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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nimesil

100 mg, granulat na perordlnu suspenziu

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

Pomocna latka so zndmym ucinkom
Jedno vrecko obsahuje 1 805 mg sachardzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Granulat na peroralnu suspenziu.
Zrnity praSok s pomarancovou vonou.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

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

Nimesulid sa ma predpisovat’ len ako druholiniova liecba.
Rozhodnutie o predpisani nimesulidu ma byt zalozené na posudeni celkového rizika pre kazdého
pacienta (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podania

Minimalna u¢inna davka sa ma uzivat’ ¢o najkratSie obdobie, aby sa znizilo riziko vzniku neziaducich
ucinkov (pozri Cast’ 4.4).

Maximélna diZka lie¢by nimesulidom je 15 dni.

Dospeli:
100 mg 2-krat denne po jedle.

Starsi pacienti:
U starSich pacientov nie je potrebné redukovat’ dennu davku (pozri Cast’ 5.2).

Deti do 12 rokov:
Nimesil je u tychto pacientov kontraindikovany (pozri Cast’ 4.3).

Dospievajuci (vo veku 12 —18 rokov):
Na zaklade kinetického profilu u dospelych a farmakodynamickych vlastnosti nimesulidu nie je
u tychto pacientov potrebna ziadna tiprava davkovania.
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Pacienti s poSkodenim funkcie obliciek:

Vzhl'adom na farmakokinetiku nie je u pacientov s miernym az stredne tazkym poskodenim funkcie
obli¢iek (klirens kreatininu 30 — 80 ml/min) potrebna Uprava davkovania, zatial ¢o pri tazkom
poskodeni funkcie obliciek (klirens kreatininu < 30 ml/min) je Nimesil kontraindikovany (pozri Casti
43a5.2).

Pacienti s poskodenim funkcie pecene:
U pacientov s posSkodenim funkcie pecene je podavanie Nimesilu kontraindikované (pozri Casti 4.3
as.2).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Reakcie z precitlivenosti (napr. bronchospazmus, rinitida, zihl'avka) na kyselinu acetylsalicylovii
alebo na iné nesteroidové protizapalové lieky v anamnéze.

- Hepatotoxické reakcie na podanie nimesulidu v anamnéze.

- Sucasna expozicia inym potencialne hepatotoxickym latkam.

- Alkoholizmus, drogova zavislost'.

- Gastrointestindlne krvacanie alebo perforacie v suvislosti s predchadzajicou liecbou NSAID
v anamnéze.

- Aktivny pepticky vred alebo gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo perforacia v anamnéze.

- Cerebrovaskularne krvacanie alebo iné aktivne krvacanie alebo poruchy krvacania.

- Zavazné poruchy koagulacie.

- Zavazné zlyhanie srdca.

- Tazké poskodenie funkcie oblitiek.

- Poskodenie funkcie pecene.

- Pacienti s hortckou a/alebo so symptomami podobnymi chripke.

- Deti do 12 rokov.

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

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Riziko vzniku neziaducich ucinkov sa méze minimalizovat’ pouzitim najnizSej davky pocas ¢o
najkrat§ej doby nevyhnutnej na liecbu symptomov (pozri cCast 4.2 a gastrointestinalne
a kardiovaskularne rizika uvedené nizsie).

Ak sa nepozoruje prinos liecby, ma sa podavanie lieku ukoncit’.

Je potrebné sa vyhnut siasnému uzivaniu nimesulidu s NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2. Pacienti maju byt pouceni, aby pocas liecby Nimesilom neuzivali iné analgetika.

Liecba nimesulidom bola zriedkavo spojend s vaznymi hepatdlnymi reakciami, vratane vel'mi
zriedkavych fatalnych pripadov (pozri Cast’ 4.8). U pacientov, u ktorych sa pocas lie€by nimesulidom
prejavia symptomy spojené s poskodenim peCene (napriklad anorexia, nauzea, vracanie, bolest
brucha, unava, tmavy moc) alebo u pacientov, u ktorych sa zistia abnormalne vysledky testov
pecenovych funkcii, sa musi liecba prerusit. Tymto pacientom sa ani v buducnosti nesmie podavat’
nimesulid. Po kratkodobej expozicii lieku je popisané poskodenie pecene, ktoré bolo vo vicsine
pripadov reverzibilné.

Pacienti lieCeni nimesulidom, u ktorych sa prejavi horicka a/alebo symptémy podobné chripke, musia
lie¢bu prerusit’.

V ktorejkol'vek faze terapie bolo u vSetkych NSAID hlasené gastrointestinalne krvéacanie alebo
ulceracia/perforacia, ktoré moézu byt fatdlne, svarovnymi symptomami alebo bez nich,
s predchadzajicimi zavaznymi gastrointestinalnymi prihodami v anamnéze alebo bez nich.
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U pacientov s vredmi v anamnéze, najméd s komplikaciami krvacania alebo perforaciou (pozri Cast’
4.3) a u starSich pacientov, je riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie alebo perforacie vyssie
so zvysSujucimi sa davkami NSAID. Tito pacienti maju zacat’ lieCbu na najnizsej moznej davke.

U tychto pacientov atiez u pacientov, u ktorych sa vyzaduje subezné podavanie nizkych davok
kyseliny acetylsalicylovej alebo inych liekov zvySujicich gastrointestinalne riziko, sa ma zvazit
kombinovand lieCba protektivnymi latkami (napr. mizoprostol alebo inhibitory proténovej pumpy)
(pozri niZsie a Cast’ 4.5).

Pacienti s gastrointestindlnou toxicitou v anamnéze, najméd star§i pacienti, maju oznamit akékol'vek
nezvyCajné abdominalne symptémy (hlavne gastrointestindlne krvacanie), predovsetkym
v pociatocnych fazach liecby.

Zvysena opatrnost’ je potrebna u pacientov subezne uzivajucich lieky, ktoré mozu zvysit riziko
ulceracie alebo krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancid ako warfarin, selektivne
inhibitory spétného vychytavania serotoninu alebo antiagregacné latky ako kyselina acetylsalicylova
(pozri Cast’ 4.5).

Ak sa u pacientov uzivajucich nimesulid vyskytne gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia, ma byt
liecba ukoncena.

U pacientov s gastrointestindlnym ochorenim v anamnéze (ulcer6zna kolitida alebo Crohnova
choroba) sa maju NSAID podavat’ s opatrnostou, pretoZe sa moze ich stav zhorsit’ (pozri Cast’ 4.8).

Kozné reakcie:

V suvislosti s uzivanim NSAID boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné kozné reakcie, niektoré z nich
fatalne, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho—Johnsonovho syndromu a toxickej
epidermalnej nekrolyzy (pozri Cast’ 4.8). Najvyssie riziko vyskytu tychto reakcii je u pacientov na
zaciatku liecby. Liecba nimesulidom sa ma ukoncit’ pri prvom vyskyte koznej vyrazky, sliznicnych
1ézii alebo akomkol'vek prejave precitlivenosti.

Po pouziti nimesulidu boli hlasené pripady fixného liekového exantému (fixed drug eruption,
FDE).U pacientov s anamnézou FDE stvisiacou s nimesulidom sa nema nimesulid znovu podavat’
(pozri Cast 4.8).

Pacientom s poSkodenim funkcie obli¢iek alebo srdca treba venovat' pozornost, pretoze uZzivanie
nimesulidu moéze viest' k zhorSeniu funkcie obli¢iek. Ak by nastala takato situdcia, treba liecbu
prerusit’ (pozri tiez Cast’ 4.5).

U starSich pacientov je zvySeny vyskyt neziaducich reakcii pri uzivani NSAID, najmi
gastrointestinalneho krvacania a perforacie, ktoré mozu byt fatalne, poskodenie funkcie obliciek,
srdca a funkcie pecene. Preto sa odporica vhodné klinické monitorovanie tychto pacientov.

Nimesulid méze interferovat’ s funkciou krvnych dosticiek, preto ma byt pouzivany opatrne
u pacientov s hemoragickou diatézou (pozri tiez Cast 4.3). AvSak nimesulid nie je nahradou za
kyselinu acetylsalicylovu v prevencii kardiovaskularnych ochoreni.

Uzivanie nimesulidu moéze poskodit’ fertilitu Zien a neodporii€a sa u Zzien, ktoré chcti otehotniet’.
U zien, ktoré maju problémy s otehotnenim alebo su vysetrované kvoli infertilite, treba zvazit
ukoncenie lie¢by nimesulidom (pozri Cast’ 4.6).

U pacientov s hypertenziou a/alebo miernym az stredne zavaznym kongestivnym zlyhavanim srdca
v anamnéze sa vyzaduje vhodné monitorovanie a usmernenie, pretoze v suvislosti s lieCbou NSAID
boli hldsené edémy a retencia tekutin.

Klinické skusky a epidemiologické tidaje poukazuji na moznost, Zze pouzivanie niektorych NSAID
(obzvlast vo vysokych davkach a pri dlhodobej lieCbe) mdze byt spojené s malym zvySenim rizika
arteridlnych trombotickych prihod (napriklad infarkt myokardu alebo mozgovéa prihoda). Nie je
dostatok udajov, aby sa takéto riziko vyliéilo pri pouzivani nimesulidu.
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Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhavanim srdca, potvrdenou ischemickou
chorobou srdca, periférnou arterialnou insuficienciou a/alebo cerebrovaskularnym ochorenim mézu
byt lieCeni nimesulidom len po starostlivej uvahe. Podobné zvazenie je nevyhnutné urobit pred
zaCatim dlhodobej lieCby u pacientov s rizikovymi faktormi pre kardiovaskuldrne ochorenia (napr.
hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, faj¢enie).

Tento liek obsahuje sacharézu.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukdzo-galaktozove;j
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Moéze skodit’ zubom.

4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakodynamicke interakcie

NSAID mo6zu zvysit’ u¢inky antikoagulancii, ako je warfarin (pozri Cast’ 4.4). U pacientov lieCenych
warfarinom alebo podobnymi antikoagulanciami, alebo kyselinou acetylsalicylovou je pocas liecCby
nimesulidom vysSie riziko komplikacii spojenych s krvidcanim. Preto sa uvedend kombindcia
neodporuca (pozri tiez cast 4.4) aje kontraindikovand u pacientov so zavaznymi poruchami
koagulacie (pozri tiez Cast’ 4.3). Ak sa tejto kombinacii neda vyhnut, antikoagulacna aktivita sa ma
vel'mi dosledne monitorovat'.

Kortikosteroidy, antiagregacné latky a selektivne inhibitory spdtného vychytdvania serotoninu (SSRI)
moézu zvysit’ riziko gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania. (pozri Cast’ 4.4).

Farmakodynamicke/farmakokinetickeé interakcie s diuretikami

U zdravych jedincov nimesulid prechodne znizuje u¢inok furosemidu na vylucovanie sodika a
v mensom rozsahu na vyluCovanie draslika a znizuje diuretickt odpoved’.

Stbezné podavanie nimesulidu a furosemidu ma za nasledok znizenie (okolo 20 %) AUC
a kumulativnej exkrécie furosemidu, bez ovplyvnenia jeho rendlneho klirensu.

Stibezné uzivanie furosemidu a nimesulidu vyzaduje opatrnost’ u citlivych pacientov s renalnymi alebo
srdcovymi ochoreniami, ako je uvedené v Casti 4.4.

Farmakokinetické interakcie s inymi liekmi

Zistilo sa, Ze nesteroidové protizapalové lieky znizuji klirens litia, ¢o ma za nasledok zvySenu
plazmaticka hladinu a toxicitu litia. Ak sa nimesulid predpiSe pacientovi uzivajucemu litium, hladina
litia sa ma dosledne monitorovat’.

In vivo boli tiez Studované mozné farmakokinetické interakcie s glibenklamidom, teofylinom,
warfarinom, digoxinom, cimetidinom a antacidovym pripravkom (napriklad kombinacia hlinika
a hydroxidu hore¢natého). Nezistili sa ziadne klinicky signifikantné interakcie.

Nimesulid inhibuje CYP2C9. Plazmatické koncentracie liekov, ktoré st substratmi tohto enzymu,
moézu byt zvySené pri subeznom uzivani Nimesilu.

Opatrnost’ je potrebna, ak sa nimesulid uzije v intervale menej ako 24 hodin pred alebo po liecbe s
metotrexatom, pretoze sa moze zvysit hladina metotrexatu v sére a tym sa moze zvysit aj toxicita
tohto lieku.

Vzhl'adom na G¢inok na renalne prostaglandiny, inhibitory syntetazy prostaglandinu, ako je nimesulid,
mozu zvysit’ nefrotoxicitu cyklosporinov.

Ucinok inych lieciv na nimesulid

Stadie in vitro preukézali, Ze tolbutamid, kyselina salicylové a kyselina valproové vytesiiujii nimesulid
z vizbovych miest. AvSak napriek moznému vplyvu na hladiny v plazme, tieto interakcie nepreukazali
klinicky vyznam.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov méze nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo vyvoj embrya/plodu.
Udaje z epidemiologickych §tadii poukazuji na zvy$ené riziko potratu a srdcovych malformacii
a gastroschizy po uzivani inhibitoru syntézy prostaglandinov na zaciatku gravidity. Absolutne riziko
kardiovaskularnej malformécie bolo zvySené z menej ako 1 % aZ na priblizne 1,5 %. Riziko sa zrejme
zvysuje s davkou a dizkou lietby. Preukazalo sa, Ze podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov u
zvierat malo za nasledok zvySenie pre- a post-implantacnej straty a embryo-fetalnu letality. Naviac
u zvierat, ktoré dostdvali inhibitory syntézy prostaglandinov pocas organogenézy, bol hldseny zvySeny
vyskyt r6znych malformacii, vratane kardiovaskularnych.

Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie nimesulidu spdsobit’ oligohydramnion v désledku poruchy
funkcie oblic¢iek plodu. Tato situacia sa moze objavit’ kratko po zacati liecby a po jej ukonceni je
zvycajne reverzibilna. Okrem toho boli po liecbe v druhom trimestri hlasené pripady ziuZenia ductus
arteriosus, z ktorych vicSina ustupila po ukonceni liecby. Pocas prvého a druhého trimestra
tehotenstva sa preto nimesulid nemd podavat’, pokial’ to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Ak nimesulid
uziva Zena, ktora sa pokusa otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra gravidity, davka ma
gestacného tyzdiia sa mé zvazit’ predporodné monitorovanie zamerané na oligohydramnion a zazenie
ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnion alebo zizenie ductus arteriosus, lie¢ba nimesulidom sa
ma ukoncit’.

Pocas treticho trimestra tehotenstva mozu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov sposobit’
e u plodu:
- kardiopulmonalnu toxicitu (pred¢asné zazenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'icnu
hypertenziu);
- renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);

¢ u matky a novorodenca na konci gravidity:
- mozné prediZenie ¢asu krvacania, antiagrega¢ny uéinok, ktory sa moze vyskytnat’ aj pri vel'mi
nizkych davkach;
- inhibiciu kontrakcii maternice, ktora moze oddialit’ alebo prediZit’ porod.

Preto je nimesulid kontraindikovany pocas tretieho trimestra tehotenstva (pozri Casti 4.3 a 5.3).

Dojcenie
Nie je zname, ¢i nimesulid prechadza do materského mlieka. Nimesil je v obdobi laktacie
kontraindikovany (pozri Casti 4.3 a 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ziadne $tidie zamerané na vplyv nimesulidu na schopnost’ viest vozidla a obsluhovat’ stroje neboli
uskuto¢nené. Avsak pacienti, ktori pocit'uju zavraty alebo ospalost’ po uziti Nimesilu, nemaju viest
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Nasledujuci zoznam neziaducich Géinkov je zalozeny na tdajoch z kontrolovanych klinickych §tadii*
(okolo 7 800 pacientov) a z postmarketingového sledovania. Castost’ vyskytu sa hodnotila nasledovne:
velmi Casté (= 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (=
1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (frekvencia sa neda odhadnut’
z dostupnych udajov).

Poruchy krvi a lymfatického systému | zriedkavé anémia*
eozinofilia*
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vel'mi zriedkavé trombocytopénia
pancytopénia
purpura
Poruchy imunitného systému zriedkavé precitlivenost™
vel'mi zriedkavé anafylaxia
Poruchy metabolizmu a vyzivy zriedkavé hyperkaliémia*
Psychické poruchy zriedkavé uzkost™
nervozita*
no¢né mory*
Poruchy nervového systému menej Casté zavraty™*
vel'mi zriedkavé bolest’ hlavy
ospalost’

encefalopatia (Reyov syndrém)

Poruchy oka

zriedkavé

neostré videnie*

vel'mi zriedkavé

poruchy videnia

Poruchy ucha a labyrintu vel'mi zriedkavé vertigo

Poruchy srdca zriedkavé tachykardia*

Poruchy ciev menej Casté hypertenzia*
zriedkavé krvacanie*

kolisanie krvného tlaku*
navaly tepla*

Poruchy dychacej stistavy

menej Casté

dyspnoe*

vel'mi zriedkavé

astma
bronchospazmus

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté

hnacka*
nauzea*
vracanie*

menej Casté

konstipacia*

flatulencia*

gastritida*

gastrointestinalne krvacanie
dvanastnikové vredy a perforacia
zaliido¢né vredy a perforacia

vel'mi zriedkavé

abdominalna bolest’
dyspepsia
stomatitida

meléna

Poruchy pecene a ZIcovych ciest
(pozri Cast’ 4.4)

Casté

zvySené  hladiny pecenovych

enzymov

vel'mi zriedkavé

hepatitida

fulminantnd hepatitida (vratane
fatalnych pripadov)

Zltacka

cholestaza

Poruchy koze a podkozného tkaniva

menej Casté

pruritus*®
vyrazka*
zvySené potenie*

zriedkavé

erytém*
dermatitida*
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vel'mi zriedkavé urtikaria

angioneuroticky edém

edém na tvari

multiformny erytém
Stevensov-Johnsonov syndrém
toxicka epidermalna nekrolyza
nezname fixny liekovy exantém (pozri Cast
4.4)

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest zriedkavé dyztria*

hematuaria*

retencia mocu*

vel'mi zriedkavé zlyhanie obliciek
oliguria

intersticialna nefritida

Celkové poruchy menej Casté edém*

zriedkavé malatnost’*
asténia*
vel'mi zriedkavé hypotermia

*frekvencia vyskytu pochadza z klinickych stadii

NajcastejSie pozorované neziaduce UCinky su gastrointestinalneho charakteru. Mo6zu sa vyskytnut
peptické vredy, perforacia alebo gastrointestinalne krvacanie, nieckedy fatalne, najmé u star§ich
pacientov (pozri Cast’ 4.4). Po podani boli hlasené nauzea, vracanie, hnacka, nadtivanie, zépcha,
dyspepsia, bolest’ brucha, meléna, hemateméza, ulcerézna stomatitida, exacerbacia kolitidy
a Crohnova choroba (pozri ¢ast’ 4.4). Menej Casto bola pozorovana gastritida.

Bul6zne reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy
(vel'mi zriedkavé).

V suvislosti s pouzivanim NSAID boli hlasené edémy, hypertenzia a zlyhavanie srdca.

Klinické skasky a epidemiologické Uidaje naznacujt, Ze uzivanie niektorych NSAID (obzvlast pri
vysokych davkach a dlhodobej liecbe) moze byt spojené so zvySenym rizikom arterialnej tromboticke;j
prihody (napriklad infarkt myokardu, mozgova prihoda) (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Akutne predavkovanie NSAID sa obvykle prejavuje symptomami, ako si letargia, ospalost,
nevolnost, vracanie a epigastricka bolest’, ktoré s vo vSeobecnosti reverzibilné po podpornej liecbe.
Mobze sa vyskytnut' gastrointestindlne krvacanie. Hypertenzia, akutne renalne zlyhanie, poruchy
dychacieho systému a kdéma sa mozu vyskytnat, su vSak zriedkavé. Pocas lieCby nesteroidovymi
protizapalovymi liekmi boli hlasené anafylaktoidné reakcie a mézu sa vyskytnit pri predavkovani.

Liecba

Pri predavkovani NSAID treba pacientom poskytnat’ symptomatickii a podpornti lie¢bu. Specifické
antidotum neexistuje. Nie st dostupné ziadne informdacie tykajuce sa odstranenia nimesulidu
z organizmu hemodialyzou, ale na zéklade jeho vysokého stupiia vézby na proteiny plazmy (az do
97,5 %), je nepravdepodobné, Ze by dialyza bola uzito¢na pri predavkovani. Vracanie a/alebo aktivne


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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uhlie (60 az 100 g u dospelych) a/alebo osmotické laxativa moézu byt indikované u pacientov
s priznakmi predavkovania do 4 hodin po poziti alebo po vysokej davke. Nutena diuréza, alkalizacia
mocu, hemodialyza alebo hemoperfuzia vzh'adom na vysoku vézbu na proteiny nemusia byt ucinné.
Je potrebné monitorovat’ renalne a hepatalne funkcie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: iné nesteroidové antiflogistika a antireumatika
ATC kod: MO1AX17

Nimesulid je nesteroidové protizapalové lieCivo s analgetickymi a antipyretickymi vlastnostami, ktory
pdsobi ako inhibitor enzymu cyklooxygenazy na syntézu prostaglandinov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nimesulid sa po peroralnom podani dobre absorbuje. Po podani jednotlivej ddvky 100 mg nimesulidu
sa u dospelych dosahuje najvyssia plazmaticka koncentracia 3 — 4 mg/l po 2 — 3 hodinach. AUC = 20
— 35 mg h/l. Nezistil sa ziadny Statisticky vyznamny rozdiel medzi tymito vysledkami a vysledkami
zistenymi po podani davky 100 mg nimesulidu 2-krat denne pocas 7 dni.

Az 97,5 % sa viaze na plazmatické bielkoviny.

Nimesulid sa rozsiahle metabolizuje v peCeni viacerymi metabolickymi cestami, vratane izoenzymov
(CYP) 2C9 cytochromu P450. Preto existuje potencidl interakcie sinymi liekmi pri subeznom
podavani liekov, ktoré sa metabolizuju CYP2C9 (pozri cast’ 4.5). Hlavnym metabolitom je
parahydroxyderivat, ktory je tiez farmakologicky aktivny. Casovy interval do objavenia tohto
metabolitu v krvnom obehu je kratky (okolo 0,8 hodiny), ale jeho konStanta tvorba nie je vysoka a je
podstatne nizsia ako absorpéna konstanta nimesulidu. Hydroxynimesulid je jediny metabolit, ktory sa
zistil v plazme a je takmer Gplne konjugovany. Hodnota T, je 3,2 — 6 hodin.

Nimesulid sa vyluc¢uje hlavne mocom (priblizne 50 % podanej davky). Len 1 — 3 % sa vylucuje
v nezmenenej forme. Hydroxynimesulid, hlavny metabolit, sa nachadza len vo forme glukuronatu.
Priblizne 29 % davky sa po metabolizovani vyluci stolicou.

Kineticky profil nimesulidu bol u starSich pacientov nezmeneny ani po jednej davke, aj po
opakovanych davkach.

V kratkodobej experimentalnej $tudii sa u pacientov s miernym az stredne tazkym poskodenim
funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 30 — 80 ml/min) v porovnani so zdravymi dobrovol'nikmi nezistili
vyS$$ie maximalne plazmatické koncentracie nimesulidu a jeho hlavného metabolitu. AUC a ti; bewa boli
0 50 % vyssie, ale vzdy v rozsahu kinetickych hodnét nimesulidu zistenych s nimesulidom u zdravych
dobrovolnikov. Opakované podavanie lieku nespdsobilo jeho akumulaciu.

Nimesulid je kontraindikovany u pacientov s poskodenim funkcie pecene (pozri ¢ast’ 4.3).

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje na =zaklade konven¢nych stadii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
Pudi.

V studiach toxicity po opakovanom podavani sa preukazala gastrointestindlna, rendlna a hepatdlna
toxicita nimesulidu. V $tididch zameranych na reproduként toxicitu sa zistili embryotoxické
ateratogénne ucinky (malformacie skeletu, dilatdicia mozgovych komér) u kralikov, ale nie
u potkanov, pri davkach, ktoré neboli toxické pre matku. U potkanov bola pozorovana zvysSena
mortalita potomstva v skorom postnatilnom obdobi a nimesulid preukazal neziaduce ucinky na
fertilitu.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sachar6za

kyselina citronova

maltodextrin

cetomakrogol

pomarancova ardma

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 30 °C, chrante pred svetlom a vlhkost'ou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal: viacvrstvové vrecko (papier/hlinik/polyetylén)

Velkost balenia: 9, 15 alebo 30 vreciek s obsahom 2 g granulatu (100 mg nimesulidu) na peroralnu
suspenziu.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratori Guidotti S.p.A.

Via Livornese 897

56122 Pisa - La Vettola

Taliansko
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29/0267/03-S
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Datum posledného predlzenia registracie: 17. april 2013
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