), zvraceni, krvaceni do
zazivaciho traktu (do Zaludku ¢i stfev), coz miiZzete pozorovat jako zvraceni krve nebo Cernou
stolici;

- kozni reakce jako je vyrazka nebo zarudnuti;

- sipani nebo dusnost;

- zezloutnuti ktize nebo oci (zloutenka);

- nahla zména mnozstvi ¢i barvy moci;

- otoky obliceje, chodidel nebo nohou;

- pfetrvavajici unava.

Lécivé piipravky jako je Nimesil mohou piisobit mirné zvyseni rizika infarktu myokardu nebo
mozkové mrtvice.

Nezadouci ucinky, které se mohou objevit pfi uzivani ptipravku Nimesil:
- Casté: prijem, nevolnost, zvraceni, drobné¢ zmény v hodnotach krevnich jaternich funk¢nich testu.




- Mén¢ Casté: krvaceni ze zaludku nebo ze stieva, viedy a prasklé viedy dvanactniku a zaludku,
dusnost, zavrat, zvySeny krevni tlak, zacpa, plynatost, svédéni, kozni vyrazka, zvySené poceni, otok
(edém).

- Vzacné: chudokrevnost (anémie), zvySeni urcitého druhu bilych krvinek (eozinofilt), precitlivélost,
kolisani krevniho tlaku, krvaceni, navaly horkosti, bolestivé moceni nebo krev v moci, zvySena
hladina drasliku v krvi, pocit izkosti nebo nervozity, no¢ni désy, rozmazané vidéni, zrychleni srde¢ni
¢innosti, zéervenani kiize, zanét kiize (dermatitida), malatnost, slabost.

- Velmi vzéacné: snizeni poctu vSech typt krevnich bunék (pancytopenie), snizeni poctu krevnich
desticek (trombocytopenie), které zpisobuje podkozni krvaceni nebo krvaceni do jinych ¢asti téla
(purpura); alergie, véetné tézkych reakcei s kolapsem a potizemi s dychanim; bolest hlavy, ospalost,
poruchy mozkovych funkci (encefalopatie); poruchy vidéni; zavraté; abnormalni kontrakce hladkého
svalstva priduSek (bronchospasmus), astma; zanét zaludku (gastritida), bolest bticha, zazivaci obtize,
viedy a zanét uvnitt dutiny Ustni (stomatitida), ¢erna stolice v diisledku zaludecniho nebo stfevniho
krvaceni (meléna); zanét jater (hepatitida), nékdy mize byt velmi tézky, coz mize zpasobit zloutenku
a méstnani zIuci (cholestdza); koptivka (urtikarie), otok obliceje a ptilehlych oblasti (angioneuroticky
edém), zdvazné kozni reakce (znamé jako erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza); selhani ledvin, zadrzovani moc¢i, nizka tvorba mo¢i nebo zanét ledvin
(nefritis); pokles télesné teploty.

- Neni zndmo: fixni 1ékovy exantém (piiznaky zahrnuji kruhové nebo ovalné skvrny se zarudnutim a
otokem kiize), tvorba puchyit (koptivka), svédéni.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také piimo na adresu: Statni istav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim
nezadoucich u¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Nimesil uchovavat
Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a sacku za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Nimesil obsahuje
- Lécivou latkou je nimesulid.
- Jeden 2g sacek obsahuje 100 mg nimesulidu.
- Pomocnymi latkami jsou:
- Sachar6za, pomeran¢ové aroma (obsahuje: kukutiény maltodextrin, aromatické latky,
arabskou klovatinu), kyselina citronova, maltodextrin, cetostearomakrogol.

Jak pripravek Nimesil vypada a co obsahuje toto baleni

Nimesil sacky obsahuji svétle Zluté granule s pomerancovou vini pro bilou az svétle zlutou suspenzi.
Velikost baleni: 9, 15 nebo 30 sacku, jeden sacek obsahuje 2 g granuli pro peroralni suspenzi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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