V Bratislave, 26.4.2010
Vec: Informacia o lieéive nimesulid

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,
s cielom zniZit" riziko vzniku poSkodenia peene pri terapii nimesulidom boli prijaté
odporucania tykajuce sa dlzky terapie, kontraindikacii a upozorneni:

e Nimesulid sa ma predpisovat’ len ako druholiniovia lie¢ba. Rozhodnutie
o predpisani nimesulidu ma byt zalozené na posudeni celkového rizika pre
kazdého pacienta.

e Minimilna ucinnd divka by sa mala uZivat’ ¢o najkratSie obdobie, aby sa
znizilo riziko pre kazdého pacienta. Maximalna velkost' dostupného balenia
bude 30 tabliet/vreciiSok.

o Nimesulid sa nema uZivat’ sii¢asne s inymi hepatotoxickymi latkami a nesmie sa
predpisovat’ pacientom zdvislym od alkoholu, liekov alebo pacientom
s priznakmi horacky a/alebo s prejavmi podobnymi chripke.

e Pacienti, u ktorych sa prejavi horucka a/alebo chripke podobné symptomy, maja
lie€bu nimesulidom prerusit’.

Vybor pre huménne licky (CHMP) pri Eurdpskej liekove] agentire inicioval
prehodnotenie vSetkych dostupnych informacif o bezpeénosti lie¢iva nimesulid.

V septembri 2007 CHMP na zéklade tohto prehodnotenia bezpecnosti lieku odporuéil
zachovat’ ho na trhu pri sicasnej Gprave Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)
a Informacie pre pouzivatelov (PIL), ktord sprisni podmienky pouzivania nimesulidu.
Zdravotnicki pracovnici aj pacienti maju byt informovani o riziku poskodenia pecene pri
terapii nimesulidom ao nutnosti preruSenia terapie pri objaveni sa prvych priznakov
a symptoémov poskodenia pecene.

Europska komisia v oktobri 2009 schvalila toto stanovisko CHMP, potvrdila prevahu
prinosu nad rizikom lie¢by nimesulidom a suhlasila so zachovanim registracie nimesulidu.
Europska komisia schvélila odporacania CHMP o doplneni informacii o riziku poskodenia
pecene v SPC aPIL. S ciellom d’alSiecho zniZenia rizika poSkodenia pecene odporiéa
pouzitie nimesulidu v druhej linii lie¢by bolesti.

Na zaklade tohto odporucania bude do Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku Nimesil,
gru por, doplnena informdacia o pouziti nimesulidu ako lieku druhej volby a odportucanie
predpisovat’ nimesulid na zaklade individudlneho postdenia rizika pacienta.

Sucasne si Vas dovolujeme upozornit' na uZ doplnené informacie v ¢asti Davkovanie
a spésob podavania, Kontraindikacie, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani:

Davkovaunie a spésob poddvania

Neziaduce ¢inky sa maji minimalizovat’ pouzitim najmensej u¢innej davky u kazdého jednotlivého
pacienta (pozri Cast' 4.3 a 4.4).

Lie¢ba nimesulidom ma trvat’ najdlhsie 15 dni.

Kontraindikacie
Shcasna expozicia inym potencidlne hepatotoxickym latkam.
Alkoholizmus, drogova zavislost'.



Pacienti s hortckou a/alebo s prejavmi podobnymi chripke.

Osobitn¢ upozornenia a opatrenia pri pouZzivani
Pacienti lieCeni nimesulidom, u ktorych sa prejavi horucka a/alebo prejavy podobné chripke, maju
lie¢bu prerusit’.

V sthlase s tymito zmenami bola upravena aj Informacia pre pouzivatel'ov.

Na zédklade obmedzenia maximalnej doby pouzivania nimesulidu boli balenia, ktoré
obsahovali viac ako 30 davok nimesulidu, stiahnuté z trhu.

Terapia nimesulidom ma byt ordinovana v striktnom stlade s terapeutickymi indikaciami,
kontraindikdciami, osobitnymi upozorneniami a opatreniami pri pouZivani, ktoré st uvedené
v SPC, pri starostlivom monitorovani stavu pacienta pocas terapie vzhl'adom na moZnost
vzniku poskodenia pecene.

Sucasne si Vam dovolujeme pripomenut’ dolezitost” hlasenia podozrenia na neziaduce uéinky
u pacientov lie€enych nimesulidom na Statny astav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08
Bratislava 26, tel. +421250701237, e-mail: pharmacovigilance@sukl.sk.

V pripade potreby d'alich informacii, kontaktujte, prosim, zastGpenie drzitel'a registraéného
rozhodnutia v Bratislave.

Tesime sa na d'al§iu spolupracu.
S pozdravom

BCH (Menarini)

Palisady 29

811 06 Bratislava

tel. +421 2 54430730

e-mail. behbratislava@bch-menarini.sk



