Vec: Informa4cia o lie¢ive nimesulid v lieku Nimesil, gro por

Vazena pani doktorka, vaZeny pan doktor,

v predchadzajicom hodnoteni dostupnych udajov o nimesulide, ktoré sa zameriavalo na
jeho hepatdlnu bezpe&nost a gastrointestindlnu toxicitu, boli dostupné len obmedzené
informéacie. Preto Vybor pre humdanne liecky (CHMP) pri Eurdpskej liekovej agentire
(EMA) v ramci konania podla ¢&lanku 31 Smernice 2001/83/EU uskutocnil tuplné
vyhodnotenie prinosu a rizika nimesulidu. 0

VzhPadom na maximalnu diZku liegby 15 dni vybor rozhodol, Ze pouZitie nimesulidu je
obmedzené len na akdtne stavy, t.j. na lie€bu akidtnej bolesti a primarnej dysmenorey.
Pomer prinosu a rizika liekov obsahujticich nimesulid na systémové pouZitie v indikécii
symptomaticka lie¢ba bolestivej osteoartritidy nie je priaznivy.

Vybor CHMP preto odporudil a Eurépska komisia prijala rozhodnutie o zmene, v ramci
ktorej sa rusi indikdcia symptomaticka lietba bolestivej osteoartritidy. Zmena bude
uvedend v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) a pisomnej informaécii pre
pouzivatelov.

Terapia nimesulidlom ma byt ordinovand v striktnom stlade s terapeutickymi
indikaciami, kontraindikdciami, osobitnymi upozorneniami a opatreniami pri pouZivani,
ktoré su uvedené v SmPC, pri starostlivom monitorovani stavu pacienta pocas terapie
vzhl'adom na moZnost’ vzniku po$kodenia pecene.

Sucasne si Vam dovolujeme pripomenut’ déleZitost’” hldsenia podozrenia na neZiaduce
Gikinky u pacientov lie¢enych nimesulidom na Stétny ustav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11,
825 08 Bratislava 26, tel. +421250701206, e-mail: pharmacovigilance@sukl.sk.

V pripade potreby dalSich informacii, kontaktujte, prosim, zastipenie drZitel'a
registraéného rozhodnutia v Bratislave.

TeSime sa na d’al$iu spolupracu.
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