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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DILUMED
100 mg tablety

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

Pomocné latky so znamym ucinkom: laktdza, sodik.
Kazda tableta obsahuje 153,7 mg monohydratu laktozy a 1,548 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta.

Svetlozlté, okruhle, bikonvexné tablety s deliacou ryhou na jednej strane. Deliaca ryha nie je ur¢ena
na rozlomenie tablety.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba akutnej bolesti (pozri Cast’ 4.2).
Primarna dysmenorea.

Nimesulid sa mé predpisovat’ len ako liek druhej volby.
Rozhodnutie predpisat’ nimesulid musi byt’ zaloZené na posudeni celkového rizika pre jednotlivych
pacientov (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

DILUMED sa ma podavat’ iba pocas co najkratSej doby nevyhnutnej na liecbu podl'a klinického stavu.
Neziaduce G¢inky sa mdzu minimalizovat’ pouZzitim najnizsej G€innej davky pocas najkratSieho
obdobia, ktor¢ je potrebné na kontrolu symptomov (pozri Cast’ 4.4).

Maximalna doba lie¢by nimesulidom je 15 dni.

Osobitné populacie

Dospeli:
Tablety s obsahom 100 mg nimesulidu: 100 mg 2-krat denne po jedle.

Starsi pacienti:
U starSich pacientov nie je potrebné redukovat’ dennt davku (pozri ¢ast’ 5.2).
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Deti do 12 rokov:
Podavanie nimesulidu je u tychto pacientov kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Dospievajuci (vo veku 12-18 rokov):
Vzhl'adom na farmakokinetiku u dospelych a farmakodynamické vlastnosti nimesulidu nie st u tychto
pacientov potrebné ziadne tpravy davkovania.

Porucha funkcie obliciek:

Na zaklade farmakokinetiky nie je u pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie oblic¢iek
potrebna redukcia davky (klirens kreatininu 30 az 80 ml/min). Pri tazkej poruche funkcie oblic¢iek
(klirens kreatininu pod 30 ml/min) je podavanie nimesulidu kontraindikované (pozri Casti 4.3 a 5.2).

Porucha funkcie pecene:
U pacientov s poruchou funkcie pecene je podavanie nimesulidu kontraindikované (pozri Casti 4.3
as.2).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na nimesulid alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1,

- hypersenzitivne reakcie (napriklad bronchospazmus, rinitida, urtikaria, nosové polypy) ako
odpoved’ na liecbu kyselinou acetylsalicylovou alebo inymi nesteroidovymi antiflogistikami
v anamnéze,

- hepatotoxické reakcie na podanie nimesulidu v anamnéze,

- stubezné podavanie inych potencialne hepatotoxickych latok,

- alkoholizmus, drogova zavislost,

- gastrointestinalne krvacanie alebo perforacia v anamnéze v suvislosti s predchadzajiucou
liecbou nesteroidovymi antiflogistikami,

- aktivny zalido¢ny alebo dvanastnikovy vred alebo recidivujuci pepticky vred alebo krvacanie
v anamnéze (dva alebo viac pripadov potvrdenej ulceracie alebo krvacania),

- cerebrovaskuldrne krvacanie alebo iné krvacavé stavy, ¢i poruchy krvacavosti,

- tazka porucha hemokoagulacie,

- zavazné zlyhavanie srdca,

- tazka porucha funkcie obliciek,

- porucha funkcie pecene,

- pacienti s hortickou alebo symptomami podobnymi chripke,

- deti do 12 rokov,

- treti trimester gravidity a dojCenie (pozri Casti 4.6 a 5.3).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

DILUMED sa nema podavat’ sibezne s inymi nesteroidovymi antiflogistikami vratane selektivnych
inhibitorov cyklooxygenazy-2. Okrem toho je potrebné pacientov poucit’, aby subezne neuzivali iné
analgetika.

Neziaduce G¢inky sa mézu minimalizovat’ pouZzitim najnizsej G¢innej davky pocas najkratSiecho
obdobia, ktoré je potrebné na kontrolu symptomov (pozri Cast’ 4.2).

Ak sa nepozoruje prinos lieCby, podévanie lieku sa ma ukoncit’.

Hepatdlne ucinky

Pri DILUMEDE bol zriedkavo hlaseny vyskyt zavaznych pecenovych reakcii, medzi ktorymi boli aj
vel'mi zriedkavo pripady Gmrtia (pozri tiez ast’ 4.8). Pacienti, u ktorych sa pocas liecby
DILUMEDOM objavia symptomy poskodenia pecene (napriklad anorexia, nauzea, vracanie, bolesti
brucha, tinava, tmavy moc) alebo hepatalne testy mimo normy, maju liecbu ukoncit’. Tito pacienti uz
nikdy nemaju byt lieCeni nimesulidom. Poskodenia pecene, ktoré boli hlasené po kratkodobej liecbe,
boli vo vac¢sine pripadov reverzibilné.
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Pacienti, ktori uzivaji nimesulid a dostant horucku alebo sa u nich objavia symptémy podobné
chripke, maju liecbu ukoncit’.

Gastrointestindlne ucinky

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia a perforacia: Pri uzivani vSetkych nesteroidovych antiflogistik
(NSAID) moze v ktorejkol'vek faze liecby vzniknt’ gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo
perforacia, ktoré mézu byt fatalne, a to s alebo bez akychkol'vek varovnych symptomov a nezavisle
od gastrointestinalnych ochoreni v anamnéze.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulcerécie a perforacie sa zvySuje so zvysujucou sa davkou
nesteroidovych antiflogistik, je vySSie u pacientov s ulceraciou v anamnéze, hlavne ak doslo

ku komplikacidam v désledku krvéacania alebo perforacie (pozri Cast’ 4.3), a u starSich pacientov.

U tychto pacientov sa ma liecba zacat’ najnizSou dostupnou davkou. U tychto pacientov a u pacientov,
ktorym sa musi sibezne podavat’ nizka davka kyseliny acetylsalicylovej alebo iny liek so zvySenym
rizikom vzniku gastrointestinalnych neziaducich ucinkov, sa ma zvazit’ sibezné podavanie
protektivnych lieciv (napr. mizoprostol alebo inhibitor proténovej pumpy) (pozri d’alsi text a Cast’ 4.5).
Pacienti s anamnézou gastrointestinalnej toxicity, zvIast’ starsi pacienti, maji informovat’ lekara

o vSetkych nezvyc¢ajnych symptomoch v abdominalnej oblasti (najmé o gastrointestinalnom krvacani)
hlavne na zaciatku liecby.

Gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia/perforacia sa mézu vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby

s alebo bez varovnych symptémov nezavisle od gastrointestindlnych ochoreni v anamnéze. Ak sa
objavi gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia, ma sa liecba nimesulidom ukoncit’. Pacientom

s poruchami a chorobami traviaceho traktu, vratane pacientov s peptickym vredom,
gastrointestinalnym krvacanim, ulcerdéznou kolitidou alebo Crohnovou chorobou v anamnéze, sa méze
nimesulid podavat’ len s opatrnost'ou.

Zvysena opatrnost’ sa odporuca u pacientov subezne lieCenych liekmi, ktoré mézu zvysovat’ riziko
ulceracie alebo krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, SSRI
(selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu) alebo antiagregancia ako kyselina
acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Liecba sa ma ukoncit’, ak sa u pacientov uzivajucich DILUMED objavi gastrointestinalne krvacanie
alebo ulceracia.

Pri podavani NSAID pacientom s gastrointestindlnym ochorenim v anamnéze (ulcer6zna kolitida,
Crohnova choroba) je potrebna opatrnost’, pretoze moze dojst’ k exacerbécii ich stavu (pozri Cast’ 4.8).

Starsi pacienti: U starSich pacientov sa pri uzivani nesteroidovych antiflogistik CastejSie vyskytuju
neziaduce reakcie, hlavne gastrointestinalne krvacanie a perforacia, ktoré mézu byt fatalne (pozri Cast’
4.2). Z tohto dévodu sa odporuca nalezité klinické sledovanie tychto pacientov.

Kardiovaskuldarne a cerebrovaskuldrne ucinky

U pacientov s hypertenziou a/alebo miernym az stredne zavaznym zlyhdvanim srdca sa vyzaduje
vhodné monitorovanie a usmernenie, pretoze v stvislosti s liecbou NSAID boli hlasené edémy

a retencia tekutin.

Udaje z klinickych a epidemiologickych stadii poukazuju na moznost, Ze pouzivanie niektorych
NSAID (obzvlast’ pri vysokom davkovani a dlhodobej liecbe) moze byt’ spojené s malym zvySenim
rizika arterialnej trombotickej prihody (napr. infarkt myokardu, mozgova prihoda). Nie je dostatok
udajov, aby sa takéto riziko vyluéilo pri pouzivani DILUMEDU.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhavanim srdca, potvrdenou ischemickou
chorobou srdca, s ochoreniami periférnych artérii a/alebo cerebrovaskularnym ochorenim mézu byt
lieceni DILUMEDOM iba po starostlivej ivahe. Podobné starostlivé zvazenie je nevyhnutné urobit’
pred zacatim dlhodobej liecby u pacientov s rizikovymi faktormi pre kardiovaskularne ochorenia
(napr. hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajcenie).

3
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Ked'Ze nimesulid méze ovplyviiovat’ funkcie krvnych dosti¢iek, mé sa uzivat’ s opatrnostou
u pacientov s hemoragickou diatézou (pozri aj ¢ast’ 4.3). DILUMED nesluzi ako nadhrada kyseliny
acetylsalicylovej na prevenciu kardiovaskularnych ochoreni.

Rendlne ucinky

Opatrnost’ je potrebnd aj u pacientov so zhorSenou funkciou obliciek a u pacientov so srdcovym
ochorenim, pretoze podavanie DILUMEDU méze vyvolat’ poruchu funkcie obli¢iek. Ak sa objavi
zhorSenie, je potrebné liecbu ukoncit’ (pozri tiez Cast’ 4.5).

KoZné reakcie

Pri liecbe nesteroidovymi antiflogistikami sa m6zu vel'mi zriedkavo vyskytnit’ zavazné kozné reakcie
az fatalneho charakteru, ako su exfoliativna dermatitida, Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka
epidermalna nekrolyza (pozri ¢ast’ 4.8). Je pravdepodobné, Ze najvyssie riziko vzniku tychto reakcii je
na zaciatku liecby, vo vac¢§ine pripadov sa neziaduca reakcia zacala prejavovat’ v prvom mesiaci
liecby. DILUMED sa ma vysadit’ pri prvom vyskyte koznych vyrazok, mukdznych 1ézii alebo inych
prejavov hypersenzitivnej reakcie.

Utinky na plodnost’

Uzivanie DILUMEDU moZe ovplyvnit fertilitu Zeny, a preto sa neodportii¢a zenam, ktoré planujt
tehotenstvo. U zien, ktorym sa nedari otehotniet’, alebo u ktorych sa zist'uje pri¢ina neplodnosti, je
potrebné zvazit’ ukoncenie liecby DILUMEDOM (pozri Cast’ 4.6).

Laktoza

DILUMED obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galakt6zovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’
tento liek.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakodynamické interakcie

Iné nesteroidove antiflogistika (NSAID)

Uzivanie DILUMEDU sa neodporuc¢a kombinovat’ s inymi nesteroidovymi antiflogistikami (pozri
Cast’ 4.4), vratane kyseliny acetylsalicylovej podavanej v protizapalovych davkach (> 1 g ako jedna
davka alebo > 3g ako celkova denna davka).

Kortikosteroidy:
Zvysené riziko gastrointestindlnej ulceracie alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Antikoagulancia:

Nesteroidové antiflogistika mézu zvySovat’ G¢inok antikoagulancii ako warfarin (pozri Cast’ 4.4).
Pacienti uzivajuci warfarin alebo podobné antikoagulancia vykazuju pri liecbe DILUMEDOM
zvySené riziko krvacavych komplikacii, preto sa tieto kombinécie neodportcaju (pozri Cast’ 4.4) a su
kontraindikované u pacientov s tazkymi poruchami koagulacie (pozri Cast’ 4.3). Ak nie je mozné sa
vyhnit' kombinacii uvedenych lie¢iv, maji byt’ dokladne monitorované hemokoagulacné parametre.

Antiagregancia a selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI): Zvysené riziko
gastrointestinalneho krvécania (pozri Cast’ 4.4).

Diuretika, ACE inhibitory a antagonisty receptora angiotenzinu 11 (AII4):
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Nesteroidové antiflogistikd mozu znizovat’ G¢inok diuretik a inych antihypertenzivnych lickov.

U niektorych pacientov so znizenou funkciou obli¢iek (napr. dehydratovani pacienti alebo starSie
osoby s poruchou funkcie obli¢iek) moze stibezné podavanie ACE inhibitorov a inhibitorov
cyklooxygenazy vyvolat’ postupné zhorSovanie funkcie obliCiek, vratane moznosti vzniku akutnej
renalnej insuficiencie, ktora je zvyc€ajne reverzibilna.

Vyskyt tychto interakcii treba zohl'adnit’ u pacientov, ktori musia uzivatt DILUMED spolu s ACE
inhibitormi alebo AIIA. Preto je potrebné takito kombinéciu liekov podévat’ s opatrnostou, hlavne
u starsich pacientov. Pacientov je potrebné spravne hydratovat’ a po zacati sibeznej lieCby

a periodicky v priebehu liecby vyhodnocovat, ¢i je potrebné monitorovanie funkcie obliciek.

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

Furosemid:

U zdravych o0s6b nimesulid prechodne znizuje Gi¢inok furosemidu na vylucovanie sodika, v mense;j
miere aj vyluCovanie draslika a znizuje odpoved’ na podanie diuretika.

Nasledkom subezného podavania nimesulidu a furosemidu dochédza k znizeniu AUC (asi o 20 %)
a kumulativnej exkrécii furosemidu bez ovplyvnenia rendlneho klirensu.

Pri subeznom podavani furosemidu a DILUMEDU je potrebné dbat’ na opatrnost’ u citlivych
pacientov s poruchou obli¢iek alebo ochorenim srdca, ako je uvedené v Casti 4.4.

Litium:

Podl’a niektorych hldseni znizuju nesteroidové antiflogistika klirens litia, nasledkom ¢oho dochadza
ku zvySeniu jeho hladiny v plazme a k toxickym prejavom. Ak sa DILUMED podéva pacientom
lieCenym liekmi s obsahom litia, ma sa dosledne monitorovat’ jeho hladina.

In vivo sa tiez sledovali mozné farmakokinetické interakcie s glibenklamidom, teofylinom,
warfarinom, digoxinom, cimetidinom a antacidami (ktoré obsahuju kombinaciu hydroxidu hlinit¢ho
a horecnatého). Nezaznamenali sa ziadne klinicky vyznamné interakcie.

Nimesulid inhibuje CYP2C9. Plazmatické koncentracie lieCiv, ktoré su substratom tohto enzymu,
mozu byt pri subeznom podavani DILUMEDU zvysené.

Opatrnost’ je potrebna, ak sa nimesulid podava menej ako 24 hodin pred podanim alebo po podani
metotrexatu, ked’ze sérové hladiny metotrexatu mézu byt zvysené, a tak moze byt zvysena aj toxicita
tohto lieciva.

Z dovodu tcinku na renalne prostaglandiny mozu inhibitory prostaglandinsyntetazy ako nimesulid
zvySovat nefrotoxicitu cyklosporinov.

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

Stadie in vitro preukazali vytesnenie nimesulidu z vizbovych miest pdsobenim tolbutamidu, kyseliny
salicylovej a kyseliny valproove;j.

Napriek moznému ovplyvneniu plazmatickych koncentracii vSak tieto interakcie nemali Ziadny
klinicky vyznam.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pouzitie DILUMEDU je pocas treticho trimestra gravidity kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).
Tak ako iné NSAID, ani DILUMED sa neodporuca podavat’ Zenam, ktoré planuji tehotenstvo (pozri
Cast’ 4.4).

Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze nepriaznivo ovplyviiovat’ tehotenstvo, vyvin embrya alebo
plodu. Vysledky epidemiologickych $tudii poukazuju na zvySené riziko potratu, malformacii srdca

a gastroschizy po uZzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v prvej faze tehotenstva. Celkové riziko
kardiovaskularnych malformacii vzrastlo z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, Ze
riziko sa zvysuje s velkostou davky a dizkou liecby.
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U zvierat sa zistilo, ze podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov vyvolava zvysenie
predimplantacnych a poimplantacnych strat a zvySenie mortality embrya a plodu. U zvierat, ktorym sa
v obdobi organogenézy podavali inhibitory syntézy prostaglandinov, sa zistil aj zvySeny vyskyt
r6znych malformacii, vratane kardiovaskularnych.

V studiach na kralikoch sa zistila atypicka reproduk¢na toxicita (pozri Cast’ 5.3). Zodpovedajice udaje
o podavani nimesulidu gravidnym Zzenam nie su k dispozicii. Z toho dévodu nie je potencialne riziko
pre cloveka doteraz zname a predpisovanie nimesulidu gravidnym zendm v prvom a druhom trimestri
gravidity sa neodporaca okrem pripadov, ak je to nevyhnutné.

Ak sa DILUMED podéva Zene, ktora planuje tehotenstvo alebo pocas prvého a druhého trimestra
gravidity, ma sa pouZzit’ ¢o najnizsia davka a co najkratsia dlzka liecby.

Vsetky inhibitory syntézy prostaglandinu mézu v tretom trimestri gravidity vyvolat’
e uplodu:
- kardiopulmonélnu toxicitu (s pred¢asnym uzdverom ductus arteriosus a s pl'aicnou
hypertenziou);
- renalnu dysfunkciu, ktord méze progredovat’ az do renalnej nedostatocnosti s oligo-
hydramniénom;
e u matky a novorodenca na konci gravidity:
- mozné predizenie doby krvéacania a antiagrega¢ny ué¢inok dokonca aj vtedy, ak sa podavali
vo vel'mi nizkych davkach;
- inhibiciu kontrakcii maternice a v dosledku toho oneskorenie alebo prediZenie porodu.

Preto je DILUMED kontraindikovany v tretom trimestri gravidity.

Nie je zname, ¢i sa nimesulid vylu¢uje do materského mlieka u 'udi. DILUMED je preto pocas
dojc¢enia kontraindikovany (pozri Casti 4.3 a 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli uskuto¢nené ziadne Studie, ktoré by sa tykali mozného ovplyvnenia schopnosti viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje. Napriek tomu pacienti, u ktorych sa po uziti DILUMEDU vyskytne vertigo alebo
somnolencia, nesmu viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
a) Vieobecné informdcie

Udaje z klinickych a epidemiologickych §tidii poukazuji na moznost, e uzivanie niektorych NSAID
(obzvlast pri vysokom davkovani a dlhodobom podavani) méze byt spojené s malym zvySenim rizika
arterialnej trombotickej prihody (napr. infarkt myokardu, mozgova prihoda) (pozri Cast’ 4.4).

V stvislosti s liecbou NSAID boli hlasené edémy, hypertenzia a zlyhavanie srdca. VeI'mi zriedkavo
boli hlasené pripady buldznych reakcii vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému a toxickej
epidermalnej nekrolyzy.

Neziaduce ucinky sa najCastejSie pozorovali v gastrointestindlnom trakte. Mzu sa vyskytnit’ peptické
vredy, perforacia alebo gastrointestindlne krvacanie, niekedy az fatdlneho charakteru, hlavne u star§ich
pacientov (pozri Cast’ 4.4). Po podani sa tiez vyskytli nauzea, vracanie, hnacka, flatulencia, zapcha,
dyspepsia, bolesti brucha, meléna, hemateméza, ulcerézna stomatitida, exacerbacia kolitidy

a Crohnovej choroby (pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani). Gastritida sa
vyskytovala menej Casto.

b) Tabul’ka neZiaducich reakcii
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Nizsie uvedeny zoznam neziaducich Géinkov je zaloZeny na uskutocnenych kontrolovanych
klinickych stadiach (priblizne 7 800 pacientov) a na sledovani po uvedeni lieku na trh s nasledujucim
hodnotenim vyskytu neziaducich uc¢inkov: vel'mi casté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté
(> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), vratane

izolovanych pripadov.

Poruchy krvi a lymfatického systéemu Zriedkavé Anémia*
Eozinofilia*
Velmi Trombocytopénia
zriedkavé Pancytopénia
Purpura
Poruchy imunitného systému Zriedkavé Hypersenzitivita*
Velmi Anafylaxia
zriedkavé
Poruchy metabolizmu a vyzivy Zriedkavé Hyperkaliémia*
Psychické poruchy Zriedkavé Uzkost™
Nervozita*
Noc¢né mory*
Poruchy nervoveho systemu Menej Casté Zavrat*
Vel'mi Bolesti hlavy
zriedkavé Somnolencia
Encefalopatia (Reyov syndrom)
Poruchy oka Zriedkavé Neostré videnie*
Velmi Poruchy videnia
zriedkavé
Poruchy ucha a labyrintu Velmi Vertigo
zriedkavé
Poruchy srdca a poruchy srdcovej Zriedkavé Tachykardia*
cinnosti
Poruchy ciev Menej Casté Hypertenzia*
Zriedkavé Krvacanie*
Kolisanie krvného tlaku*
Navaly tepla*
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika Menej Casté Dyspnoe*
a mediastina Velmi Astma
zriedkavé Bronchospazmus
Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté Hnacka*
Nauzea*
Vracanie*
Menej Casté Zapcha*
Flatulencia*
Gastrointestinalne krvacanie
Dvanastnikovy vred a perforacia
Zaludoény vred a perforacia
Velmi Gastritida™*
zriedkavé Bolesti brucha
Dyspepsia
Stomatitida
Meléna
Poruchy pecene a zIcovych ciest Casté ZvySené hladiny pecenovych
(pozri cast 4.4 ) enzymov™
Velmi Hepatitida
zriedkavé Fulminantné hepatitidy (vratane
fatalnych)
Zltacka
Cholestaza
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Poruchy koze a podkozného tkaniva Menej Casté Pruritus*®

Vyrazka*

Zvysené potenie™*

Zriedkavé Erytém*

Dermatitida*

Velmi Urtikaria

zriedkavé Angioneuroticky edém

Edém tvare

Multiformny erytém
Stevensov-Johnsonov syndrém
Toxicka epidermalna nekrolyza

Poruchy obliciek a mocovych ciest Zriedkavé Dyzaria*
Hematuria*
Velmi Retencia mocu*®
zriedkavé Zlyhanie obli¢iek
Oliguria
Intersticialna nefritida
Celkové poruchy a reakcie v mieste Menej Casté Edém*
podania Zriedkavé Celkova nevolnost™
Asténia*
Velmi Hypotermia
zriedkavé

*frekvencia vyskytu zalozena na klinickych stidiach

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje 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.

4.9 Predavkovanie

Symptoémy akutneho predavkovania NSAID zahfnaju letargiu, ospalost’, nevolnost’, vracanie a bolest’
v epigastriu, ktoré su po podporne;j starostlivosti zvyc¢ajne reverzibilné. MoZe sa objavit
gastrointestinalne krvacanie. Takisto sa méZe objavit’ hypertenzia, akutne renalne zlyhanie, respira¢na
depresia a koma, ale iba zriedkavo. Pri liecbe terapeutickymi davkami, ako aj pri predavkovani mézu
nasledovat’ anafylaktoidné reakcie spojené s podavanim NSAID.

Pri predavkovani NSAID sa mé pacientom podat’ symptomaticka a podporna liecba. Neexistuje ziadne
Specifické antidotum. Neexistuju dostupné informécie o odstraneni nimesulidu z organizmu
hemodialyzou, ale na zaklade vysokého stupiia vdzby na plazmatické proteiny (do 97,5 %) dialyza nie
je vhodna pri predavkovani. Eméza a/alebo aktivne uhlie (60 az 100 g u dospelych) a/alebo osmotické
laxativa mozu byt indikované u pacientov so symptémami predavkovania do 4 hodin po zavaznom
predavkovani. Forsirovana diuréza, alkalizacia mocu, hemodialyza alebo hemoperfizia nemusia byt
ucinné kvoli vysokej vizbe na proteiny. Je potrebné monitorovat’ renalne a hepatalne funkcie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antiflogistikd a antireumatikd, iné nesteroidové antiflogistika

a antireumatika.
ATC kod: MO1AX17


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nimesulid je nesteroidové antiflogistikum s analgetickymi a antipyretickymi vlastnost'ami, ktory
posobi ako inhibitor enzymu cyklooxygenazy pri syntéze prostaglandinov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nimesulid sa po peroralnom podani dobre absorbuje. Po podani jednorazovej davky 100 mg
nimesulidu sa u dospelych dosahuje maximalna plazmaticka koncentracia (3-4 mg/1) po 2-3 hodinach.
AUC = 20-35 mg.h/l. Medzi tymito hodnotami a vysledkami ziskanymi po podavani davky 100 mg 2-
krat denne pocas 7 dni sa nezistili ziadne Statisticky vyznamné rozdiely.

Az 97,5 % sa viaze na plazmatické bielkoviny.

Nimesulid sa vo vel’kej miere metabolizuje v peceni viacerymi spdsobmi, vratane izoenzymov
2C9(CYP) systému cytochromu P450. Pri podavani kombinacii lieCiv, ktoré sa taktiez metabolizujt
CYP2C9 je potrebné vo velkej miere uvazovat’ o moznych interakciach (pozri ¢ast’ 4.5). Hlavnym
metabolitom je parahydroxy derivat, ktory je tiez farmakologicky aktivny. Casovy interval do zistenia
tejto latky v krvnom obehu je kratky (cca 0,8 hodiny), avSak rychlost’ jej tvorby nie je vysoka a je
omnoho niz§ia ako rychlost’ absorpcie nimesulidu. Hydroxynimesulid je jediny metabolit, ktory sa da
zistit’ v plazme a takmer tiplne sa konjuguje. Hodnota t, je 3,2-6,0 hod.

Nimesulid sa vylucuje prevazne mocom (cca 50 % podanej davky).

Iba 1-3 % sa vylucuje v nezmenenej forme. Hydroxynimesulid, ktory je hlavnym metabolitom sa da
zistit’ iba vo forme konjugétu s kyselinou glukurénovou. Priblizne 29 % podanej davky sa

po metabolizovani vylucuje stolicou.

Kineticky profil nimesulidu po jednorazovom aj opakovanom podani star$im pacientom zostal
nezmeneny.

V ramci akutnej experimentalnej Stidie, ked’ sa nimesulid podédval pacientom s miernou alebo stredne
tazkou poruchou renalnych funkcii (klirens kreatininu 30-80 ml/min) a zdravym dobrovol'nikom,
nebola maximalna plazmaticka koncentracia nimesulidu, ani jeho hlavného metabolitu u 0s6b

s poruchou renalnych funkcii oproti zdravym dobrovolnikom zvysena. Hodnoty AUC a ti/ peta boli

0 50 % vyssie, boli vSak vzdy v stlade s kinetikou pozorovanou v pripade nimesulidu u zdravych
dobrovol'nikov. Opakované podédvanie lieiva nespdsobilo jeho akumuléciu v organizme.

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

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity

po opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre I'udi.V stadiach toxicity po opakovanom podéavani nimesulid vykazoval gastrointestinalnu, rendlnu
a hepatalnu toxicitu. U kralikov, ale nie u potkanov, boli v stididch zameranych na reproduként
toxicitu, embryotoxicitu a teratogenitu zaznamenané malformacie skeletu, dilatdcia mozgovych komor
v davkach, ktoré neboli toxické pre matku. U potkanov bola pozorovana zvysena mortalita potomstva
v skorom postnatalnom obdobi a nimesulid vykazoval neziaduce ucinky na fertilitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Dokusat, sodna sol’
Hydroxypropylcelul6za
Monohydrat laktozy
Karboxymetylskrob, sodna sol’
Mikrokrystalicka celul6za
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Stearan horecnaty
Hydrogenovany rastlinny olej

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blister.
Velkost balenia: 10, 20, 30 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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