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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Nimesil
100 mg, granulat na perordlnu suspenziu

nimesulid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedlajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

. Co je Nimesil a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Nimesil
Ako uzivat’ Nimesil

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nimesil

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Nimesil a na ¢o sa pouziva

Nimesil je nesteroidovy protizapalovy liek (NSAID) s ti¢inkami proti bolesti. Je ur¢eny na liecbu:
- akutnej bolesti
- menstruac¢nych bolesti.

Pred predpisanim Nimesilu lekar zhodnoti prinos tohto lieku pre vds a mozné rizika vzniku vedl'ajsich
ucinkov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nimesil

Neuzivajte Nimesil

- ak ste alergicky na nimesulid alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak mate alergicku reakciu (napr. dychavicu, nadchu, zihl'avku) po kyseline acetylsalicylovej alebo
inych nesteroidovych protizapalovych lickoch;

- ak ste v minulosti mali reakciu na nimesulid, ktora postihla pecei;

- akuzivate iné lieky, o ktorych je zname, ze maju nepriaznivé ucinky na peceil, napr. paracetamol,
iné lieky proti bolesti alebo iné nesteroidové protizapalové lieky;

- akuzivate lieky, ktoré su navykové, alebo ste si zvykli uzivat lieky a iné latky, od ktorych ste
teraz zavisly;

- ak pravidelne konzumujete vel'ké mnoZzstvo alkoholu;

- ak mate ochorenie peCene alebo zvySené hodnoty pecenovych enzymov;

- ak mate alebo ste v minulosti mali zaludo¢ny alebo dvanastnikovy vred, krvacanie v zaliido¢no-
¢revnom trakte, jeho zvredovatenie alebo prederavenie, krvacanie do mozgu alebo iné krvacanie
alebo krvacava chorobu;

- ak mate poruchu zrazavosti krvi;

- ak trpite na zlyhavanie srdca;
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- ak mate horacku alebo chripku (celkovy pocit ubolenosti, nedobrého zdravia, zimnicu alebo
triasku alebo mate zvysSenu teplotu);

- ak mate tazkl poruchu funkcie obliciek;

- ak mate tazkl poruchu funkciu pecene;

- akste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva;

- akdojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Nimesil, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Riziko vyskytu neziaducich G¢inkov je mozné znizit’ Co najkrat$im trvanim liecby.

Ak sa uvas pocas liecby liekom Nimesil prejavia priznaky poSkodenia pecene (napriklad
nechutenstvo, nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha, pretrvavajiica inava, tmavy mo¢, zltacka), preruste
liec¢bu a ihned’ informujte svojho lekara.

V ktorejkol'vek faze liecby moze nastat’ krvacanie v zalidocno-Crevnom trakte, vznik vredov alebo
prederavenie, pritom sa mozu, ale aj nemusia objavit’ varovné signaly alebo suvislost’ so zalido¢no-
¢revnymi prihodami v minulosti.

Pokial’ by vzniklo v zalido¢no-Crevnom trakte krvacanie alebo sa objavili vredy, liecbu musite
prerusit’.

Ak ste uz niekedy mali vred zaludka alebo dvanastnika, krvacanie do zalidka alebo criev alebo
zapalové ochorenie Criev ako ulcerézna kolitida alebo Crohnova choroba, informujte o tom svojho
lekara este pred zaCatim uzivania liecku Nimesil. Toto sa tyka aj pacientov sti¢asne lieCenych liekmi,
ktoré zvySuju riziko vzniku vredov alebo krvacania, ako su ustami podavané kortikosteroidy, lieky
proti zrazanlivosti krvi (warfarin), lieky na lieCbu depresie typu selektivnych inhibitorov spétného
vychytavania sérotoninu (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky a Nimesil).

Ak patrite k tymto pacientom alebo k pacientom, ktori st sicasne lie¢eni dlhodobo nizkymi davkami
kyseliny acetylsalicylovej alebo inymi liekmi, ktoré zvysuju riziko neziaduceho u¢inku na zalido¢no-
Crevny trakt, va§ lekar zvazi subeznt liecbu s lieckom s ochrannym ucinkom (t. j. liecivom
mizoprostolom alebo tzv. inhibitormi protéonovej pumpy).

Nimesil moze ovplyvnit funkciu krvnych dosticiek, preto je potrebna opatrnost’ u pacientov so
sklonom ku krvacaniu. Nimesil v§ak nie je nahradou za kyselinu acetylsalicylovu v prevencii srdcovo-
cievnych ochoreni.

Pocas liecby Nimesilom nepouzivajte iné¢ nesteroidové protizapalové lieky.

Ak patrite medzi starSich pacientov, lekar vas asi bude pozyvat’ na pravidelné kontroly, aby sa uistil,
ze Nimesil vam nesposobuje problémy so zaludkom, obli¢kami, srdcom alebo peceiiou.

Lieky, ako je Nimesil, mézu byt’ spojené s malym zvysenim rizika srdcového infarktu alebo porazky.
Kazdé riziko je viac pravdepodobné pri vysokych déavkach a dlhodobej liecbe. Neprekracujte
odportéant davku alebo dizku lie¢by.

Ak mate problémy so srdcom, mali ste porazku alebo ak si myslite, Ze mate riziko na ich vznik
(napriklad mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu alebo ste faj¢iar), porad’te
sa o vasej liecbe s lekarom.

Ak mate zlyhavanie srdca alebo poruchu funkcie obliciek, musite o tom informovat’ svojho lekara este
predtym, ako za¢nete Nimesil uzivat, pretoze Cinnost’ obli¢iek sa mdze vplyvom lieku Nimesil
zhorsit'.

V pripade, Ze pocas liecby Nimesilom u véas vznikne hortcka, a/alebo chripke podobné prejavy
(necitite sa dobre, ste uboleny, mate zimnicu), ukoncite, prosim, lieCbu Nimesilom a informujte lekara.
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Neuzivajte Nimesil alebo pred jeho uZzitim informujte vasho lekara, ak sa u vas niekedy po uziti
nimesulidu objavil fixny liekovy exantém (okrhle alebo ovalne miesta so zaervenanim a opuchom
koze, tvorba pluzgierov, zihl'avka a svrbenie).

Nimesil prestaiite uzivat a ihned’ vyhl'adajte lekara, aj ak sa u vas objavi kozn4 vyrazka alebo iné
priznaky alergie. V stvislosti s liecbou nesteroidovymi protizapalovymi liekmi boli ve'mi zriedkavo
hlasené zavazné kozné reakcie (niektoré z nich smrtelné) sprevadzané scervenenim koze a tvorbou
pluzgierov, ako su exfoliativna dermatitida (zapal koze s odlupovanim), Stevensov-Johnsonov
syndrom a toxickd epidermdlna nekrolyza (toxické odumretie povrchovej vrstvy koze/Lyellov
syndrém). Najvyssie riziko ich vyskytu je na zaciatku liecby.

Ak planujete otehotniet’, informujte o tom svojho lekara, pretoze Nimesil méze znizovat’ plodnost.

Deti
Nimesil nesmu uzivat’ deti do 12 rokov.

Iné lieky a Nimesil

Utinky lieku Nimesil a inych su¢asne uzivanych lieckov sa mozu navzajom ovplyvitovat. Ak uZivate

alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat' d’alie lieky, povedzte to, prosim, svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi. Ak vam iny lekar bude predpisovat’ nejaky d’alsi liek, upozornite ho, ze uz
uzivate Nimesil.

Ak uzivate niektory z nizSie uvedenych liekov, overte si eSte skor, ako zacnete uzivat’ Nimesil, ¢i vas

lekar alebo lekarnik o nom vedia. Je to dolezité preto, Ze tieto lieky mozu ovplyviovat’ ucinky

Nimesilu:

- lieky znizujuce zrazavost’ krvi mézu zvysit’ riziko krvacania. Ak sa tejto kombinovanej liecbe nie
je mozné vyhnut, vas lekar bude sledovat’ parametre zrazavosti krvi.

- lieky, ktoré zvySuji mocenie (napr. furosemid) a ktoré sa pouzivaju pri srdcovom zlyhani
a vysokom krvnom tlaku. Ich i¢inok méze byt Nimesilom zniZeny.

- litium, ktoré sa pouziva na lieCbu depresie a podobnych stavov. Nimesil méze zvysit
pravdepodobnost’ vyskytu neziaducich ucinkov litia. Ak sa Nimesil predpisuje pacientom
lieCenym litiom, je u nich nevyhnutné dosledne sledovat’ hladinu litia.

- metotrexat (lick na liecbu nadorov a reumatoidnej artritidy). Nimesil moéze zvysit
pravdepodobnost’ vyskytu neziaducich ¢inkov metotrexatu, a preto sa ma Nimesil podavat’
vel'mi opatrne, pokial’ sa podava v kratSom intervale ako 24 hodin od pouZitia metotrexatu.

- cyklosporin (liek na potlacenie imunity pri transplantacii organov). Nimesil méze zosilnit’ toxicky
ucinok cyklosporinu na oblicky.

Nimesil a jedlo a napoje
Nimesil uzivajte po jedle. Obsah vrecka vysypte do pohara s vodou, premieSajte a uzite po jedle.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Neuzivajte Nimesil, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moéze poskodit vaSe
nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri porode. Mdze spdsobit’ problémy s oblickami a srdcom
u vasho nenarodeného dietata. Mdze ovplyvnit nachylnost’ vas a vasho dietata ku krvécaniu a
sposobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo. Nimesil nemate uzivat’ pocas prvych 6
mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolutne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak
potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokuisate otehotniet, ma sa pouzit’ ¢o najniZsia
davka pocas Co najkratSiecho cCasu. Ak sa Nimesil uziva dlhSie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna
tehotenstva, méze u vasho nenarodeného dietata spdosobit’ problémy s oblickami, ktoré mozu viest’
k nizkej hladine plodovej vody obklopujicej dieta (oligohydramnion) alebo k zuzeniu cievy (ductus
arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekolko dni, va$ lekdr vam moze
odporucit’ d’alsie sledovanie.
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Nimesil sa nesmie uzivat’ po¢as dojéenia.

Nimesil méze poskodit’ plodnost’ Zien, preto sa neodporaca zendm, ktoré chct otehotniet. U Zien,
ktoré maju problémy otehotniet’ alebo st vySetrované kvoli neplodnosti, treba uvazovat o ukonceni
terapie lickom Nimesil.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pacienti, uktorych vznikli zivraty alebo ospalost po uziti lieku Nimesil, tieto ¢innosti nemaju
vykonavat'.

Nimesil obsahuje sacharézu

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto
lieku.

Moéze skodit’ zubom.

3. Ako uzivat’ Nimesil

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Nimesil sa ma uzivat’ ¢o najkratsi ¢as a nie dlhsie ako 15 dni v rdmci jednej liecby.
Odporucana davka je 1 vrecko (100 mg nimesulidu) dvakrat denne po jedle.

Dospeli a dospievajuci od 12 do 18 rokov:
1 vrecko (100 mg nimesulidu) dvakrat denne po jedle.

Starsi pacienti:
U starSich pacientov nie je potrebné znizovat’ dennu davku.

Pacienti s poskodenim funkcie obliciek:

Mierne az stredne zavazné poskodenie obli¢iek (klirens kreatininu 30 — 80 ml/min): nie je potrebna
uprava davky.

Pri tazkom poskodeni funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 30 ml/min) sa Nimesil nesmie pouzit.

Poskodenie funkcie pecene:
Nimesil sa nesmie pouzit’ u pacientov s poruchami pecene.

Pouzitie u deti
Nimesil nesmu uzivat’ deti do 12 rokov.

Sposob podavania
Nimesil uzivajte po jedle. Obsah vrecka vysypte do pohara s vodou, premiesajte a uzite po jedle
(peroralne pouzitie).

Ak uZijete viac Nimesilu, ako mate

Pri predavkovani sa odporica okamzite vyhl'adat lekara a lieCit’ priznaky, okrem toho vyplach zaludka
a podanie aktivneho uhlia.

Pri predavkovani alebo nahodnom uZziti lieku dietatom okamzite vyhl'adajte lekara.

Ak zabudnete uZzit’ Nimesil
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant.
Zoberte si len zvy¢ajnt nasledujicu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Castost’ vyskytu sa hodnotila nasledovne:

vel'mi ¢asté — mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb;

¢asté — mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob;

menej Casté — mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob;
zriedkavé — mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob;

vel'mi zriedkavé — mdézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb;
nezname — ¢astost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov.

Poruchy krvi a lymfatického systému

zriedkavé

porucha tvorby alebo nedostatok
krvnych buniek v obehu*

vel'mi zriedkavé

porucha tvorby krvnych dosti¢iek v
obehu*
drobné krvacanie do kozZe

Poruchy imunitného systému

zriedkavé

precitlivenost™

vel'mi zriedkavé

nadmerna  reakcia  imunitného

systému (anafylaxia)

Poruchy metabolizmu a vyzivy zriedkavé zvySenie hladiny draslika*
Psychické poruchy zriedkavé uzkost™*
nervozita*
no¢né mory*
Poruchy nervového systému menej Casté zavraty™*
vel'mi zriedkavé bolest’ hlavy
ospalost’

ochorenie mozgu (Reyov syndrom)

Ochorenia oka

zriedkavé

neostré videnie*

vel'mi zriedkavé

poruchy videnia

Ochorenia ucha a labyrintu vel'mi zriedkavé zavraty

Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti zriedkavé zrychlend Cinnost’ srdca*

Poruchy ciev menej Casté vysoky krvny tlak*
zriedkavé krvacanie*

kolisanie krvného tlaku*
navaly tepla*

Poruchy dychacej stistavy a hrudnika | menej Casté dychavica*
vel'mi zriedkavé astma
ki¢ priedusiek
Poruchy zaludkovo-crevného Casté hnacka*
systému nevolnost™
vracanie*
menej Casté zapcha*
plynatost’*

zapal zalido¢ne;j sliznice™
zaludkovo-Crevné krvacanie
dvanastnikové alebo Zaludocné
vredy a prasknuté vredy

vel'mi zriedkavé

bolest’ v brusnej dutine
traviace problémy

zapal sliznice Ustnej dutiny
stolica s natravenou krvou

Poruchy pecene a ZICovych ciest

Casté

zvySené  hladiny  pecenovych
enzymov
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vel'mi zriedkavé

zapal pecene
prudko, dramaticky
zapal pecene

zltacka

hromadenie zICi

prebiehajuci

Poruchy koze a podkozného tkaniva

menej Casté

svrbenie*

vyrazka*

zvys$ené potenie*

zriedkavé

s¢ervenanie*
zapal koze*

vel'mi zriedkavé

zihlavka
angioedém

opuch na tvari
multiformny erytém

Stevensov-Johnsonov syndrom

toxicky rozpad koze

nezname

fixny liekovy exantém (okrihle

alebo ovalne miesta so

zacCervenanim a opuchom koze),
tvorba pluzgierov (zihl'avka),

svrbenie

Poruchy obli¢iek a moCovych ciest

zriedkavé

bolest’ pri moceni*
krv v moc¢i*
zadrziavanie moc¢u*

vel'mi zriedkavé

zlyhanie obli¢iek

znizeny objem vytvoreného mocu

zapal tkaniva obliCiek

Celkové poruchy

menej Casté opuch*

zriedkavé malatnost™
slabost™

vel'mi zriedkavé podchladenie

* Castost’ vyskytu pochéddza z klinickych studii

Lieky, ako je Nimesil, m6zu byt spojené s malym zvySenim rizika infarktu myokardu alebo mozgove;j

porazky.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nimesil

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C, chrarte pred svetlom a vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co Nimesil obsahuje

Liecivo je nimesulid 100 mg v 1 vrecku.
DalSie zlozky su: sacharé6za, kyselina citronova, maltodextrin, cetomakrogol, pomaran¢ova aréma.

Ako vyzera Nimesil a obsah balenia

Nimesil je zrnity praSok s pomarancovou voiou.
Velkost balenia: 9, 15 alebo 30 vreciek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Laboratori Guidotti S.p.A.
Via Livornese 897

56122 Pisa — La Vettola
Taliansko

Vyrobca

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A.
Via Grignano, 43

24041 Brembate (Bergamo)

Taliansko

alebo
Laboratorios Menarini S.A.
C/Alfonso XII, 587

08918 Badalona — Barcelona
Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



