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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

AULIN 100 mg tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 100 mg nimesulidu.

Pomocn4 latka so zndmym uéinkom: laktdza.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tablety.

Biele/svetlozlté okruhle tablety.
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 tykajtice sa predpisovania
nimesulidu ma byt’ zaloZené na zhodnoteni celkovych rizik u jednotlivého pacienta (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Liecba lieckom AULIN 100 mg tablety ma trvat’ ¢o najkratsie, ako je mozné, podl'a potrieb klinicke;j
situacie. Navyse, neziaduce u¢inky mozno minimalizovat’ pouzivanim minimalnej i¢innej davky pocas

najkrat3ej dizky trvania lie¢by, ktor je potrebna na kontrolu priznakov (pozri Cast’ 4.4).

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

Dospeli
Jedna 100 mg tableta dvakrat denne.

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

Deti (vo veku < 12 rokov)
Liek AULIN 100 mg tablety je u tychto pacientov kontraindikovany (pozri tiez ¢ast’ 4.3).
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Dospievajuci (vo veku od 12 do 18 rokov)
Na zaklade kinetického profilu u dospelych a na zdklade farmakodynamickych vlastnosti nimesulidu nie
je u tychto pacientov potrebna ziadna Gprava davkovania.

Porucha funkcie obli¢iek

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

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

Spdsob podavania
Peroralne pouZzitie.
Liek AULIN 100 mg tablety sa odporuca 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.

Stubezna expozicia s inymi potencialne hepatotoxickymi latkami.

Alkoholizmus, drogova zavislost'.

Gastrointestinalne krvacanie alebo perforacia v stuvislosti s predchadzajtiicou liecbou NSAID

v anamnéze.

Aktivny rekurentny pepticky vred/hemoragia (dve alebo viaceré zretel'né epizddy 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 horu¢kou a/alebo priznakmi podobnymi chripke.

Deti vo veku menej ako 12 rokov.

Treti trimester gravidity a doj¢enie (pozri Casti 4.6 a 5.3).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Stibeznému pouzitiu liecku AULIN 100 mg tablety s NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2 sa ma vyhnut'. Navyse, pacientov je potrebné poucit,, aby sa vyhli sibeznému uzivaniu

dalSich analgetik.

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

Lie¢ba sa ma ukoncit’, ak sa nepozoruje ziadny prinos.



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

Hepatdlne ucinky

Pri lieku AULIN 100 mg tablety sa zriedkavo hlasilo, Ze sa spéjal so zavaznymi hepatalnymi reakciami
vratane vel'mi zriedkavych fatalnych pripadov (pozri tiez ¢ast’ 4.8). U pacientov, u ktorych sa pocas lieCby
lickom AULIN 100 mg tablety objavia priznaky zhodujuce sa s poskodenim pecene (napr. anorexia,
nevolnost,, 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 liecba
nimesulidom nema opatovne nasadit’. Po kratkodobej expozicii lie¢ivu sa hlasilo poskodenie peCene, vo
vacsine pripadov reverzibilné.

Pacienti uzivajuci nimesulid, u ktorych sa objavi horticka a/alebo priznaky podobné chripke, maji liecbu
ukoncit’.

Gastrointestindlne ucinky

Gastrointestinalne (GI) krvacanie, ulceracia a perforacia: Pri lieCbe vSetkymi NSAID sa kedykol'vek pocas
liecby, s varovnymi priznakmi alebo anamnézou predchadzajticich GI udalosti alebo bez nich, hlasili GI
krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mozu byt’ fatalne.

Riziko GI krvacania, ulceracie alebo perforacie je vyssie pri zvySujucich sa ddvkach NSAID, u pacientov
s vredmi v anamnéze, najmé v pripade vredov komplikovanych hemoragiou alebo perforaciou (pozri ¢ast’
4.3) au starSich osob. 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 lie¢ivami, ktoré pravdepodobne zvysuju gastrointestindlne riziko, sa ma zvazit' kombinovana liecba
s protektivnymi lieCivami (napr. mizoprostol alebo inhibitory protonovej pumpy) (pozri nizsie a Cast’ 4.5).
Pacienti s GI toxicitou v anamnéze, obzvlast’ starSie osoby, maju nahlasit’ akékol'vek nezvycajné
abdominalne priznaky (predovSetkym GI krvacanie), najmé v uvodnych §tadiach liecby.

Gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia/perforacia sa mozu objavit’ kedykol'vek pocas liecby

s varovnymi priznakmi alebo anamnézou predchadzajicich gastrointestinalnych udalosti alebo bez nich.
Ak sa objavi gastrointestinalne krvacanie alebo ulcerécia, liecba nimesulidom sa ma ukoncit’. U pacientov
s gastrointestindlnymi poruchami zahiiajacimi peptické vredy, gastrointestinalnu hemoragiu, ulceréznu
kolitidu alebo Crohnovu chorobu v anamnéze, sa ma nimesulid pouzivat’ s opatrnost’ou.

U pacientov dostavajucich subeznu lie¢bu liekmi, ktoré moézu zvysit riziko ulceracie alebo krvacania, ako
su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia, ako napriklad warfarin, selektivne inhibitory spitného
vychytavania sérotoninu alebo protidostickové lieciva, ako napriklad kyselina acetylsalicylova, je
potrebna opatrnost’ (pozri Cast’ 4.5).

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

Pacientom s gastrointestinalnym ochorenim (ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba) v anamnéze sa maju
NSAID podavat’ s opatrnostou, ked’ze moéze dojst’ k exacerbacii ich ochorenia (pozri ¢ast’ 4.8 Neziaduce
ucinky).

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 cerebrovaskuldrne ucinky

U pacientov s hypertenziou a/alebo miernym az stredne zadvaznym kongestivnym zlyhavanim srdca sa
vyzaduje vhodné sledovanie a poucenie, ked’ze v stvislosti s liecbou NSAID sa hlasili retencia tekutin
a edém.
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Udaje z klinického skugania a epidemiologické tdaje naznaduju, e pouzitie niektorych NSAID (najmé pri
vysokych davkach a poc¢as dlhodobej liecby) sa mdze spéjat’ s mierne zvySenym rizikom arteridlnych
trombotickych udalosti (napriklad infarktu myokardu alebo cievnej mozgovej prihody). K dispozicii nie je
dostatok udajov 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
liecit’ liekom AULIN iba po starostlivom zvazeni. Starostlivo zvazit' sa méa podobne aj zacatie dlhodobe;j
lie¢by u pacientov s rizikovymi faktormi pre kardiovaskularne ochorenie (napr. hypertenzia,
hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajcenie).

Vzhl'adom na to, Ze nimesulid méze zasahovat’ do funkcie trombocytov, mé sa pouzivat’ s opatrnostou
u pacientov s hemoragickou diatézou (pozri tiez ¢ast’ 4.3). Liecba lickom AULIN 100 mg tablety vSak nie
je nahradou kardiovaskularnej profylaxie za kyselinu acetylsalicylova.

Rendlne ucinky

U pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo srdca je potrebna opatrnost’, ked’ze pouzitie liecku AULIN
100 mg tablety moZze viest’ k zhorSeniu funkcie obliCiek. V pripade zhorSenia sa ma lie¢ba ukoncit’ (pozri
tiez Cast’ 4.5).

KozZné reakcie

V suvislosti s pouzitim NSAID sa vel'mi zriedkavo hlésili zdvazné kozné reakcie zahfnajuce exfoliativnu
dermatitidu, Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicku epidermalnu nekrolyzu, pricom 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 vicsine pripadov v priebehu prvého mesiaca liecby. Liecba
lieckom AULIN 100 mg tablety sa mé ukoncit’ pri prvom vyskyte koznej vyrazky, mukoznych 1€zii 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 ¢ast’
4.8).

Utinky na fertilitu

Pouzitie liecku AULIN 100 mg tablety méze poskodit’ fertilitu u Zien a neodporuca sa u zien pokusajicich
sa otehotniet’. U zien, ktoré maju tazkosti s otehotnenim alebo podstupuju vySetrenia pre neplodnost’, sa
ma zvazit vysadenie liecby lickom AULIN 100 mg tablety (pozri Cast’ 4.6).

Laktoza

AULIN 100 mg tablety obsahuju laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galaktdzovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu preto uzivat’
tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakodynamické interakcie

Iné nesteroidové protizapaloveé lieciva (NSAID)

Kombinované pouzitie licku AULIN 100 mg tablety s inymi nesteroidovymi protizapalovymi lieCivami
zahfnajucimi kyselinu acetylsalicylova podavant v protizapalovych davkach (> 1 g pri jednorazovom
uziti alebo > 3 g ako celkové denné mnozstvo) sa neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

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

NSAID mo6zu zosilnovat’ u¢inky antikoagulancii, ako je warfarin (pozri Cast’ 4.4). Pacienti uzivajici
warfarin alebo podobné antikoagulancia maju pri liecbe lickom AULIN 100 mg tablety zvysené riziko
krvacavych komplikacii. Tato kombinacia sa preto neodporuca (pozri tiez Cast’ 4.4) a je kontraindikovana
u pacientov so zavaznymi poruchami koagulacie (pozri tiez cast’ 4.3). Ak sa tejto kombinécii nie je mozné
vyhnat, ma sa starostlivo sledovat’ antikoagulacna aktivita.

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

Diuretika, inhibitory angiotenzin konvertujiiceho enzymu (ACE inhibitory) a antagonisty angiotenzinu I1
(All4)

NSAID m6zu znizit' G¢innost’ diuretik a antihypertenziv. U niektorych pacientov so znizenou funkciou
obli¢iek (napr. dehydrovani pacienti alebo starSie osoby s poruchou funkcie obli¢iek) moze subezné
podavanie ACE inhibitora a inhibitorov cyklooxygenazy viest k progresii zhorSenia funkcie obliciek
vratane moznosti akttnej insuficiencie obliciek, ktora je zvyc¢ajne reverzibilna.

Vyskyt tychto interakcii sa ma vziat’ do ivahy u pacientov, ktori musia uzivat’ lieck AULIN 100 mg tablety
spolu s ACE inhibitormi alebo AIIA. V désledku toho sa ma tato kombinécia liec¢iv podéavat’

s opatrnost’ou, najma u starSich pacientov. Pacienti maju dodrziavat’ dostato¢nu hydrataciu a ma sa
analyzovat’ potreba sledovania funkcie obli¢iek po zacati subeznej lieCby a nasledne v pravidelnych
intervaloch.

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

Furosemid

U zdravych o0s6b nimesulid prechodne znizuje ¢inok furosemidu na exkréciu sodika a v mensej miere aj
na exkréciu draslika a znizuje diureticki odpoved’.

Stubezné podanie nimesulidu a furosemidu vedie k znizeniu (priblizne o 20 %) AUC a kumulativne;j
exkrécie furosemidu bez ovplyvnenia jeho renalneho klirensu.

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

a licku AULIN 100 mg tablety vyzaduje opatrnost, ako je opisané v Casti 4.4.

Litium

Pri nesteroidovych protizapalovych liec¢ivach sa hlasilo, Ze znizuju klirens litia, o vedie k zvySenym
plazmatickym hladindm a zvySenej toxicite litia. Ak sa liek AULIN 100 mg tablety 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. kombinacia hydroxidu hlinitého a hore¢natého).
Nepozorovali sa ziadne klinicky vyznamné interakcie.

Nimesulid inhibuje CYP2C9. Pri subeznom pouziti s lieckom AULIN 100 mg tablety mézu byt
plazmatické koncentracie lie€iv, ktoré s 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 lieciva sa preto moze zvysit'.

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

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

Stadie in vitro preukazali vytesiiovanie nimesulidu zo svojich vizobnych miest u¢inkom tolbutamidu,
kyseliny salicylovej a kyseliny valproove;.
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Aj napriek moznému G¢inku na plazmatické hladiny sa vSak pri tychto interakciach nepreukazala klinicka
vyznamnost'.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pouzitie liecku AULIN 100 mg tablety je kontraindikované v tretom trimestri gravidity (pozri Cast’ 4.3).
Rovnako, ako iné NSAID, sa liek AULIN 100 mg tablety neodportca u Zien pokusajucich sa otehotniet
(pozri Cast’ 4.4).

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze mat’ negativny vplyv na graviditu a/alebo embryonalny/fetalny
vyvin. Vysledky epidemiologickych studii naznacuju zvysené riziko spontanneho potratu a srdcovych
malformdcii a gastroschizy po pouziti inhibitora syntézy prostaglandinov v prvom §tadiu gravidity.
Absolutne 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 lie¢by.

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 hlésil
zvySeny vyskyt réznych malformacii vratane kardiovaskuldrnych malformaécii.

Stadie na kralikoch preukazali netypicka reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3) a nie st k dispozicii Ziadne
primerané udaje tykajuce sa pouzitia lieku AULIN 100 mg tablety u gravidnych zien. Mozné riziko pre
l'udi preto nie je zname a neodporuca sa liek predpisovat’ pocas prvych dvoch trimestrov gravidity, okrem
pripadov, v ktorych je to uplne nevyhnutné.

Od 20. tyzdia gravidity méze AULIN 100 mg tablety spdsobit’ oligohydramnion v désledku poruchy
funkcie oblic¢iek plodu. Tato situacia sa moze objavit’ kratko po zacati lie¢by a zvycajne je reverzibilna po
jej ukonceni. Okrem toho boli po lie¢be v druhom trimestri hldsené pripady zlzenia ductus arteriosus,

z ktorych vécsina po ukonceni liecby ustupila. Pocas prvého a druhého trimestra gravidity sa preto
AULIN 100 mg tablety nema podavat, pokial’ to nie je jednozna¢ne nevyhnutné.

Ak liek AULIN 100 mg tablety uziva Zena, ktora sa pokusa otehotniet’ alebo ho uziva pocas prvého

a druhého trimestra gravidity, davka ma byt ¢o najnizsia a dizka lie¢by ¢o najkratsia. Po expozicii lickom
AULIN 100 mg tablety pocas niekol’kych dni od 20. tyzdna gravidity, ma sa zvazit’ predpoérodné
sledovanie zamerané na oligohydramnion a zizenie ductus arteriosus. V pripade zistenia
oligohydramnionu alebo konstrikcie ductus arteriosus, liecba lickom AULIN 100 mg tablety sa ma
ukoncit.

Pocas tretieho trimestra gravidity mézu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit
e plod:
- kardiopulmonalnej toxicite (predc¢asna konstrikcia/uzavretie ductus arteriosus a plicna
hypertenzia);
- renalnej dysfunkcii (pozri vyssie);
e matku a novorodenca na konci gravidity:
- moznému prediZeniu &asu krvacania a protidostickovému uéinku, ktory sa moze objavit’ dokonca aj
pri vel'mi nizkych davkach;
- inhibicii kontrakcii maternice veducej k oneskoreniu alebo prediZeniu pérodu.

V dosledku toho je lick AULIN 100 mg tablety kontraindikovany pocas tretiecho trimestra gravidity.

Nie je zname, ¢i sa nimesulid vylucuje do 'udského mlieka. Liek AULIN 100 mg tablety je
kontraindikovany pocas doj¢enia (pozri Casti 4.3 a 5.3).
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie tykajuce sa ucinku lieku AULIN 100 mg tablety na schopnost’ viest
vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Avsak pacienti, u ktorych sa po uziti licku AULIN 100 mg tablety objavi
zavrat, vertigo alebo somnolencia, sa maju vyhnut’ vedeniu vozidiel alebo obsluhe strojov.

4.8 Neziaduce ucinky
a) Vieobecny popis

Udaje z klinického skii$ania a epidemiologické idaje naznacuju, Ze pouzitie niektorych NSAID (najmé pri
vysokych davkach a poc¢as dlhodobej liecby) sa moze spéjat’ s mierne zvySenym rizikom arteridlnych
trombotickych udalosti (napriklad infarktu myokardu alebo cievnej mozgovej prihody) (pozri Cast’ 4.4).

V suvislosti s lieCbou NSAID sa hlésili edém, hypertenzia a zlyh4vanie srdca. Hlasili sa aj vel'mi
zriedkavé pripady buloznych reakcii zahiiiajicich Stevensov-Johnsonov syndréom a toxicku epidermalnu
nekrolyzu.

Najcastejsie pozorované neziaduce udalosti su gastrointestinalnej povahy. M6zu sa objavit’ peptické
vredy, perforacia alebo GI krvacanie, v niektorych pripadoch fatalne, najma u starSich osdb (pozri ¢ast’
4.4). Po podani sa hlasili nevol'nost’, vracanie, hnacka, flatulencia, zapcha, dyspepsia, abdominalna bolest’,
meléna, hemateméza, ulcer6zna 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

Nasledujtici zoznam neziaducich ucinkov je zalozeny na idajoch z kontrolovanych klinickych skasani
(priblizne 7 800 pacientov) a zo skisenosti 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 i trombocytopénia
g velmi ancyto yénfa
zriedkavé P p
purpura
zriedkavé precitlivenost™
Poruchy imunitného systému vel'mi .
! , anafylaxia
zriedkavé
Poruchy metabolizmu a vyZivy zriedkavé hyperkaliémia*
uzkost™
Psychické poruchy zriedkavé nervozita*
no¢na mora*
mene;j Casté zavrat*
, , _ bolest’ hlav
Poruchy nervového systému vel'mi oles Y
. . somnolencia
zriedkavé . .
encefalopatia (Reyeov syndrom)
zriedkavé rozmazané videnie*
Poruchy oka vel'mi
! , porucha zraku
zriedkavé
velmi .
Poruchy ucha a labyrintu . . vertigo
Yy Y zriedkavé &
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti zriedkavé tachykardia*
Poruchy ciev menej Casté hypertenzia*
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hemoragia*
zriedkavé fluktuacia krvného tlaku*
navaly horucavy*
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika me’n ! Caste dyspnoc*
a mediastina ve.l o astma
zriedkavé bronchospazmus
hnacka*
Casté nevolnost™
vracanie™®
zapcha*
flatulencia*®
mene;j Casté gastrointestinalne krvacanie
Poruchy gastrointestinalneho traktu duodenalny vred a perforacia
zalidkovy vred a perforacia
gastritida*
. abdominalna bolest’
vel'mi .
zriedkavé dyspep's1’a
stomatitida
meléna
Casté zvysena hladina pecenovych enzymov*
Poruchy pecene a Zlcovych ciest (pozri ast hepatitida
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri velmi fuh’ninantné’hepatitida (vratane
pouzvl'vanl) sriedkavé fatalnych prlpadov)
zltacka
cholestaza
pruritus*
menej Casté vyrazka*
zvySené potenie™
. , erytém*
zriedkave dermatitida*
Poruchy koze a podkozného tkaniva unlkarla L
angioneuroticky edém
vel'mi edém tvare
zriedkavé multiformny erytém
Stevensov-Johnsonov syndrom
toxicka epidermalna nekrolyza
nezname fixny liekovy exantém (pozri Cast’ 4.4)
ariedkave | SYZura”
hemataria*
Poruchy obliciek a mocovych ciest , retencia moc.lvlf“
vel'mi zlyhanie obli¢iek
zriedkavé oliguria
intersticialna nefritida
mene;j Casté edém*
, . . . zriedkavé cell’<o.v y pocit choroby*
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania asténia*
vel'mi h .
zriedkavé ypotermia

*frekvencia na zdklade klinickych skusani

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Priznaky po akutnych predavkovaniach NSAID sa zvyc¢ajne obmedzuju na letargiu, ospalost’, nevol'nost,
vracanie a bolest’ v epigastriu, ktoré su zvyc¢ajne pri podpornej liecCbe reverzibilné. Méze sa objavit
gastrointestinalne krvacanie. M6zu sa objavit’ aj hypertenzia, aktitne zlyhanie obliCiek, respira¢na depresia
a koma, st vSak zriedkavé. Pri terapeutickych davkach NSAID sa hlasili anafylaktoidné reakcie a mézu sa
objavit’ aj po predavkovani.

Pacientov je po predavkovani NSAID potrebné lie¢it’ symptomatickou a podpornou lie¢bou. K dispozicii
nie su ziadne Specifické antidota. K dispozicii nie si ziadne informacie tykajlice sa odstrafiovania
nimesulidu hemodialyzou, avsak na zaklade jeho vysokého stupna vazby na plazmatické bielkoviny (az do
97,5 %) nie je pravdepodobné, Ze dialyza bude uzitocna 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 st kvoli vysokej miere vizby na bielkoviny
uzitocné. Je potrebné sledovat’ funkciu obliciek a pecene.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiflogistika a antireumatikd, iné nesteroidové antiflogistika
a antireumatika, ATC kod: M01AX17

Nimesulid je nesteroidové protizapalové liecivo s analgetickymi a antipyretickymi vlastnostami, ktoré
pdsobi 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 maximalna plazmatické hladina 3 — 4 mg/l dosiahne po 2 — 3 hodinach. AUC = 20 — 35 mg
h/1. Medzi tymito hodnotami a hodnotami pozorovanymi pri podavani davky 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 cytochromu P450 (CYP). Existuje preto moznost’ lieckovych interakcii so subezne
podavanymi lie¢ivami, ktoré si 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 nizS§ia ako absorpcnd konstanta nimesulidu. Hydroxynimesulid je jediny metabolit, ktory mozno
zachytit’ v plazme a je takmer Gplne konjugovany. Hodnota t;, je medzi 3,2 a 6 hodin.

Eliminacia

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

Iba 1 — 3 % sa vylu€uju ako nezmenené liecivo. Hydroxynimesulid, hlavny metabolit, mozno zachytit’ iba
vo forme glukuronatu. Priblizne 29 % davky sa po metabolizacii vylucuje stolicou.
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Osobitné skupiny pacientov
U starsich 0sob bol kineticky profil nimesulidu po akitnom a opakovanom poddvani nezmeneny.

V akitnej experimentalnej $tadii vykonanej u pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie
oblic¢iek (klirens kreatininu 30 — 80 ml/min) oproti zdravym dobrovol'nikom neboli maximdalne
plazmatické hladiny nimesulidu a jeho hlavného metabolitu vyssie ako u zdravych dobrovolnikov. AUC
a ti2 beta boli 0 50 % vysSie, stale vSak boli v ramci rozmedzia kinetickych hodn6t pozorovanych pri
nimesulide u zdravych dobrovolnikov. Opakované podavanie nesposobilo akumuléciu.

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

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

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

V studiach toxicity po opakovanom podéavani sa pri nimesulide preukézala gastrointestinalna, renalna
a hepatalna toxicita.

V studiach reprodukene;j toxicity sa pri davkach netoxickych pre brezivé samice pozorovali
embryotoxické a teratogénne ucinky (skeletalne malformécie, dilatdcia mozgovych komor) u kralikov,
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

stearat hore¢naty

dokusat sodny

hydroxypropylceluloza

monohydrat laktozy

sodna sol’ karboxymetylskrobu typu A
mikrokrystalicka celuloza

hydrogenovany rastlinny olej

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

5 rokov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC blistre tepelne zatavené hlinikovou foliou. Skatul’ky po 6, 9, 10, 15, 20 alebo 30 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

10
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Angelini Pharma Ceska republika s.r.0.

Palachovo nameésti 5

§25 00 Brno

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

29/0282/97-S
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 27. maja 1997

Datum posledného prediZenia registracie: 24. oktobra 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2023
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