CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NIMESIL, 100 mg, granulat do spadzania zawiesiny doustnej

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda saszetka zawiera 100 mg nimesulidumesulidun
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do spogzlzania zawiesiny doustne.

Jasnaoéity granulowany proszek o pomacaowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie ostrego bolu (patrz punkt 4.2).

Pierwotne bolesne miesizkowanie.

Nimesulid naley przepisywa wytacznie jako lek drugiego rzutu.

Decyzja o zastosowaniu nimesulidu powinné pgdejmowana na podstawie indywidualnej dladeso
pacjenta oceny catkowitego ryzyka (patrz punktcteé 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Przyjmowanie leku przez najkrétszy okres koniecdayagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziata
niepazadanych (patrz punkt 4.4).

Najdluzszy czas nieprzerwanego stosowania nimesulidu vilsodni.

Doraili:
100 mg dwa razy na delpo positkach.

Pacjenci w podesziym wieku:
Nie ma konieczn&i zmniejszania dawki dobowej produktu leczniczagmcjentow w podesziym wieku
(patrz punkt 5.2).

Dzieci (< 12 lat):
Nimesil jest przeciwwskazany w tej grupie pacjentow (ptgrpunkt 4.3.).

Mtodziez (od 12 do 18 lat):

Z uwagi na okréony u pacjentéw dorostych profil farmakokinetyczmgharakterystyk
farmakodynamicznnimesulidu, nie ma konieczém modyfikowania dawkowania u pacjentow z tej grupy
wiekowe].

Zaburzenie czynrigi nerek:




Z uwagi na wtaciwosci farmakokinetyczne produktu leczniczego, nie rmai&cznéci modyfikowania
dawkowania u pacjentéw z tagodnym do umiarkowareegmurzeniem czynioi nerek (klirens kreatyniny
30-80 ml/min.), natomiast gikie zaburzenie czyndoi nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) stanowi
przeciwwskazanie do podawania produktu lecznicidigeesil (patrz punkty 4.3 15.2).

Zaburzenie czynrigi watroby:
Zaburzenie czynriai watroby stanowi przeciwwskazanie do stosowania nifigas(patrz punkt 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

Znana nadwrdiwo$¢ na nimesulid lub kta@kolwiek substanej pomocnicz wymieniors w punkcie 6.1.
Reakcje nadwrdiwosci w wywiadzie (np. skurcz oskrzeli, g nosa, pokrzywka) na kwas
acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki prizexapalne.

Objawy uszkodzenia atroby wywotane podaniem nimesulidu w wywiadzie.

Jednoczesna ekspozycja na substancje o potencjdingmaniu uszkadzagym watrobe.

Uzaleznienie od alkoholu, lekéw lub narkotykow.

Czynna choroba wrzodowatadka lub dwunastnicy, przebyte, nawracaj epizody choroby wrzodowej lub
krwawien z przewodu pokarmowego, krwawienie doocalkowego uktadu nerwowego w wywiadzie oraz
inne czynne krwawienia i choroby przebiegaj z krwawieniem.

Ciezkie zaburzenia krzepgtia.

Cigzka niewydolnéc¢ serca.

Ciezkie zaburzenia czynioi nerek.

Zaburzenia czynrigi watroby.

Pacjenci z geyczks i (lub) objawami grypopodobnymi.

Dzieci poniej 12 lat.

Trzeci trymestr ¢zy i okres karmienia piersipatrz punkty 4.6 i 5.3).

4.4  Specjalne ostrzeéenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznegpnajkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawdw zmniejsza ryzyko dziataiepazadanych (patrz punkt 4.2 oraz ryzyko dotyoz przewodu
pokarmowego i sercowo-naczyniowego podanezapni

W przypadku braku spodziewanej skuteconteczenie natey przerwa.

Nalezy unikat jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Niménnymi lekami z grupy NLPZ
wiaczapc selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2.

Pacjentom przyjmuacym Nimesil naley zalect powstrzymanie giod stosowania innych lekéw
przeciwbdélowych.

W rzadkich przypadkach podawania produktu leczigodimesil opisywano wyspienie cezkich reakcji
ze strony wtroby, w tym rownie niezwykle rzadkich przypadkow prowaggch do zgonu (patrz réwrie
punkt 4.8). U pacjentéw, u ktérych w czasie podaag@noduktu leczniczego Nimesil wygia objawy
mogace swiadczy o uszkodzeniu wiroby (m.in. jadtowstt, nudndci, wymioty, bole brzucha, uczucie
nadmiernego zgtzenia, ciemne zabarwienie moczu) lub, u ktéryehiestizone zostapnieprawidtowe
wyniki testéw czynnéciowych watroby leczenie nafey przerwa. U takich pacjentéw nie nalg ponownie
podawa& nimesulidu w przyszikei. Uszkodzenie wtroby, w wickszasci przypadkéw przemijage,
opisywano nawet po krotkotrwatym leczeniu nimesarid

U pacjentéw, u ktérych podczas stosowania nimegwligstipi goraczka i (lub) objawy przypomingge
objawy grypy, leczenie natg przerwd.

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodugrakowego mogwystipi¢ w kazdym momencie
leczenia z lub bez objawdw ostrzegawczych lub mladptyczcych przewodu pokarmowego w wywiadzie.



W przypadku wysipienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmgay nimesulid nafs
bezzwlocznie odstawi Nalezy zachowd ostraznosé w przypadku podawania nimesulidu pacjentom z
zaburzeniami przewodu pokarmowego, w tym z chprmetzodows zotgdka w wywiadzie, po przebytych
krwawieniach z przewodu pokarmowego, z wrzodzegn zapaleniem okenicy lub chorob
Lesniowskiego-Crohna.

Opisywano krwawienia z przewodu pokarmowego, chomtzodow, zotagdka i (lub) dwunastnicy i
perforacje mogce prowadz do zgonu w przypadku stosowania wszystkich NLPZ.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, chorobgogdowejzotadka i (lub) dwunastnicy i perforacji
zwieksza s¢ wraz ze zwgkszaniem dawek NLPZ, jest glisze u pacjentow z chorglvrzodows zotgdka i
(lub) dwunastnicy w wywiadzie, w szczegdnbjezeli byto powiktane krwawieniem lub perforadjpatrz
punkt 4.3) oraz u oséb w podesztym wieku. U takishb leczenie natg rozpoczyna od najmniejszych
skutecznych dawek.

U takich pacjentéw oraz u pacjentow wymaggh jednoczesnego podawania kwasu acetylosali@gow
w matej dawce lub innych lekow, ktére mpgwigcksza ryzyko zdarzé dotyczcych przewodu
pokarmowego naly rozwazy¢ jednoczesne podawanie z lekami o dziataniu ochlymonma btor sluzowg
zotadka (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy pratevej) (patrz poriej i punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych w wywiadzie wygtuja dziatania niepzadane dotycgce przewodu pokarmowego, w
szczegolnéci osoby w podesztym wieku, powinni zgtaézeszystkie nieprawidtowe objawy brzuszne
(szczegodlnie krwawienie z przewodu pokarmowegadzezegolnéci na pocztku leczenia.

Nalezy zalect ostraznos¢ u pacjentdw otrzymyggych jednoczénie leki, ktére mog zwieksza ryzyko
wystgpienia choroby wrzodoweptadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie jabugtne
kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie yadrfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takie jak kwasetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Nalezy zachowa ostraznoi¢ u pacjentdéw z zaburzeniami czysnopnerek lub serca, poniewaodczas
stosowania produktu leczniczego Nimesilzmepowodowapogorszenie czynioi nerek. W przypadku
pogorszenia czynioi nerek leczenie natg przerwa (patrz rownie punkt 4.5).

Pacjenci w podesziym wiekuy szczegolnie podatni na wgpbwanie objawow niepggdanych po podaniu
lekéw z grupy NLPZ, w tym na wygtowanie krwawigé i perforaciji przewodu pokarmowego, ktére npog
prowadzé do zgonu oraz zabunzezynndci nerek, serca i giroby. Z tego wzgldu zalecane jest
prowadzenie doktadniejszej obserwaciji kliniczngprmypadku pacjentow z tej grupy.

Poniewa nimesulid mae zaburzéczynna¢ ptytek krwi, naley zachowa ostranosé podczas podawania
go pacjentom ze skakrwotoczm (patrz réownie punkt 4.3). Nalgy jednak pamita, ze produkt leczniczy
Nimesil nie mage zasgpowa: kwasu acetylosalicylowego w profilaktyce chorétadki kgzenia.

Stosowanie nimesulidu me niekorzystnie wptywana ptodnéc u kobiet, tote nie jest zalecany u kobiet
planupcych ciaze. W przypadku kobiet magych trudndci z zagciem w cazg oraz diagnozowanych z
powodu nieptodnéti nalezy rozwazy¢ odstawienie produktu lecznicze@matrz punkt 4.6).

Pacjentow z nad@mieniem ¢tniczym w wywiadzie i (lub) tagodndo umiarkowanej zastoinaw
niewydolndgcia serca nalgy odpowiednio kontrolowai wydawa wiasciwe zalecenia, poniewa
zatrzymanie ptynow i obeki byly zgtaszane w zwizku z leczeniem NLPZ.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikas, przyjmowanie niektérych NLPZ, (szczegdlnie
w duzych dawkach i przez diugi okres czasuyzmby zwigzane z niewielkim zwkszeniem ryzyka
zatorow ¢tnic (np. zawat serca lub udar). Brak wystargzggh danych aby wykluc#ytakie ryzyko dla
produktu leczniczego Nimesil.

Pacjenci z niekontrolowanym nasélgieniem ¢tniczym, zastoinow niewydolndcia serca, chorap
niedokrwienn serca, choraptetnic obwodowych i (lub) chorgbnaczyi mdézgowych powinni by/leczeni



produktem leczniczym Nimesil bardzo rozmge. Podoba rozwag nalezy zachowad przed rozpoagxiem
diugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami nggkiordb uktadu lgzenia (np. nadénienie ttnicze,
hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Bardzo rzadko, opisywano w zyzku ze stosowaniem NLPZ wygbwanie atzkich reakcji skérnych
niektérych ze skutkiersmiertelnym, w tym ztuszczagego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona i
toksycznej martwicy naskorka (patrz punkt 4.8). \Ajgdse, ze najwiksze ryzyko wysipienia tych reakciji
wystepuje na poctku leczenia: w wikszaici przypadkow pocgek takiej reakcji wystpuje w trakcie
pierwszego miegca leczenia. W razie wygiienia pierwszych oznak wysypki skornej, zmian fuaie
sluzowej lub innych objawow nadwitawosci, nalezy odstawd produkt leczniczy Nimesil.

Nimesil zawiera sachareznalezy to uwzgkdni¢ podajc produkt pacjentom z cukrzy€ pacjentom
stosugcym diet ubogokalorycza

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigaanymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem saahgiizomaltazy, nie powinni przyjmowgroduktu
leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakgcji

Interakcje w zakresie parametrow farmakodynamidanyc

NLPZ mog, zwieksza site dziatania lekdw przeciwzakrzepowych takich jak fagma (patrz punkt 4.4). U
pacjentow otrzymujcych warfaryg lub inne leki przeciwzakrzepowe o podobnym dziataatbo kwas
acetylosalicylowy w czasie leczenia produktem l&zzym Nimesil zweksza s¢ ryzyko wysgpienia
krwawien. Z tego wzgdu takie padczenia nie g zalecane (patrz rownigunkt 4.4), i g catkowicie
przeciwwskazane u chorych z zaburzeniami krzgypmi(patrz réwnie punkt 4.3). Jéi takiego pojczenia
nie mazna unikr¢, naley uwaznie monitorowa parametry hemostazy.

Kortykosteroidy, leki hamyge dziatanie ptytek i selektywne inhibitory wychwywrotnego serotoniny
(SSRIs) mog zwicksz& ryzyko wystpienia choroby wrzodoweptadka i (lub) dwunastnicy lub
krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt.4.4)

Farmakodynamiczne/farmakokinetyczne interakcjekarhi moczgoginymi:

U zdrowych pacjentéw nimesulid powodowat przemiaj ostabienie wptywu furosemidu na wydalanie
sodu oraz, w mniejszym stopniu, potasu adadstabiat jego dziatanie diuretyczne.

Rownoczesne podawanie nimesulidu i furosemidu powatb zmniejszenie (o okoto 20%) pola pod
krzywg (AUC) i catkowitego wydalania furosemidu, pozosgtapez wptywu na jego klirens nerkowy.

Jak juz wspomniano w punkcie 4.4 podczas rownoczesnegowsemia furosemidu i produktu leczniczego
Nimesil u pacjentéw podatnych na wysienie niewydolnéci krazenia lub nerek naky zachowa
szczegolp ostraznosé.

Leki moczopdne, inhibitory konwertazy angiotenzyny (ACE) i abnici receptora angiotensyny Il:
NLPZ mog zmniejszé dziatanie lekow moczaplnych i innych lekéw przeciwnadeiieniowych. U
niektérych pacjentéw z zaburzeniami czyggimerek (np. pacjentéw odwodnionych lub pacjentdw
podesztym wieku z zaburzeniami czydcionerek) jednoczesne podawanie lekéw haoygh
cyklooksygenagi ACE inhibitorow lub antagonistow receptora angitsyny Il mae prowadz do
dodatkowego pogorszenia czysoionerek (4cznie z maliwoscia ostrej niewydolnéci nerek), ktore
zazwyczaj jest przemijage. Naley o tym pamgta¢ w przypadku podawania nimesulidicznie z
inhibitorami ACE lub antagonistami angiotensyny3czego6lnie u oséb w podesztym wieku, jednoczesne
stosowanie wymaga zachowa®liadkow ostranosci.

Nalezy zapewnt odpowiednie nawodnienie pacjentéw oraz kontroloemynndgé nerek na pociku
jednoczesnego stosowania tych lekéw.

Interakcje farmakokinetyczne z innymi lekami:
Istniejg doniesieniaze niesteroidowe leki przeciwzapalne zmniejgszaydalanie litu prowadgc do
zwigkszenia jego gtenia w surowicy i wysgipienia objawow toksyczroi. W przypadku zastosowania




produktu leczniczego Nimesil u pacjenta otrzyseepgo sole litu, nalg monitorowa stzenie litu w
surowicy.

Przeprowadzono badania dotyce maliwosci wystpowania interakcji farmakokinetycznych nimesulidu z
glibenklamidem, teofilin, warfaryry, digoksyn, cymetydyn i sSrodkami o dziataniu zobegjniajgcym (m.in.
pofgczenia wodorotlenku glinu i magnezu) w warunkachivo. Nie stwierdzono interakcji istotnych z
klinicznego punktu widzenia.

Nimesulid hamuje izoenzym CYP2C9. Podczas stos@manuiduktu leczniczego Nimesihaze dochodzi
do zwkkszenia stzenia w surowicy lekéw drigcych substratami tego enzymu.

Nalezy zachowa ostranos¢ w przypadku stosowania nimesulidu w czasie krdtsay 24 godziny przed
lub po podaniu metotreksatu, gdyoze to powodowa zwiekszenie stzenia metotreksatu w surowicy,
nasilajc w ten sposob jego toksyczdo

Inhibitory syntetazy prostaglandyn, takie jak niodes mog zwigksz& nefrotoksyczne dziatanie
cyklosporyny poprzez wplyw na prostaglandyny nergpw

Wptyw innych lekéw na nimesulid:

Badania prowadzone w warunkaahvitro wykazaty wypieranie nimesulidu z miejscagania z biatkami
przez tolbutamid, kwas salicylowy oraz kwas walpoovy. Jednake, pomimo potencjalnego wptywu na
stezenie produktu leczniczego w surowicy, opisane akeje nie wykazywaly znaczenia klinicznego.

4.6  Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Nimesil jest przeciwwskazany w trzecim trymestrizg\ (patrz punkt 4.3).

Cigza

Dziatanie hamujce na syntezprostaglandyn me mie negatywny wptyw na przebiegaey i (lub) rozwoj
embrionu lub ptodu. Dane z badarmakoepidemiologicznych sugesuwickszone ryzyko poronienia i
zaburzé budowy serca oraz wytrzewienia po zastosowaniibituia syntezy prostaglandyn we wczesnej
cigzy. Catkowite ryzyko zaburzebudowy uktadu sercowo-naczyniowego gkgizato st z mniej nz 1% do
okoto 1,5%. Uwaa sk, iz ryzyko zwkksza s¢ wraz ze zwgkszaniem dawki i czasu trwania leczenia. W
badaniach na zwiegtach wykazanaze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn poweado
poronienie przed lub po zagntzeniu s¢ jaja ptodowego oragmiertelng¢ embrionu lub ptodu.
Dodatkowo u zwiergt, ktérym podawano inhibitor syntezy prostaglandyokresie organogenezy
obserwowano zwkszon czestas¢ wystepowania rénych wad ptodu wdczapc zaburzenia budowy uktadu
sercowo-naczyniowego. Nie zaleca siosowania nimesulidu u kobiet w pierwszym i dnugiymestrze
cigzy, poza przypadkami zdecydowanej koniegznalezeli nimesulid jest stosowany u kobiet plagayich
zajscie w cize lub podczas pierwszego lub drugiego trymestgaycinalezy stosowa mazliwie najmniejsa
dawke przez maliwie najkrotszy okres.

Podczas trzeciego trymestragi wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn raograac
ptéd:

- na dziatanie toksyczne na serce i ptuca (z preedanym zamkgciem przewodugtniczego i
nadcgnieniem ptucnym);

- ha zaburzenia czynia nerek, ktére magprowadzé do niewydolnéci nerek z
matowodziem;

mog naraaé kobiet i ptdd pod koniec aiy:

- na maliwosé¢ wydtuzenia czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyjiegeknae wystpi¢ nawet po
zastosowaniu matych dawek;

- na hamowanie skurczéw macicy, cozm@owodowa op&nianie lub przedizanie porodu.



Karmienie piersj
Nie wiadomo, czy nimesulid przenika do mleka koletmigcych piersd. Nimesil jest przeciwwskazany u
kobiet karmjcych piersi (patrz punkty 4.3 i 5.3).

4.7  Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafianajcych na celu ocenwptywu produktu leczniczego Nimesil na zdaléo
prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstogszyn. Jednak pacjenci, u ktérych w czasie prayjamia
produktu leczniczego Nimesil wygtujg zawroty gtowy, zaburzenia rownowagi lub seftngowinni unika

prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwardazyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Ponizej wymieniono dziatania nieggdane stwierdzone podczas ba#ténicznych* (przeprowadzonych z
udziatem okoto 7800 pacjentéw) oraz monitorowam@dpktu leczniczego po jego wprowadzeniu do

obrotu. Objawy podzielono na wygpujace:

bardzo czsto (>1/10);
czesto (>1/100, <1/10);

niezbyt czsto (>1/1000 do <1/100);

rzadko (>1/10000 do <1/1000);
bardzo rzadko (<1/10000);

nie znana (Gstas¢ nie maze by oceniona na podstawie dgsthych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu Rzadko Niedokrwista*
chtonnego Eozynofilia*
Bardzo rzadko Matoptytkowéd
Pancytopenia
Plamica
Zaburzenia ukfadu Rzadko Nadwraiwosc¢*
immunologicznego Bardzo rzadko Anafilaksja
Zaburzenia metabolizmu i Rzadko Hiperkaliemia*
odzywiania
Zaburzenia psychiczne Rzadko cki*
Niepokéj*
Koszmary senne*
Zaburzenia uktadu nerwowego,  Niezbytsto Zawroty glowy

Bardzo rzadko

Béle gtowy
Sennd¢
Encefalopatia (zespét Reya)

Zaburzenia oka

Rzadko

Zamazane widzenie*

Bardzo rzadko

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i blinika Bardzo rzadko Zawroty gtowy
Zaburzenia serca Rzadko Tachykardia*
Zaburzenia naczyniowe Niezbytesto Naddnienie*
Rzadko Krwawienia*
Zmiany cknienia ttniczego*
Uderzenia gayca*
Zaburzenia ukfadu Niezbyt czsto Dusznéc*
oddechowego, klatki piersiowe] Bardzo rzadko Astma
srodpiersia Skurcz oskrzeli
Zaburzeniaotadka i jelit Czsto Biegunka*
Nudndgci*

Wymioty*




Niezbyt czsto

Zaparcia*

Wzdecia *

Zapalenie btonyluzowejzotadka*
Krwawienie z przewodu pokarmowego
Owrzodzenie i perforacja dwunastnicy
Owrzodzenie i perforacjzotadka

Bardzo rzadko

Béle brzucha
Niestrawnaéé
Zapalenie jamy ustnej
Smoliste stolce

Zaburzenia wtroby i drog
z0tciowych

(patrz punkt 4.4 "Specjalne
ostrzeenia i zalecangrodki

ostraznosci”)

Czsto

Zwikszenie aktywngci enzymow
watrobowych

Bardzo rzadko

Zapalenieatvoby
Piorunupce zapalenie giroby (wiczapc
przypadkismiertelne)
Zottaczka
Cholestaza

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

Niezbyt czsto

Swiad*
Wysypka*
Zwigkszona potliwéc*

Rzadko

Rumig*
Zapalenie skory*

Bardzo rzadko

Pokrzywka
Obrzk naczynioruchowy
Obrzk twarzy
Rumien wielopostaciowy
Zespot Stevensa-Jonsona
Toksyczna nekroliza naskorka

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Rzadko Bolesne oddawanie moczu*
Krwiomocz*
Zatrzymanie moczu*

Bardzo rzadko Niewydolr$é nerek
$I<qpomocz

Srédmigzszowe zapalenie nerek

Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania

Niezbyt czsto

Obrzki*

Rzadko

Zte samopoczucie*
Ostabienie *

Bardzo rzadko

Nadmierne okanie temperatury ciala

*czestas¢ oceniana na podstawie baddinicznych

Najczsciej obserwowano dziatania niepdane dotycgce przewodu pokarmowego. Chogakrzodowy

zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacje lub krwawienizotagdka i (lub) dwunastnicy, w niektérych

przypadkach zakazone zgonem, obserwowano szczegdlnie u 0s6b wsplydewieku (patrz punkt 4.4).
Po zastosowaniu nimesulidu wysbwaty: nudnéci, wymioty, biegunka, wzgtia, zaparcia, niestrawfg
bol w podbrzuszu, smoliste stolce, krwawe wymiatyzodziepce zapalenie btongluzowej jamy ustnej,
zaostrzenie zapalenia gknicy oraz choroby Crohna (patrz punkt 4.4). Rzgd#eserwowano zapalenie

btony sluzowejzotadka.

Reakcje pcherzowedcznie z zespotem Stevensa-Johnsona i magtiwlcsyczno-rozptyws naskorka

(bardzo rzadko).

Po zastosowaniu lekow z grupy NLPZ obserwowanazgsiyrnadcknienie i niewydolnéé serca.




Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikag, przyjmowanie niektérych niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (szczegdlnie diugotrwaleusydh dawkach) jest zwkane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatoréwthic (np. zawat serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dziath niepazgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftagzzelkie
podejrzewane dziatania niejaolane za poednictwem Departamentu Monitorowania Niegadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatagn

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawami ostrego przedawkowania NLRZzsvykle: $pigczka, senng, nudndci, wymioty oraz bol w
nadbrzuszu i na ogoét objawy ggtija po zastosowaniu odpowiedniego leczenia. W rzadbiziipadkach
moze wyshpi¢ krwawienie z przewodu pokarmowego. W rzadkich pegkach mge wystpi¢ nadcgnienie
tetnicze, ostra niewydolrdé nerek, zatrzymanie oddechu l§figczka. Opisywano przypadki wygtienia
reakcji anafilaktycznej po podaniu terapeutyczngatvek NLPZ, te same reakcje mdgy¢ rowniez
nastpstwem przedawkowania.

Leczenie przedawkowania NLPZ obejmuje ppstvanie objawowe i podtrzymage. Nie ma specyficznego
antidotum. Dotychczas brak danych dogamzh maliwosci usuwania nimesulidu przy pomocy
hemodializy, ale j@i uwzgledni¢ duzy stopieh wigzania tego produktu leczniczego z biatkami osodpa (
97,5%), przydatni@ hemodializ w leczeniu przedawkowania wydageveitpliwa. W przypadku wczesnej
fazy zatrucia (do 4 godzin) oraz zatruciayhi dawkami lekéw zalecane jest indukowanie wymioto
podawanie wgla aktywnego (60 do 100 g u dorostych pacjentday ¢lub) stosowanie osmotycznych
lekdw przeczyszczagych. Takie metody pogtowania jak wymuszona diureza, alkalizacja moczu,
hemodializa lub hemoperfuzja mpgkaz& si¢ nieskuteczne ze waglu na duay stopieg wigzania
nimesulidu z biatkami. Naky monitorowa czynna¢ watroby i nerek.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe lekigiwezapalne i przeciwreumatyczne
Kod ATC: MO1AX17.

Nimesulid jest niesteroidowym lekiem przeciwzapainy dziataniu przeciwbolowym i
przeciwgogczkowym, ktérego mechanizm dziatania polega na leanau czynnéci cyklooksygenazy,
enzymu biogcego udziat w syntezie prostaglandyn.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nimesulid dobrze wchtaniagspo podaniu doustnym. Po podaniu pojedynczej dd@Rimg maksymalne
stezenie w osoczu wynogee 3-4 mg/l uzyskiwane jest po uptywie 2-3 godAlbC=20-35 mg godz/Il. Nie
obserwowano statystycznie istotnyctni@ pomedzy tymi wynikami, a uzyskanymi w przypadku
podawania dwa razy na dppo 100 mg przez 7 kolejnych dni.



Do 97,5% nimesulidu wie st z biatkami.

Nimesulid jest w wgkszasci metabolizowany w wtrobie, przy wykorzystaniu licznych szlakéw
metabolicznych, w tym z udziatem izoenzymoéw CYP2g@chromu P-450. Ma to znaczenie w przypadku
réwnoczesnego podawania innych lekéw metabolizowlazyudziatem CYP2C9, gdyv takim przypadku
moze dog¢ do interakcji (patrz punkt 4.5). Gtéwnym metabetit nimesulidu jest jego pochodna
parahydroksylowa, wykazaga aktywnéc farmakologiczn. Op&nienie pojawienia gitego metabolitu w
krazeniu jest niewielkie (okoto 0,8 godziny), ale jegjata tworzenia nie jest dai i jest wyranie mniejsza

niz stata wchtaniania nimesulidu. Hydroksynimesulist jedynym metabolitem wykrywanym w osoczu i
jest on niemal w cakai zwigzany. T, waha s migdzy 3,2 a 6 godzin.

Nimesulid jest wydalany gtéwnie w moczu (okoto 5@#danej dawki). Jedynie 1-3% nimesulidu wydalane
jest w postaci niezmienionej. Hydroksynimesulidyvghy metabolit, wystpuje wyhcznie w postaci
glukuronianu. Okoto 29% dawki w postaci metabolit@st wydalane z katem.

Profil farmakokinetyczny nimesulidu u chorych w psdtym wieku nie ulega zmianie ani w przypadku
dawek pojedynczych ani powtarzanych.

W badaniu eksperymentalnym, w ktorym poréwnywamekike u pacjentéw z nieznacziub mah
niewydolndcig nerek (klirens kreatyniny 30-80 ml/min) z profilestwierdzanym u zdrowych ochotnikdw,
nie stwierdzono wyspowania wgkszych s¢zen maksymalnych nimesulidu ani jego gtdwnego metaioli
grupie pacjentow z zaburzeniami czydcinerek. AUC i 1, heiabyly 0 50% wytsze, ale zawsze rdigly sie
w granicach wart&i obserwowanych w grupie zdrowych ochotnikow. Raraéne dawki nie powodowaty
kumulacji.

Niewydolna¢ watroby stanowi przeciwwskazanie do stosowania nifidispatrz punkt 4.3).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane uzyskane w trakcie badarzedklinicznych obejmagych ocen bezpieczéstwa, toksyczné w
przypadku stosowania powtarzanych dawek, dzialawigagennego i rakotworczego nie ujawnity
szczegOlnych zagren dla ludzi.

W trakcie bada nad toksycznym dziataniem powtarzanych dawek nifighs stwierdzonoze maze on
wywolywaé dziatanie uszkadzgge nerki, vatrobe i przewdd pokarmowy. W badaniach g@jch ocend
wptyw na zdolné¢ rozrodcz obserwowano dziatanie embriotoksyczne i teratogenkrolikow (zaburzenia
rozwojowe szkieletu, poszerzenie uktadu komorowagagu) w przypadku podawania dawek nie
wywotujacych dziatania toksycznego u matek. Objawow tyehatiserwowano u szczuréw, u ktérych
stwierdzono natomiast zgkiszeniesmiertelngci potomstwa we wczesnym okresie poporodowym oraz
obnienie ptodnéci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Substancja poprawigja smak i zapach pomarczowa
Kwas cytrynowy bezwodny

Maltodekstryna

Makrogolu eter cetostearylowy

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Brak

6.3 Okres wanosci



3 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnychrodkéw ostranosci dotyczcych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Saszetki z folii papier/Aluminium/PE w tekturowyragetku.

9 saszetekpo2g

15 saszetek po 2 g

30 saszetek po 2 g

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

Laboratori Guidotti S.p.A.

Via Livornese 897

56122 Piza

Wiochy

8. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10403

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 15.04.2004 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 11.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

11.02.2014 .
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