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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Nimesil 100 mg granule pro peroralni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden sacek obsahuje 100 mg nimesulidu.
Pomocna latka se znamym u¢inkem: sacharéza 1805 mg v jednom sacku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Granule pro peroralni suspenzi.
Popis ptipravku: svétle zluté granule s pomerancovou vini pro bilou az svétle zlutou suspenzi.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba akutni bolesti (viz bod 4.2).
Primérni dysmenorrhoea.

Nimesulid by se m¢l pfedepisovat pouze jako 1€k druhé volby. Rozhodnuti pfedepsat nimesulid by mélo byt
zalozeno na zhodnoceni celkovych rizik jednotlivého pacienta (viz bod 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Nimesil by se mél uzivat podle klinického stavu po co nejkratsi moznou dobu. Vyskyt nezadoucich ucinka
muze byt minimalizovan uzitim minimalni G¢inné davky po co nejkratsi dobu nezbytnou k 1écbé ptiznakt
(viz bod 4.4).

Maximalni délka lécebného cyklu nimesulidem je 15 dni.

Dospéli
100 mg nimesulidu (1 sacek) dvakrat denné po jidle.

Pediatricka populace

Déti (<12 let):

Nimesil je u téchto pacientli kontraindikovan (viz také bod 4.3).

Dospivajici (od 12 do 18 let)
Vzhledem k farmakokinetice u dospé€lych a farmakodynamickym vlastnostem nimesulidu nejsou u téchto
pacientti nutné zadné upravy davkovani.

Starsi pacienti
U star$ich pacienti neni tfeba snizovat denni davku (viz bod 5.2).



Porucha funkce ledvin

U pacientd s lehkou nebo stfedné téZkou poruchou ledvin (clearance kreatininu 30-80 ml/min) nejsou,
vzhledem k farmakokinetice, nutné zadné Upravy davkovani, avSak v ptipadé t€zké poruchy funkce ledvin
(clearance kreatininu < 30ml/min) je Nimesil kontraindikovan (viz bod 4.3 a 5.2).

Porucha funkce jater
U pacienti s poruchou funkce jater je Nimesil kontraindikovan (viz bod 5.2).

Zptsob podani
Peroralni podani

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1

- projevy hypersenzitivity (napf. bronchospasmus, rinitida, koptivka, nosni polypy) v anamnéze, jako
reakce na podani kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich antirevmatik

- hepatotoxické reakce na nimesulid v anamnéze

- soucasné uzivani jinych potencidlné hepatotoxickych latek

- alkoholismus, toxikomanie

- gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k predchozi 1é€b¢€ nesteroidnimi antirevmatiky v
anamnéze

- aktivni nebo rekurentni pepticky vied nebo gastrointestinalni krvaceni, ulcerace ¢i perforace
v anamnéze (dva nebo vice pripadl prokazané ulcerace nebo krvaceni)

- cerebrovaskularni krvaceni nebo jina aktivni krvaceni ¢i poruchy krvacivosti

- t&zké poruchy krevni srazlivosti

- zavazné srdecni selhani

- tézké porucha funkce ledvin

- porucha funkce jater

- horecka a/nebo piiznaky podobné chiipce

- deétido 12 let

- teti trimestr t€¢hotenstvi a kojeni (viz bod 4.6 a 5.3).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Je nutné se vyhnout soucasnému pouziti ptipravku Nimesil a NSAID véetné selektivnich inhibitori
cyklooxygenazy-2. Kromée toho by méli byt pacienti pouceni o tom, aby soubézn¢ neuzivali dalsi analgetika.

Nezadouci ucinky je mozné minimalizovat podavanim minimalni u¢inné davky po co nejkratsi dobu nutnou
k 1é¢b¢ priznaki (viz bod 4.2).
Neni-li pozorovan piinos 1écby, mélo by byt podavani pripravku ukonceno.

Utinky na funkci jater

Vzacné bylo hlaseno, Ze byl piipravek Nimesil spojovan se zavaznymi jaternimi reakcemi, véetné velmi
vzacnych ptipadl umrti (viz také bod 4.8). Pacientiim, u nichz se v pribehu 1éCby piipravkem Nimesil objevi
priznaky poskozeni jater (napf. anorexie, nauzea, zvraceni, bolest bficha, inava, tmavé zbarvena moc), nebo
pacientiim, u nichZ se zjisti abnormalni vysledky vySetfeni jaternich funkci, by méla byt 1éCba pierusena.
Tito pacienti jiz nesmi nimesulid znovu uzivat. Po kratkodobé expozici 1éCivu bylo hlaseno poskozeni jater,
které bylo ve vétsing piipadi reverzibilni.

U pacienti, ktefi uzivaji nimesulid a u nichZ se objevi horecka a/nebo flu-like symptomy, by 1é¢ba méla byt
pferusena.

Utinky na gastrointestinalni trakt
Krvaceni do gastrointestinalniho traktu, ulcerace a perforace: Krvaceni do gastrointestindlniho traktu,
ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vsech nesteroidnich antirevmatik kdykoliv



v prub&hu 1é¢by, pfi¢emz varovné ptiznaky nebo anamnéza predchozich gastrointestinalnich pfihod mohou
¢i nemusi byt pfitomny.

Riziko krvaceni do gastrointestinalniho traktu, ulceraci nebo perforaci stoupa se zvysujici se davkou NSAID,
u pacientd s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvidcenim nebo perforaci (viz
bod 4.3) a u starsSich osob. U téchto pacient by méla byt 1é¢ba zahajovana nejnizsi moznou davkou.

U vyse uvedenych pacientl a pacientd, kteti museji souc¢asné uzivat nizkou davku acetylsalicylové kyseliny
nebo jiné léky, které by mohly zvySovat gastrointestindlni riziko (viz nize a bod 4.5), je vhodné zvazit
soucasné podavani protektivnich latek (napf. misoprostolu nebo inhibitorti protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlast¢ ve starSim vcku, by méli nahlasit jakékoli
neobvyklé pfiznaky v oblasti gastrointestinalniho traktu (zejména krvaceni do gastrointestindlniho traktu),
predevs§im na pocatku 1écby.

Krvaceni do gastrointestinalniho traktu nebo ulcerace/perforace se mohou objevit kdykoliv v prubéhu 1é¢by
za vyskytu varovnych ptiznakd nebo bez nich a s pfedchozimi gastrointestinalnimi ptihodami v anamnéze
nebo bez nich. Objevi-li se u pacienta krvaceni do gastrointestindlniho traktu nebo ulcerace, mél by se
nimesulid vysadit. Nimesulid by se m¢l pouzivat s opatrnosti u pacientdi s gastrointestinalnimi poruchami
vcetné peptickych viedl, krvaceni do gastrointestindlniho traktu, ulcerdzni kolitidy ¢i Crohnovy choroby
v anamnéze.

Opatrnost je doporucovana u pacientll uzivajicich soucasné léky, které by mohly zvySovat riziko ulceraci
nebo krvaceni (napt. peroralné podavané kortikosteroidy, antikoagulancia jako warfarin, SSRI nebo
antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5)).

Pokud se u pacientdl uzivajicich Nimesil objevi krvaceni do gastrointestindlniho traktu nebo ulcerace, 1é¢ba
ma byt ukoncena.

Pacientiim s gastrointestindlnimi onemocnénimi v anamnéze (ulcer6zni kolitida nebo Crohnova choroba)
maji byt NSAID podévana s opatrnosti, protoze by mohlo dojit ke zhorSeni jejich onemocnéni (viz bod 4.8).

Starsi lidé

Star$i pacienti jsou obzvlaSt ndchylni vici nezddoucim ucinkim NSAID, zejména vaci krvaceni do
gastrointestinalniho traktu a perforaci, které by mohly byt fatalni (viz bod 4.2), poruchdm rendlnich,
srde¢nich a jaternich funkci. Z tohoto diivodu se doporucuje nalezité klinické sledovani téchto pacientu.

U¢inky na kardiovaskularni a cerebrovaskularni systém

Je tfeba poucit a monitorovat pacienty sanamnézou hypertenze a/nebo lehkého az stredné tézkého
meéstnavého srdecniho selhani, protoze v souvislosti s 1écbou NSAID byly hlaSeny ptipady retence tekutin a
edém.

Klinické studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, ze podavani nékterych NSAID (obzvlasté ve
vysokych davkach a po dlouhou dobu) mize souviset s mirnym zvysSenim rizika arterialnich trombotickych
pfihod (napf. infarktu myokardu nebo mozkové mrtvice). Neexistuji dostatecné udaje, které by u nimesulidu
mohly vyloucit toto riziko.

Podavani piipravku Nimesil by mélo byt peclivé zvazeno u pacientli se Spatné kompenzovanou hypertenzi,
meéstnavym  srdecnim  selhanim, prokazanou ICHS, onemocnénim perifernich tepen a/nebo
cerebrovaskularnim onemocnénim. Obdobné by mélo byt zvdZeno zahajeni dlouhodobé 1é¢by u pacienti
s rizikovymi faktory pro kardiovaskularni choroby (napf. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus,
koufeni).

Jelikoz nimesulid maZze ovliviiovat funkce krevnich desticek, mél by se opatrné pouZzivat u pacientil
s hemoragickou diatézou (viz také bod 4.3). Pfipravek Nimesil vSak neslouzi jako ndhrada kyseliny

acetylsalicylové v prevenci kardiovaskularnich onemocnéni.

U¢inky na funkci ledvin



U pacienti s poruchou funkce ledvin nebo u kardiakti by se mélo postupovat s opatrnosti, jelikoZ pouziti
pripravku Nimesil mtze vést ke zhorSeni funkei ledvin. V pfipad¢ jejich zhorSeni se musi 1écba ukondit (viz
také bod 4.5).

KozZni reakce

Velmi vzacné byly ve vztahu k 1é€bé NSAID hlaseny zavazné kozni reakce, z nichz nekteré byly fatalni,
vcetné exfoliativni dermatitidy, Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy (viz bod
4.8). Témito reakcemi jsou nejvice ohrozeni pacienti na pocatku 1é€by, zaCatek reakce se nejcastéji objevuje
behem prvniho mésice 1écby.

Nimesil musi byt vysazen pfi prvnich znamkach vyskytu vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoli jinych
pfiznaki hypersensitivity.

V souvislosti s 1écbou nimesulidem byly hlaSeny piipady fixniho lékového exantému (fixed drug eruption,
FDE).

Pacientlim, kteti maji v anamnéze FDE souvisejici s nimesulidem, se nema nimesulid opétovné podavat (viz
bod 4.8).

U&inky na plodnost

Pouziti ptipravku Nimesil mtize vést k poruchdm plodnosti Zzen a nedoporucuje se proto zenam, které se
pokouseji otéhotnét. U Zen, kterym se nedaii otéhotnét nebo u kterych existuje podezieni na neplodnost, by
m¢élo byt zvazeno pieruSeni 1éCby pripravkem Nimesil (viz bod 4.6).

Ptipravek Nimesil obsahuje sacharozu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktézy,
malabsorpci glukozy a galaktozy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento pripravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Farmakodynamické interakce

Ostatni nesteroidni antirevmatika (NSAID):

Soucasné podéavani piipravku Nimesil (viz bod 4.4) a jinych NSAID, vcetné¢ kyseliny acetylsalicylové
podavané v protizanétlivych davkach (jednorazova davka > 1 g nebo celkova denni davka > 3 g) se
nedoporucuje.

Kortikosteroidy:
Kortikosteroidy zvysuji riziko gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni (viz bod 4.4).

Antikoagulancia:

Uginek antikoagulancii, naptiklad warfarinu, mtiZe byt zvy$en sou¢asnym podavanim NSAID (viz bod 4.4).
Pacienti uzivajici warfarin nebo podobna antikoagulancia jsou pti 1é¢bé ptipravkem Nimesil zvySené
ohrozeni krvacivymi komplikacemi. Proto se tyto kombinace nedoporucuji (viz také bod 4.4) a jsou
kontraindikovany u pacientd s t€Zkymi poruchami koagulace (viz také bod 4.3). Neni-li mozné vyhnout se
kombinaci uvedenych latek, mély by se dikladné monitorovat parametry krevni srazlivosti.

Antiagregacni latky a selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI):
Soucasné podavani antiagregacnich latek nebo SSRI zvysuje riziko krvaceni do gastrointestinalniho traktu
(viz bod 4.4).

Diuretika, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory) a antagonisté angiotensinu 11
AllA):

NSAID mohou snizit G€innost diuretik a jinych antihypertensiv. U n€kterych pacientl se snizenou renalni
funkci (napt. dehydratovani pacienti nebo starsi osoby s poruchou funkce ledvin) miize souc¢asné podavani
ACE inhibitort a inhibitord cyklooxygenazy mit za nasledek zhorSeni renalnich funkci, véetné mozné akutni
poruchy funkce ledvin, ktera je obvykle reverzibilni.

Vyskyt téchto interakci by mél byt zvazen v ptipad€ pacientt, ktefi musi uzivat Nimesil soucasné s ACE
inhibitory ¢i antagonisty angiotensinu II.



Proto by tato kombinace 1ékti m¢la byt podavana s opatrnosti, a to zejména u starSich pacientd. Pacienti by
m¢éli byt fadné hydratovani a méla by byt analyzovana potfeba sledovani jejich renalni funkce po zahajeni
soucasné 1éCby a poté periodicky.

Farmakokinetické interakce: ucinky nimesulidu na farmakokinetiku jinych lécivych pripravki

Furosemid:

Nimesulid prechodné snizuje u zdravych osob vliv furosemidu na vylucovani sodiku a v mensi mife také na
vylu€ovani drasliku a snizuje odpovéd’ na podani diuretika.

Soucasné podavani nimesulidu a furosemidu vede ke snizeni AUC (asi o 20 %) a kumulativni exkrece
furosemidu, aniz by dochéazelo k ovlivnéni renalni clearance.

Soucasné podavani furosemidu a piipravku Nimesil pacientim nachylnym k porucham ledvin a kardiakiim
vyzaduje opatrnost, jak je uvedeno v bodu 4.4.

Lithium

Pfi uzivani nesteroidnich antirevmatik bylo hlaSeno snizeni clearance lithia, coz vedlo ke zvySeni jeho
hladiny v plasmé a projevil jeho toxicity. Pokud je ptipravek Nimesil ptedepsan pacientovi lé¢enému lithiem,
meéla by byt peclivé sledovana hladina lithia v plasmeé pacienta.

Mozné farmakokinetické interakce s glibenklamidem, theofylinem, warfarinem, digoxinem, cimetidinem a
antacidy (napf. kombinace hydroxidu hlinitého a hydroxidu hofe¢natého) byly studovany in vivo. Zadné
klinicky vyznamné interakce nebyly pozorovany.

Nimesulid inhibuje CYP2C9. Pii sou¢asném uzivani piipravku Nimesil mize dojit k zvySeni plasmatickych
koncentraci 1k, které jsou timto enzymem metabolizovany.

Opatrnosti je tieba také pii uziti nimesulidu v intervalu krat$im nez 24 hodin pfed 1écbou methotrexatem
nebo po 1é¢bé methotrexatem, protoze by mohlo dojit ke zvyseni koncentrace methotrexatu v séru, a tim
ke zvyseni jeho toxicity.

Inhibitory syntézy prostaglandinii jako nimesulid mohou vzhledem k jejich vlivu na prostaglandiny v
ledvinach zvysit nefrotoxicitu cyklosporinu.

Farmakokinetické interakce: ucinky jinych léku na farmakokinetiku nimesulidu

Studie provedené in vitro prokazaly, Ze tolbutamid, kyselina salicylova a kyselina valproova vytésiuji
nimesulid z jeho vazebnych mist. Ukazalo se vSak, Ze tyto interakce nemaji ani pfi mozném ovlivnéni
plasmatickych koncentraci klinicky vyznam.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinii mize mit negativni vliv na téhotenstvi a/nebo fetalni/embryonalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potrati a kardialnich malformaci a gastroschisis po
uzivani inhibitorti syntézy prostaglandini na pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko malformaci srdce se
zvysilo z méné nez 1 % az na pfiblizné 1,5 %. Pfedpoklada se, Ze se riziko zvySuje s davkou a délkou 1écby.
U zvitat bylo prokdzano, ze podavani inhibitori syntézy prostaglandini vede ke zvySeni pre- a post-
implantacnich ztrat a k fetadlni/embryonalni mortalité. Navic byla u zvifat po podavani inhibitorti syntézy
prostaglandinii v pribéhu organogenetické faze hlaSena zvySena incidence rGznych malformaci vcetné
kardiovaskularnich.

Od 20. tydne t€hotenstvi mlze uzivani nimesulidu zptsobit oligohydramnion v dusledku poruchy funkce
ledvin u plodu. K tomu muze dojit kratce po zahajeni 1é¢by a po jejim ukonceni tento stav obvykle odezni.
Krom¢ toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaseny pripady konstrikce ductus arteriosus, z nichz vétSina
po ukonceni 1é€by odeznéla. Z téchto divodii neméa byt béhem prvniho a druhého trimestru té¢hotenstvi
nimesulid podavan, pokud to neni absolutné nutné. Pokud nimesulid uziva Zena v dobé, kdy se snazi
otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi, ma uzivat co nejnizsi davku po co nejkratsi
dobu. Pfi podavani nimesulidu po dobu nékolika dnti od 20. gestacniho tydne je tfeba zvazit predporodni



monitorovani z divodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V pifipad¢ nalezu
oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt podavani nimesulidu ukonceno.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandind vystavit plod:
- kardiopulmonalni toxicité (pfedcasna konstrikce/uzaveér ductus arteriosus a pulmondalni hypertenze);
- rendlni dysfunkci (viz vyse);
matku a novorozence na konci téhotenstvi:
- moznému prodlouzeni doby krvacivosti, antiagregacnimu uc¢inku na trombocyty, ktery se muze
objevit i pfi velmi nizkych davkach;
- inhibici d€loznich kontrakci vedouci k oddalenému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je Nimesil béhem tietiho trimestru t€hotenstvi kontraindikovan (viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni:
Neni znamo, zda se nimesulid vyluc¢uje do matefského mléka. Aby bylo vylou¢eno mozné nebezpeci pro
kojené dite, je Nimesil v dobé kojeni kontraindikovan (viz bod 4.3 a 5.3).

Fertilita
Stejné jako u ostatnich NSAID, podavani ptipravku Nimesil Zendm, které se snazi otchotnét, se
nedoporucuje (viz bod 4.4).

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie vlivu piipravku Nimesil na zptsobilost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje nebyly
provedeny. Nicméné pacienti, u kterych se po uziti pfipravku Nimesil objevi malatnost, zavrat nebo
ospalost, by neméli fidit motorova vozidla ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

A) Obecny popis

Klinické studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, Ze podavani nékterych NSAID (obzvlaste ve
vysokych davkach a po dlouhou dobu) mtize souviset s mirnym zvysenim rizika arteridlnich trombotickych
pfihod (napt. infarktu myokardu nebo cévni mozkové ptihody) (viz bod 4.4).

V souvislosti s 1é¢bou NSAID byly také hlaseny otoky, hypertenze a srde¢ni selhdni. Velmi vzacné byly
pozorovany buldzni reakce véetné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy.
Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky jsou gastrointestinalni. Mohou se objevit peptické viedy, perforace
nebo krvaceni do gastrointestinalniho traktu, nékdy fatalni, zejména u starSich osob (viz bod 4.4). Po podani
pripravku Nimesil byly hlaSeny také nausea, zvraceni, prijem, flatulence, zacpa, dyspepsie, abdominalni
bolesti, meléna, hematemeze, ulcerézni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4).
Méneg casto byla pozorovana gastritida.

B) Tabulka s neZadoucimi ucinky

Nasledujici seznam nezadoucich G¢inkd byl vypracovan podle udaji z kontrolovanych klinickych studii”
(priblizng 7 800 pacientl) a sledovani ptipravku po uvedeni na trh; klasifikace Cetnosti vyskytu nezadoucich
ucinkd je nasledujici: velmi casté (>1/10), casté (>1/100, <1/10), méné casté (>1/1000, <1/100), vzacné
(>1/10000, < 1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze uréit) vcetné
jednotlivych hlasenych piipadi.

Poruchy krve a lymfatického systému Vzicné Anémie”
Eosinofilie”
Velmi vzacné Trombocytopenie
Pancytopenie
Purpura
Poruchy imunitniho systému Vzécné Precitlivélost”
Velmi vzacné Anafylaxe
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Poruchy metabolismu a vyZivy Vzicné Hyperkalemie®
Psychiatrické poruchy Vzéicné Uzkost"
Nervozita®
Noéni désy *
Poruchy nervového systému Méné asté Zavratg’
Velmi vzacné Bolest hlavy
Ospalost

Encefalopatie (Reyeliv syndrom)

Poruchy oka Vzacné Rozmazané vidéni”
Velmi vzacné Porucha zraku
Poruchy ucha a labyrintu Velmi vzacné Vertigo
Srdeéni poruchy Vzéacné Tachykardie®
Cévni poruchy Méné asté Hypertenze *
Vzéacné Krvéceni’
Kolisani krevniho tlaku®
Navaly horkosti”
Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy M¢éné Casté Dusnost”
Velmi vzacné Astma
Bronchospasmus
Gastrointestinalni poruchy Casté Priijem”
Nauzea®
Zvraceni *

Méné Casté

Gastrointestinalni krvaceni
Vied a perforace duodena
Vied a perforace zaludku
Zacpa"

Flatulence”

Velmi vzacné

Gastritida”
Bolest bricha
Dyspepsie
Stomatitida
Meléna

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest
(viz 4.4 ,,Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni
pro pouziti”)

Casté

Zvyseni hodnot jaternich enzymi

Velmi vzacné

Hepatitida

Fulminantni ~ hepatitida
letalnich piipadt)
Zloutenka

Cholestaza

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Mén¢ Casté

Pruritus”
Vyrazka"
Zvysené poceni”

Vzacné

Erytém”
Dermatitida”

Velmi vzacné

Koprtivka

Angioneuroticky edém

Otok obliceje

Erythema multiforme
Stevensiiv-Johnsontiv syndrom
Toxicka epidermalni nekrolyza

Neni znamo

Fixni Iékovy exantém (viz bod 4.4)

Poruchy ledvin a mocovych cest

Vzacné

Dysurie”
Hematurie”

(vCetné




Velmi vzacné Retence mode”
Selhani ledvin

Oligurie
Intersticialni nefritida
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Méng¢ Casté Otok”
Vzéacné Malatnost”
Astenie”
Velmi vzacné Hypotermie

“Setnost podle klinické studie

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezadouci Gginky na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,
webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky akutniho pfedavkovani NSAID se zpravidla omezuji na letargii, ospalost, nauzeu, zvraceni a bolest
v epigastriu a pfi podpirné 1€cbé obvykle ustupuji. Vyskytnout se miize také krvaceni do gastrointestindlniho
traktu. Vzacné se mize objevit hypertenze, akutni selhani ledvin, Gtlum dychani a koma. Anafylaktické
reakce byly zaznamenany po uziti terapeutické davky NSAID, a mohou se vyskytnout také po predavkovani.
Pacienti, ktefi se predavkovali NSAID, by méli byt 1éCeni symptomaticky a podpiirne. Specificka antidota
nejsou. Udaje o mozném odstranéni nimesulidu hemodialyzou nejsou k dispozici, ale vzhledem k vysokému
stupni vazby na plasmatické bilkoviny (az 97,5 %) je uzite¢nost dialyzy pii predavkovani nepravdépodobna.
U pacientty, ktefi jsou vySetieni v prvnich 4 hodinach a maji ptiznaky predavkovani nebo pozili velkou
davkou, mtze byt indikovdno navozeni zvraceni a/nebo podani Zivocisného uhli (u dospélych 60 az 100 g)
a/nebo osmotického projimadla. Forsirovana diuréza, alkalizace moce, hemodialyza nebo hemoperfuze
nemusi byt vzhledem k vysokému stupni vazby na plasmatické bilkoviny ucinné. Je tieba sledovat funkce
ledvin a jater.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

ATC kéd: MO1AX17

Mechanismus ucinku
Nimesulid je nesteroidni antirevmatikum s analgetickymi a antipyretickymi vlastnostmi putsobici jako
inhibitor cyklooxygenazy, enzymu, ktery se tiCastni syntézy prostaglandind.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Nimesulid se po peroralnim podani dobie vstiebava. Po jednorazové davce 100 mg nimesulidu je u

dospélych maximalni koncentrace v plasmé 3—4 mg/l dosazeno po 2-3 hodinach. AUC = 20 — 35 mg h/l.
Nebyl zjistén zadny statisticky vyznamny rozdil mezi témito hodnotami a hodnotami naméfenymi po
podavani davky 100 mg dvakrat denné po dobu 7 dnt.

A7 97,5 % se vaze na plasmatické bilkoviny.

Biotransformace



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

Nimesulid je rozsahle metabolizovan v jatrech, a to nékolika cestami, v¢etné izoenzymi cytochromu P450
(CYP) 2C9. Proto lze predpokladat 1ékové interakce pii podani nimesulidu soucasné s léky, které jsou
metabolizovany CYP2C9 (viz vySe bod 4.5). Hlavnim metabolitem je parahydroxyderivat, ktery je také
farmakologicky U¢inny. Doba prodlevy (lag time) do objeveni se tohoto metabolitu v krevnim obé¢hu je
kratka (asi 0,8 hodiny), konstanta jeho tvorby vSak neni vysokd a je znacné nizsi nez absorp¢ni konstanta
nimesulidu. Hydroxynimesulid je jedinym metabolitem, ktery byl v plasmé zjistén, a je téméf plné
konjugovan. T je 3,2 az 6 hodin.

Eliminace

Nimesulid se vylucuje hlavné moci (ptiblizné 50 % podané davky).

Pouze 1-3 % se vylucuji v nezménéné form¢. Hlavni metabolit hydroxynimesulid se vyskytuje vyluéné jako
glukuronat. Ptiblizné 29 % podané davky se vylouci po metabolizaci stolici.

Porucha funkce ledvin

V experimentalni studii provedené u pacientii s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu 30—-80 ml/min) nebyly v plasmé zjistény vyssi hodnoty maximalnich koncentraci nimesulidu a
jeho hlavniho metabolitu nez u zdravych dobrovolnikli. AUC a ti2 vew byly 0 50 % vy$si, nicméné zlstaly
vzdy v rozmezi hodnot pozorovanych pfi podani nimesulidu zdravym dobrovolnikiim. Opakované podani
nezpiisobilo akumulaci.

Porucha funkce jater
Nimesulid je kontraindikovan u pacientt s poruchou funkce jater (viz bod 4.3).

Starsi pacienti

Kineticky profil nimesulidu hodnoceny u starSich pacientll po jednorazové davce i po opakovaném podani
zustal beze zmény.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe€nosti

Z predklinickych udaji ziskanych v konvencnich farmakologickych studiich bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a kancerogenniho potencialu nevyplyvaji Zadna zvlastni rizika pro
cloveka.

Ve studiich toxicity po opakovaném podani byla u nimesulidu pozorovana gastrointestinalni, hepatalni a
renalni toxicita. Ve studiich reproduk¢ni toxicity byly embryotoxické a teratogenni G¢inky (malformace
skeletu, rozsifeni mozkovych komor) pozorovany u kralikli, avSak nikoli u potkant, a to po davkach, které
nebyly toxické pro bfezi samice. U potkant byla pozorovana zvySend imrtnost potomki v ¢asném obdobi po
narozeni a nimesulid u potkanti také negativné ovliviioval fertilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Cetostearomakrogol, sachar6oza, maltodextrin, kyselina citronova, pomeran¢ové aroma (obsahuje aromatické
latky, kukufi¢ny maltodextrin, arabskou klovatinu)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani



Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Zataveny sacek (papir/Al/PE), krabicka

Velikost baleni: 9, 15 nebo 30 sacku, jeden sacek obsahuje 2 g granuli pro peroralni suspenzi
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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