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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

AULIN 100 mg granulat

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdé vrecko s granulatom obsahuje 100 mg nimesulidu.

Pomocna latka so znamym uéinkom: sacharoza.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Granulat na peroralnu suspenziu.
ZIty zrnity prasok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba akutnej bolesti (pozri Cast’ 4.2).
Primarna dysmenorea.

Nimesulid sa ma predpisovat’ iba ako liecba druhej linie. Rozhodnutie tykajtce sa predpisovania
nimesulidu ma byt’ zaloZené na zhodnoteni celkovych rizik u jednotlivého pacienta (pozri Casti 4.3
a4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba lieckom AULIN 100 mg granulat ma trvat’ ¢o najkratsie, ako je mozné, podl'a potrieb klinickej
situacie. Navyse, neziaduce u¢inky mozno minimalizovat’ pouzivanim minimalnej G¢innej davky

pocas najkratsej dizky trvania lie¢by, ktoré je potrebna na kontrolu priznakov (pozri &ast’ 4.4).

Maximalna diZka trvania lie¢ebného cyklu nimesulidom je 15 dni.

Dospeli
Jedno 100 mg vrecko s granulatom dvakrat denne.

StarSie osoby
U starSich pacientov nie je potrebné Ziadne znizenie denného davkovania (pozri Cast’ 5.2).

Deti (vo veku < 12 rokov)
AULIN 100 mg granulat je u tychto pacientov kontraindikovany (pozri tiez ¢ast’ 4.3).

Dospievajuci (vo veku od 12 do 18 rokov)
Na zéklade kinetického profilu u dospelych a na zéklade farmakodynamickych vlastnosti nimesulidu
nie je u tychto pacientov potrebna ziadna uprava davkovania.
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Porucha funkcie obli¢iek

Na zaklade farmakokinetiky nie je u pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie
obliciek (klirens kreatininu 30 — 80 ml/min) potrebna ziadna uprava davkovania, zatial’ ¢o v pripade
zavaznej poruchy funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 30 ml/min) je AULIN 100 mg granulat
kontraindikovany (pozri Casti 4.3 a 5.2).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene je pouzitie liecku AULIN 100 mg granulat kontraindikované
(pozri Casti 4.3 a 5.2).

Sposob podavania

Peroralne pouzitie.

Granulat sa ma rozpustit’ v pohari vody.

AULIN 100 mg granulat sa odportaca uzivat’ po jedle.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Reakcie z precitlivenosti (napr. bronchospazmus, rinitida, urtikaria, nazalne polypy) na kyselinu
acetylsalicylovi alebo iné nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) v anamnéze.
Hepatotoxické reakcie na nimesulid v anamnéze.

Stubezné expozicia s inymi potencialne hepatotoxickymi latkami.

Alkoholizmus, drogova zavislost.

Gastrointestinalne krvacanie alebo perforacia v stivislosti s predchadzajucou liecCbou NSAID
v anamnéze.

Aktivny rekurentny pepticky vred/hemoragia (dve alebo viaceré zretel'né epizody potvrdenej
ulceracie alebo krvacania) alebo ich anamnéza.

Cerebrovaskularne krvacanie alebo iné aktivne krvacanie, ¢i krvacavé stavy.

Zavazné poruchy koagulacie.

Zavazné zlyhavanie srdca.

Zavazna porucha funkcie obli¢iek.

Porucha funkcie pecene.

Pacienti s hortickou a/alebo priznakmi podobnymi chripke.

Deti vo veku menej ako 12 rokov.

Treti trimester gravidity a dojCenie (pozri Casti 4.6 a 5.3).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Stbeznému pouzitiu liecku AULIN 100 mg granulat s NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2 sa ma vyhnut'. Navyse, pacientov je potrebné poucit’, aby sa vyhli sibeznému
uzivaniu d’alsich analgetik.

Neziaduce ucinky mozno minimalizovat’ pouzivanim minimalnej G¢innej davky po ¢o najkratSiu dobu,
ktora je potrebna na kontrolu priznakov (pozri Cast’ 4.2).

Liecba sa ma ukoncit’, ak sa nepozoruje Ziadny prinos.

Hepatdlne ucinky

Pri lieku AULIN 100 mg granulat sa zriedkavo hlasilo, ze sa spajal so zavaznymi hepatalnymi
reakciami vratane vel'mi zriedkavych fatalnych pripadov (pozri tiez ¢ast’ 4.8). U pacientov, u ktorych
sa pocas liecby liekom AULIN 100 mg granulat objavia priznaky zhodujuce sa s poskodenim pecene
(napr. anorexia, nevol'nost, vracanie, abdominalna bolest,, inava, tmavy moc¢) alebo u pacientov,

u ktorych sa objavia neobvyklé vysledky testov funkcie peCene, sa ma liecba ukoncit’. U tychto
pacientov sa lie¢ba nimesulidom nema opitovne nasadit’. Po kratkodobej expozicii lieCivu sa hlasilo
poskodenie pecene, vo vaésine pripadov reverzibilné.
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Pacienti uzivajuci nimesulid, u ktorych sa objavi horucka a/alebo priznaky podobné chripke, maji
liecbu ukoncit.

Gastrointestindlne ucinky

Gastrointestinalne (GI) krvéacanie, ulceracia a perforacia: Pri lieCbe vsetkymi NSAID sa kedykol'vek
pocas lie€by, s varovnymi priznakmi alebo anamnézou predchadzajucich GI udalosti alebo bez nich,
hlasili GI krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mozu byt fatalne.

Riziko GI krvécania, ulceracie alebo perforacie je vyssie pri zvySujucich sa ddvkach NSAID,

u pacientov s vredmi v anamnéze, najma v pripade vredov komplikovanych hemoragiou alebo
perforaciou (pozri Cast’ 4.3) a u starSich 0sob. Tito pacienti maju lieCbu zacat’ najnizSou dostupnou
davkou. U tychto pacientov a tiez u pacientov, u ktorych sa vyzaduje subezna liecba nizkymi davkami
kyseliny acetylsalicylovej alebo inymi liec¢ivami, ktoré pravdepodobne zvySuju gastrointestinalne
riziko, sa ma zvazit’ kombinovana liecba s protektivnymi lie¢ivami (napr. mizoprostol alebo inhibitory
protonovej pumpy) (pozri nizsie a Cast’ 4.5).

Pacienti s GI toxicitou v anamnéze, obzvlast’ starSie osoby, maji nahlasit’ akékol'vek nezvycajné
abdominalne priznaky (predovsetkym GI krvacanie), najméa v ivodnych Stadiach liecby.

Gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia/perforacia sa mozu objavit’ kedykol'vek pocas liecby
s varovnymi priznakmi alebo anamnézou predchadzajucich gastrointestinalnych udalosti alebo bez
nich. Ak sa objavi gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia, liecba nimesulidom sa ma ukoncit’.
U pacientov s gastrointestinalnymi poruchami zahfnajucimi peptické vredy, gastrointestinalnu
hemoragiu, ulcer6znu kolitidu alebo Crohnovu chorobu v anamnéze, sa ma nimesulid pouZzivat’

s opatrnost’'ou.

U pacientov dostavajucich stibeznu liecbu liekmi, ktoré mézu zvysit riziko ulcerécie alebo krvacania,
ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia, ako napriklad warfarin, selektivne inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu alebo protidostickové lie¢iva, ako napriklad kyselina
acetylsalicylova, je potrebna opatrnost’ (pozri Cast’ 4.5).

Ak sa u pacientov uzivajucich AULIN 100 mg granulat objavi GI krvacanie alebo ulceracia, lie¢ba sa
ma vysadit’.

Pacientom s gastrointestinalnym ochorenim (ulcerézna kolitida, Crohnova choroba) v anamnéze sa
maji NSAID podavat s opatrnost'ou, ked’ze moze dojst’ k exacerbacii ich ochorenia (pozri Cast’ 4.8
Neziaduce tcinky).

StarSie osoby: StarSie osoby maji zvySenu frekvenciu neziaducich reakcii na NSAID, najma v pripade
gastrointestinalneho krvacania a perforacie, ktoré mézu byt fatalne (pozri ¢ast’ 4.2). Odporuca sa preto
vhodné klinické sledovanie.

Kardiovaskuldarne a cerebrovaskuldarne ucinky

U pacientov s hypertenziou a/alebo miernym az stredne zdvaznym kongestivnym zlyhavanim srdca sa
vyzaduje vhodné sledovanie a poucenie, ked’ze v stvislosti s liecbou NSAID sa hlasili retencia tekutin
a edém.

Udaje z klinického skusania a epidemiologické idaje naznacuju, Ze pouzitie niektorych NSAID
(najma pri vysokych davkach a poc¢as dlhodobej liecby) sa mdze spajat’ s mierne zvySenym rizikom
arterialnych trombotickych udalosti (napriklad infarktu myokardu alebo cievnej mozgovej prihody).
K dispozicii nie je dostatok tidajov na to, aby bolo mozné toto riziko vylucit pri lieku AULIN.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhavanim srdca, preukazanym
ischemickym ochorenim srdca, periférnym arterialnym ochorenim a/alebo cerebrovaskularnym
ochorenim sa maju lie¢it’ lickom AULIN iba po starostlivom zvaZeni. Starostlivo zvazit’ sa ma
podobne aj zacatie dlhodobej liecby u pacientov s rizikovymi faktormi pre kardiovaskularne ochorenie
(napr. hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajcenie).
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Vzhl'adom na to, Ze nimesulid mdze zasahovat’ do funkcie trombocytov, ma sa pouzivat’ s opatrnostou
u pacientov s hemoragickou diatézou (pozri tiez ¢ast’ 4.3). Liec¢ba lickom AULIN 100 mg granulat
vSak nie je nahradou kardiovaskularnej profylaxie za kyselinu acetylsalicylovi.

Rendlne ucinky

U pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo srdca je potrebna opatrnost’, ked’ze pouzitie lieku
AULIN 100 mg granulat moze viest’ k zhorSeniu funkcie obliciek. V pripade zhorSenia sa ma liecba
ukoncCit’ (pozri tiez Cast’ 4.5).

KoZné reakcie

V suvislosti s pouzitim NSAID sa vel'mi zriedkavo hlasili zavazné kozné reakcie zahrnajice
exfoliativnu dermatitidu, Stevensov-Johnsonov syndréom a toxicku epidermalnu nekrolyzu, pri¢om
niektoré z nich boli fatalne (pozri Cast’ 4.8). Zda sa, Ze pacienti maju najvyssie riziko vzniku tychto
reakcii v skorej faze liecby, pricom k nastupu reakcie dochadza vo véc¢sine pripadov v priebehu prvého
mesiaca liecby. Liecba liekom AULIN 100 mg granulat sa ma ukoncit’ pri prvom vyskyte koznej
vyrazky, mukdznych 1ézii alebo akomkol'vek inom prejave precitlivenosti.

Po uziti nimesulidu boli hldsené pripady fixného liekového exantému (fixed drug eruption, FDE).
Nimesulid sa nema znovu podavat’ u pacientov s anamnézou FDE stvisiacou s nimesulidom (pozri
Cast’ 4.8).

Utinky na fertilitu

Pouzitie liecku AULIN 100 mg granulat moze poskodit’ fertilitu u Zien a neodporuca sa u Zien
pokusajucich sa otehotniet’. U Zien, ktoré maju t'azkosti s otehotnenim alebo podstupuju vysetrenia pre
neplodnost’, sa ma zvazit’ vysadenie liecby lickom AULIN 100 mg granulat (pozri Cast’ 4.6).

Sacharéza

AULIN 100 mg granulat obsahuje sacharozu. Je preto kontraindikovany u pacientov so zriedkavymi
dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, gluk6zo-galaktdézovej malabsorpcie alebo deficitu
sacharazy a izomaltazy.

4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakodynamické interakcie

Iné nesteroidové protizapalové lieciva (NSAID)

Kombinované pouzitie licku AULIN 100 mg granulat s inymi nesteroidovymi protizdpalovymi
lie¢ivami zahfiajucimi kyselinu acetylsalicylovl podavanu v protizapalovych davkach (> 1 g pri
jednorazovom uziti alebo > 3 g ako celkové denné mnozstvo) sa neodporica (pozri Cast’ 4.4).

Kortikosteroidy
Zvysené riziko gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Antikoagulancia

NSAID mézu zosiliiovat’ ucinky antikoagulancii, ako je warfarin (pozri Cast’ 4.4). Pacienti uzivajlci
warfarin alebo podobné antikoagulancia maju pri liecbe liekom AULIN 100 mg granulat zvySené
riziko krvacavych komplikacii. Tato kombinacia sa preto neodporaca (pozri tiez Cast’ 4.4) a je
kontraindikovana u pacientov so zdvaznymi poruchami koagulacie (pozri tiez Cast’ 4.3). Ak sa tejto
kombinécii nie je mozné vyhnut, ma sa starostlivo sledovat’ antikoagulacna aktivita.

Protidostickové lieciva a selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI)
Zvysené riziko gastrointestinalneho krvécania (pozri Cast’ 4.4).

Diuretika, inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE inhibitory) a antagonisty angiotenzinu
II (AllIA)

NSAID moézu znizit’ t€innost’ diuretik a antihypertenziv. U niektorych pacientov so zniZzenou funkciou
obliciek (napr. dehydrovani pacienti alebo starSie osoby s poruchou funkcie obliciek) mdze sibezné
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podavanie ACE inhibitora a inhibitorov cyklooxygenazy viest’ k progresii zhorSenia funkcie obliciek
vratane moznosti akttnej insuficiencie obliciek, ktora je zvyCajne reverzibilna.

Vyskyt tychto interakcii sa ma vziat' do uvahy u pacientov, ktori musia uzivat’ lick AULIN 100 mg
granulat spolu s ACE inhibitormi alebo AIIA. V ddsledku toho sa ma tato kombinacia lieciv podavat’
s opatrnost’ou, najma u starSich pacientov. Pacienti maju dodrziavat’ dostato¢nu hydrataciu a ma sa
analyzovat’ potreba sledovania funkcie oblic¢iek po zacati subeznej lieCby a nasledne v pravidelnych
intervaloch.

Farmakokinetické interakcie: u¢inok nimesulidu na farmakokinetiku inych lie€iv

Furosemid

U zdravych 0s6b nimesulid prechodne znizuje €inok furosemidu na exkréciu sodika a v mensej miere
aj na exkréciu draslika a znizuje diureticku odpoved’.

Stbezné podanie nimesulidu a furosemidu vedie k zniZeniu (priblizne o 20 %) AUC a kumulativnej
exkrécie furosemidu bez ovplyvnenia jeho renalneho klirensu.

U citlivych pacientov s rendlnymi poruchami alebo poruchami srdca si sibezné pouzitie furosemidu

a lieku AULIN 100 mg granulat vyzaduje opatrnost’, ako je opisané v Casti 4.4.

Litium

Pri nesteroidovych protizapalovych lieCivach sa hlasilo, ze znizuju klirens litia, ¢o vedie k zvySenym
plazmatickym hladinam a zvysenej toxicite litia. Ak sa lick AULIN 100 mg granulat predpisuje
pacientovi lieCenému litiom, hladiny litia sa maju starostlivo sledovat'.

V studiach in vivo sa tiez skimali potencialne farmakokinetické interakcie s glibenklamidom,
teofylinom, warfarinom, digoxinom, cimetidinom a antacidami (napr. kombinécia hydroxidu hlinitého
a horecnatého). Nepozorovali sa ziadne klinicky vyznamné interakcie.

Nimesulid inhibuje CYP2C9. Pri subeznom pouziti s lickom AULIN 100 mg granulat mézu byt
plazmatické koncentracie lieCiv, ktoré st substratmi tohto enzymu, zvySené.

Ak sa nimesulid pouzije menej ako 24 hodin pred alebo po lieCbe metotrexatom, je potrebna
opatrnost’, pretoze hladina metotrexatu v sére sa moze zvysit a toxicita tohto lieiva sa preto moze
zvysit.

V dosledku svojho ucinku na renalne prostaglandiny mozu inhibitory prostaglandin syntetazy, ako je
nimesulid, zvySovat nefrotoxicitu cyklosporinu.

Farmakokinetické interakcie: ucinok inych lieéiv na farmakokinetiku nimesulidu

Stadie in vitro preukézali vytesfiovanie nimesulidu zo svojich vizobnych miest u¢inkom tolbutamidu,
kyseliny salicylovej a kyseliny valproove;.

Aj napriek moznému G¢inku na plazmatické hladiny sa vSak pri tychto interakciach nepreukazala
klinické vyznamnost'.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pouzitie licku AULIN 100 mg granulat je kontraindikované v tretom trimestri gravidity (pozri Cast’
4.3).

Rovnako, ako iné NSAID, sa liek AULIN 100 mg granulat neodporaca u Zien pokusajucich sa
otehotniet’ (pozri Cast’ 4.4).

Inhibicia syntézy prostaglandinov méze mat’ negativny vplyv na graviditu a/alebo
embryonalny/fetalny vyvin. Vysledky epidemiologickych §tudii naznacuju zvysené riziko
spontanneho potratu a srdcovych malformacii a gastroschizy po pouziti inhibitora syntézy
prostaglandinov v prvom §tadiu gravidity. Absolitne riziko srdcovych malformacii sa zvysilo

z hodnoty menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, Ze sa riziko zvysuje s davkou a dizkou
trvania liecby.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05617-Z1B

U zvierat sa preukazalo, Ze podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov vyvolava zvysenie poctu
predimplanta¢nych a postimplantacnych strat a zvySenie embryonalno-fetalnej mortality. Navyse,

u zvierat, ktorym boli podavané inhibitory syntézy prostaglandinov pocas obdobia organogenézy, sa
hlasil zvyseny vyskyt roznych malformacii vratane kardiovaskularnych malformacii.

Stadie na kralikoch preukazali netypicku reprodukénii toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3) a nie su k dispozicii
ziadne primerané udaje tykajtce sa pouzitia licku AULIN 100 mg granulat u gravidnych zien. Mozné
riziko pre I'udi preto nie je zndme a neodporuca sa liek predpisovat’ poc€as prvych dvoch trimestrov
gravidity, okrem pripadov, v ktorych je to uplne nevyhnutné.

Od 20. tyzdna gravidity méze AULIN 100 mg granulat spdsobit’ oligohydramnién v dosledku poruchy
funkcie oblic¢iek plodu. Této situ4cia sa moZze objavit’ kratko po zacati liecby a zvycajne je reverzibilna
po jej ukonceni. Okrem toho boli po liecbe v druhom trimestri hlasené pripady zizZenia ductus
arteriosus, z ktorych vacsina po ukonceni liecby ustupila. Pocas prvého a druhého trimestra gravidity
sa preto AULIN 100 mg granul4t nema podavat’, pokial’ to nie je jednoznacne nevyhnutné.

Ak lieck AULIN 100 mg granulat uziva zena, ktora sa pokusa otehotniet’ alebo ho uziva poc¢as prvého
a druhého trimestra gravidity, davka mé byt o najnizia a dizka lie¢by ¢o najkratsia. Po expozicii
lickom AULIN 100 mg granulat pocas niekol’kych dni od 20. tyzdna gravidity, ma sa zvazit
predporodné sledovanie zamerané na oligohydramnion a zazenie ductus arteriosus. V pripade zistenia
oligohydramnionu alebo konstrikcie ductus arteriosus, liecba lickom AULIN 100 mg granulat sa ma
ukoncit’.

Pocas treticho trimestra gravidity mézu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’
e plod:
- kardiopulmonalnej toxicite (predcasna konstrikcia/uzavretie ductus arteriosus a pl'icna
hypertenzia);
- renalnej dysfunkcii (pozri vyssie);
e matku a novorodenca na konci gravidity:
- moznému prediZeniu ¢asu krvéacania a protidosti¢kovému téinku, ktory sa moze objavit’
dokonca aj pri vel'mi nizkych davkach;
- inhibicii kontrakcii maternice vedticej k oneskoreniu alebo prediZeniu porodu.

V dosledku toho je liek AULIN 100 mg granulat kontraindikovany pocas tretieho trimestra gravidity.

Nie je zname, ¢i sa nimesulid vylucuje do l'udského mlieka. Liek AULIN 100 mg granulat je
kontraindikovany pocas doj¢enia (pozri Casti 4.3 a 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie tykajuce sa G¢inku lieku AULIN 100 mg granulét na schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje. AvSak pacienti, u ktorych sa po uziti licku AULIN 100 mg granulat
objavi zavrat, vertigo alebo somnolencia, sa maji vyhnit’ vedeniu vozidiel alebo obsluhe strojov.

4.8 Neziaduce ucinky
a) Vieobecny popis

Udaje z klinického skugania a epidemiologické tidaje naznaéuju, Ze pouzitie niektorych NSAID
(najma pri vysokych davkach a pocas dlhodobej liecby) sa moze spajat’ s mierne zvySenym rizikom
arterialnych trombotickych udalosti (napriklad infarktu myokardu alebo cievnej mozgovej prihody)
(pozri Cast’ 4.4).

V suvislosti s liecbou NSAID sa hlasili edém, hypertenzia a zlyhavanie srdca. Hlasili sa aj vel'mi
zriedkavé pripady buldznych reakcii zahtiiajicich Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka
epidermalnu nekrolyzu.
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Najcastejsie pozorované neziaduce udalosti su gastrointestinalnej povahy. Mdzu sa objavit’ peptické
vredy, perforacia alebo GI krvacanie, v niektorych pripadoch fatalne, najma u starSich oséb (pozri ¢ast’
4.4). Po podani sa hlasili nevol'nost’, vracanie, hnacka, flatulencia, zapcha, dyspepsia, abdominalna
bolest, meléna, hemateméza, ulcerdzna stomatitida, exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby (pozri
cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani). Menej ¢asto sa pozorovala gastritida.

b) Tabul’kovy zoznam neZiaducich reakcii

Nasledujuci zoznam neziaducich uc¢inkov je zalozeny na tidajoch z kontrolovanych klinickych sktiSani
(priblizne 7 800 pacientov) a zo skusenosti po uvedeni lieku na trh s mierami hlasenia klasifikovanymi
ako: vel'mi casté (= 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé

(> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), vratane izolovanych pripadov.

. . anémia*
zriedkavé . -
eozinofilia
Poruchy krvi . trombocytopénia
g velmi ancyto yéfn{)a
zriedkavé p P
purpura
zriedkavé precitlivenost’™
Poruchy imunitného systéemu vel'mi .
. . anafylaxia
zriedkavé
Poruchy metabolizmu a vyzivy zriedkavé hyperkaliémia*
uzkost'*
Psychické poruchy zriedkavé nervozita*
no¢na mora*
menej Casté zavrat*
, , . lest’ hl
Poruchy nervového systému vel'mi bolest avy
. . somnolencia
zriedkavé . .
encefalopatia (Reyeov syndrom)
zriedkavé rozmazané videnie*
Poruchy oka velmi
: . porucha zraku
zriedkavé
. velmi .
Poruchy ucha a labyrintu . . vertigo
Y V zriedkavé &
Poruchy srdca a srdcovej cinnosti zriedkavé tachykardia™®
menej Casté hypertenzia*
. hemoragia*
Poruchy ciev . , o .
Y zriedkavé fluktuacia krvného tlaku*
navaly horucavy*
, . , menej Casté dyspnoe*
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika 5 ] YSP
- vel'mi astma
a mediastina . ,
zriedkavé bronchospazmus
hnacka*
Casté nevolnost™*
vracanie*
zapcha*
flatulencia*
menej Casté gastrointestinalne krvacanie
Poruchy gastrointestinalneho traktu duodendlny vred a perforacia
zaludkovy vred a perforacia
gastritida*
.. abdominalna bolest’
velmi dyspepsia
zriedkavé o
stomatitida
meléna
Poruchy pecene a zicovych ciest (pozri cast | Casté zvysena hladina peceniovych enzymov*
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri hepatitida
pouzivani) velmi fulminantna hepatitida (vratane
sriedkavé fatalvnych pripadov)
zltacka
cholestaza
pruritus®
menej Casté vyrazka*
zvySené potenie™
. . erytém*
zriedkave dermatitida*
urtikaria
Poruchy koze a podkozného tkaniva angioneuroticky edém
vel'mi edém tvare
zriedkavé multiformny erytém
Stevensov-Johnsonov syndrém
toxicka epidermalna nekrolyza
nezname fixny liekovy exantém (pozri Cast’ 4.4)
. , dyzuria*
zriedkavé hematiria*
Poruchy obliciek a mocovych ciest . retenmg moc.lvlfk
vel'mi zlyhanie obli¢iek
zriedkavé oligtria
intersticidlna nefritida
menej Casté edém*
, . . . zriedkavé celll<0.V y pocit choroby*
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania asténia*
vel'mi h .
zriedkavé ypotermia

*frekvencia na zaklade klinickych skusani

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky po akttnych predavkovaniach NSAID sa zvycajne obmedzuju na letargiu, ospalost’,
nevolnost,, vracanie a bolest’ v epigastriu, ktoré si zvycCajne pri podpornej lieCbe reverzibilné. Moze sa
objavit’ gastrointestinalne krvacanie. Mozu sa objavit’ aj hypertenzia, akitne zlyhanie obliciek,
respirac¢na depresia a kdma, su vSak zriedkavé. Pri terapeutickych davkach NSAID sa hlésili
anafylaktoidné reakcie a mdzu sa objavit’ aj po predavkovani.

Pacientov je po predavkovani NSAID potrebné lieit’ symptomatickou a podpornou lie¢bou.

K dispozicii nie su ziadne Specifické antidota. K dispozicii nie st ziadne informéacie tykajlice sa
odstranovania nimesulidu hemodialyzou, av§ak na zaklade jeho vysokého stupna vizby na
plazmatické bielkoviny (az do 97,5 %) nie je pravdepodobné, Ze dialyza bude uzito¢na pri
predavkovani. U pacientov s priznakmi prijatych v priebehu 4 hodin po poziti alebo u pacientov po
vyraznom predavkovani méze byt indikovana eméza a/alebo aktivne uhlie (60 az 100 g u dospelych)
a/alebo osmotické prehanadlo. Forsirovana diuréza, alkalizacia mocu, hemodialyza alebo
hemoperfuzia nie su kvoli vysokej miere vézby na bielkoviny uzito¢né. Je potrebné sledovat’ funkciu
obliciek a pecene.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antiflogistikd a antireumatikd, iné nesteroidov¢ antiflogistika
a antireumatika, ATC kod: MO1AX17

Nimesulid je nesteroidové protizapalové lieCivo s analgetickymi a antipyretickymi vlastnostami, ktoré
posobi ako inhibitor enzymu syntézy prostaglandinov, cyklooxygenazy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Pri p.o. podani sa nimesulid v dostato¢nej miere absorbuje. Po jednorazovej davke 100 mg nimesulidu
u dospelych sa maximélna plazmaticka hladina 3 — 4 mg/I dosiahne po 2 — 3 hodinach. AUC =20 —
35 mg h/l. Medzi tymito hodnotami a hodnotami pozorovanymi pri podavani ddvky 100 mg dvakrat
denne pocas 7 dni sa nezistili Ziadne vyznamné rozdiely.

Distribticia
Az do 97,5 % lieCiva sa viaze na plazmatické bielkoviny.

Biotransformacia

Nimesulid sa v peceni v rozsiahlej miere metabolizuje prostrednictvom viacerych drah vratane
izoenzymov 2C9 cytochrému P450 (CYP). Existuje preto moznost’ lickovych interakcii so sibezne
podavanymi lie¢ivami, ktoré su metabolizované prostrednictvom CYP2C9 (pozri ¢ast’ 4.5). Hlavnym
metabolitom je para-hydroxy derivat, ktory je tiez farmakologicky aktivny. Casovy interval po
detekciu tohto metabolitu v cirkulacii je kratky (priblizne 0,8 hodiny), konstanta jeho tvorby vsak nie
je vysoka a je znacne nizSia ako absorpéna konstanta nimesulidu. Hydroxynimesulid je jediny
metabolit, ktory mozno zachytit’ v plazme a je takmer Gplne konjugovany. Hodnota ti» je medzi 3,2
a 6 hodin.

Eliminécia

Nimesulid sa vylucuje hlavne mocom (priblizne 50 % podanej davky).

Iba 1 — 3 % sa vylucuju ako nezmenené lie¢ivo. Hydroxynimesulid, hlavny metabolit, mozno zachytit’
iba vo forme glukuronatu. Priblizne 29 % davky sa po metabolizacii vylu€uje stolicou.

Osobitné skupiny pacientov
U star$ich 0s6b bol kineticky profil nimesulidu po akitnom a opakovanom podavani nezmeneny.

V akutnej experimentalnej Studii vykonanej u pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou
funkcie obliciek (klirens kreatininu 30 — 80 ml/min) oproti zdravym dobrovol'nikom neboli maximalne
plazmatické hladiny nimesulidu a jeho hlavného metabolitu vyssie ako u zdravych dobrovolnikov.
AUC a ty beta boli 0 50 % vysSie, stale vSak boli v rdmci rozmedzia kinetickych hodnot
pozorovanych pri nimesulide u zdravych dobrovol'nikov. Opakované podavanie nespdsobilo
akumulaciu.

Nimesulid je kontraindikovany u pacientov s poruchou funkcie pecene (pozri Cast 4.3).

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
ludi.

V studiach toxicity po opakovanom podavani sa pri nimesulide preukazala gastrointestinalna, rendlna
a hepatalna toxicita.

V stadiach reprodukénej toxicity sa pri davkach netoxickych pre brezivé samice pozorovali
embryotoxické a teratogénne ucinky (skeletalne malformacie, dilatdcia mozgovych komor) u kralikov,
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nepozorovali sa v§ak u potkanov. U potkanov sa pozorovala zvySena mortalita potomstva v ranom
postnatalnom obdobi a pri nimesulide sa preukazali neziaduce G¢inky na fertilitu.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

sachar6za

kukuri¢ny skrob

disperzne suSeny roztok glukozy

makrogolcetostearyléter

bezvoda kyselina citronova

pomarancova prichut

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Laminované vrecka zlozené z hlinika, papiera a polyetylénu alebo z hlinika, papiera, polyetylénu
a zivice Surlyn. Skatul’ky po 3, 6, 9, 14, 15, 18 alebo 30 vreciek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.

Palachovo namesti 5

625 00 Brno

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

29/0311/03-S
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24. oktobra 2003
Datum posledného predlZenia registracie: 24. oktdbra 2014
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