Priama sprava pre zdravotnickych pracovnikov o obmedzeni indikacie nimesulidu

Viézena(y) pani(pin) doktorka(doktor),

v janudri 2010 Eurépska komisia poZiadala Vybor pre humdénne lieky (CHMP)
o kompletné postidenie prinosu arizika systémovo podédvanych liekov s obsahom
nimesulidu. Medzi takéto lieky patria aj Aulin 100 mg tablety, Aulin 100 mg granulat na
perordlny roztok a Nimed tablety.

23. juna 2011 CHMP usudil, Ze prinos lie€by nimesulidom neprevySuje rizika pri
symptomatickej lieCbe osteoartrézy vzhl'adom na riziko chronického pouZivania.
Z dovodu este d’alSieho zvySenia bezpecnosti lieku bola uskutonend nasledujtica dprava:
"Terapeutické indikacie" (Cast’ 4.1):

¢ Liecba akitnej bolesti
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® Primarna dysmenorea
Nimesulid sa neindikuje na symptomaticki lie¢bu bolestivej osteoartrozy.

Na zniZenie rizika poSkodenia pecene systémovym pouZitim nimesulidu sa uZ v minulosti
zaviedlo niekol’ko obmedzeni, vratane pouZivania liecby ako druhej linie s minimalnou
ucinnou ddvkou poddvanou ¢o najkratSiu dobu s maximdlnym trvanim liecby 15 dni.

Vybor pre humanne liecky (CHMP) uzavrel, Ze v lieCbe akitnej bolesti je nimesulid
rovnako uc¢inny ako iné nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) ako st diklofenak,
ibuprofén a naproxén.

Rozhodnutie o tychto zmenédch vydala Eurdpska komisia 20.1.2012. Zmeny budu
zakomponované do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informdcii pre
pouZzivatelov v ¢o najkratSom Case.

Vyzva na hlasenie
Dovolujeme si Vds upozornit, Ze neZiaduce reakcie siivisiace s pouZivanim nimesulidu sa
maju hldasit' v siilade s ndrodnym systémom spontdnneho hldsenia.

V pripade d’alsich informdcii kontaktujte, prosim, zastipenie drZzitel'a registraéného
rozhodnutia v Bratislave.

Kontaktné tidaje:

CSC Pharmaceuticals Handels GmbH — 0.z., Junova 33, 831 01 Bratislava

Tel.€. + 421 2 59 207 320, fax: + 421 2 59 207 384.

http://www.nimesulide.net/

Tesime sa na d’alSiu spolupracu.

S pozdravom

MUDr. Zuzana Barlikova
Zastupca generdlneho riaditel'a
spolo¢nosti CSC Pharmaceuticals Handels GmbH-o.z.

Bratislava, 1.2.2012
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