NimeSil ® Informacja o leku

Nimesulidum

Nazwa produktu leczniczego Nimesil® 100 mg Skiad i posta¢ farmaceutyczna Kazda saszetka zawiera: 100 mg nimesulidu (Nimesulidum), granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej.
Wskazania do stosowania Leczenie ostrego bolu. Pierwotne bolesne miesigczkowanie. Nimesulid nalezy przepisywa¢ wytacznie jako lek drugiego rzutu. Decyzja o zastosowaniu nimesulidu
powinna by¢ podejmowana na podstawie indywidualnej dla kazdego pacjenta oceny catkowitego ryzyka. Dawkowanie i sposob podawania Przyjmowanie leku przez najkrotszy okres konieczny
do fagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych. Najdiuzszy czas nieprzerwanego stosowania nimesulidu wynosi 15 dni. Doro$li: 100 mg dwa razy na dobg po positkach.
Pacjenci w podesztym wieku: Nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki dobowej leku. Dzieci (< 12 lat): Nimesil® jest przeciwwskazany w tej grupie pacjentéw. Mfodziez (od 12 do 18 lat): nie
ma konieczno$ci modyfikowania dawkowania u pacjentow z tej grupy wiekowej. Zaburzenie czynnosci nerek: Z uwagi na wiasciwosci farmakokinetyczne produktu leczniczego, nie ma
koniecznosci modyfikowania dawkowania u pacjentéw z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynno$ci nerek (klirens kreatyniny 30-80 mi/min.), natomiast ciezkie zaburzenie czynnosci
nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) stanowi przeciwwskazanie do podawania produktu leczniczego Nimesil®. Zaburzenie czynno$ci watroby: Zaburzenie czynnosci watroby stanowi
przeciwwskazanie do stosowania nimesulidu. Przeciwwskazania Znana nadwrazliwo$¢ na nimesulid lub ktorakolwiek substancje pomocniczg. Reakcje nadwrazliwosci w wywiadzie (np. skurcz
oskrzeli, niezyt nosa, pokrzywka) na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne. Objawy uszkodzenia watroby wywotane podaniem nimesulidu w wywiadzie. Jednoczesna
ekspozycja na substancje o potencjalnym dziataniu uszkadzajacym watrobg. Uzaleznienie od alkoholu, lekéw lub narkotykéw. Czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, przebyte,
nawracajace epizody choroby wrzodowej lub krwawien z przewodu pokarmowego, krwawienie do o$rodkowego ukfadu nerwowego w wywiadzie oraz inne czynne krwawienia i choroby
przebiegajace z krwawieniem. Cigzkie zaburzenia krzepnigcia. Cigzka niewydolno$¢ serca. Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek. Zaburzenia czynno$ci watroby. Pacjenci z goraczka i (lub)
objawami grypopodobnymi. Dzieci ponizej 12 lat. Trzeci trymestr ciazy i okres karmienia piersia. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Przyjmowanie leku
w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do fagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych oraz ryzyko dotyczace przewodu pokarmowego i sercowo-
naczyniowego podane ponizej. W przypadku braku spodziewanej skuteczno$ci leczenie nalezy przerwac. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Nimesil® z innymi lekami z grupy NLPZ,
wigczajac selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2. Pacjentom przyjmujacym Nimesil® nalezy zaleci¢ powstrzymanie sig od stosowania innych lekéw przeciwbdlowych. W rzadkich przypadkach
podawania leku Nimesil® opisywano wystapienie cigzkich reakciji ze strony watroby, w tym réwniez niezwykle rzadkich przypadkéw prowadzacych do zgonu. U pacjentow, u ktérych w czasie
podawania leku Nimesil® wystapig objawy mogace $wiadczy¢ o uszkodzeniu watroby (m.in. jadtowstret, nudnosci, wymioty, bole brzucha, uczucie nadmiernego zmeczenia, ciemne zabarwienie
moczu) lub, u ktorych stwierdzone zostang nieprawidfowe wyniki testow czynno$ciowych watroby leczenie nalezy przerwac. U takich pacjentéw nie nalezy ponownie podawa¢ nimesulidu
w przyszfo$ci. Uszkodzenie watroby, w wigkszosci przypadkow przemijajace, opisywano nawet po krotkotrwatym leczeniu nimesulidem. U pacjentow, u ktérych podczas stosowania nimesulidu
wystapi goraczka i (lub) objawy przypominajace objawy grypy, leczenie powinno zosta¢ przerwane. Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego moga wystapi¢ w kazdym
momencie leczenia z lub bez objawow ostrzegawczych lub zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie. W przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu
pokarmowego, nimesulid nalezy bezzwtocznie odstawic. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku podawania nimesulidu pacjentom z zaburzeniami przewodu pokarmowego, w tym z chorobg
wrzodowa zotadka w wywiadzie, po przebytych krwawieniach z przewodu pokarmowego, z wrzodziejacym zapaleniem okreznicy lub chorobg Le$niowskiego-Crohna. Opisywano krwawienia
z przewodu pokarmowego, chorobg wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy i perforacje mogace prowadzi¢ do zgonu w przypadku stosowania wszystkich NLPZ. Ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego, choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy i perforacji zwigksza sig wraz ze zwigkszaniem dawek NLPZ, jest wigksze u pacjentow z chorobg wrzodowg zofadka i (lub)
dwunastnicy w wywiadzie, w szczegolnosci jezeli byto powiktane krwawieniem lub perforacjg oraz u 0sob w podesztym wieku. U takich osob leczenie nalezy rozpoczynac od najmniejszych
skutecznych dawek. U takich pacjentdw oraz u pacjentow wymagajacych jednoczesnego podawania kwasu acetylosalicylowego w matej dawce lub innych lekdw, ktére moga zwigkszaé ryzyko
zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie z lekami o dziafaniu ochronnym na bfong $luzowg zotadka (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy
protonowej). Pacjenci, u ktérych w wywiadzie wystepuja dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego, w szczegdlno$ci osoby w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ wszystkie
nieprawidfowe objawy brzuszne (szczegdlnie krwawienie z przewodu pokarmowego), w szczeg6inosci na poczatku leczenia. Nalezy zaleci¢ ostrozno$¢ u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie
leki, ktore moga zwigkszac ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
serca, poniewaz podczas stosowania produktu leczniczego Nimesil® moze spowodowac pogorszenie czynno$ci nerek. W przypadku pogorszenia czynno$ci nerek leczenie nalezy przerwac.
Pacjenci w podesztym wieku sg szczegdlnie podatni na wystepowanie objawdw niepozadanych po podaniu lekéw z grupy NLPZ, w tym na wystepowanie krwawien i perforacji przewodu
pokarmowego, ktore moga prowadzi¢ do zgonu oraz zaburzen czynno$ci nerek, serca i watroby. Z tego wzgledu zalecane jest prowadzenie doktadniejszej obserwacii klinicznej w przypadku
pacjentow z tej grupy. Poniewaz nimesulid moze zaburzaé czynno$¢ plytek krwi, nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas podawania go pacjentom ze skaza krwotoczng. Nalezy jednak pamietac,
ze produkt leczniczy Nimesil® nie moze zastgpowac kwasu acetylosalicylowego w profilaktyce chordb ukfadu krazenia. Stosowanie nimesulidu moze niekorzystnie wptywaé na pfodnos¢ u kobiet,
totez nie jest zalecany u kobiet planujacych ciaze. W przypadku kobiet majacych trudnosci z zajsciem w cigze oraz diagnozowanych z powodu nieptodno$ci nalezy rozwazy¢ odstawienie produktu
leczniczego. Pacjentow z nadcisnieniem tgtniczym w wywiadzie i (lub) tagodng do umiarkowanej zastoinowa niewydolnoscia serca nalezy odpowiednio kontrolowaé i wydawaé wiasciwe
zalecenia, poniewaz zatrzymanie ptynow i obrzeki byly zgtaszane w zwigzku z leczeniem NLPZ. Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ,
(szczegolnie w duzych dawkach i przez dtugi okres czasu) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Brak wystarczajacych danych, aby
wykluczy¢ takie ryzyko dla produktu leczniczego Nimesil®. Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tgtniczym, zastoinowg niewydolnoscia serca, chorobg niedokrwienng serca, choroba
tetnic obwodowych i (lub) chorobg naczyn maézgowych, powinni by¢ leczeni produktem leczniczym Nimesil® bardzo rozwaznie. Podobng rozwage nalezy zachowac przed rozpoczeciem
dugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia (np. nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu). Bardzo rzadko opisywano w zwigzku ze
stosowaniem NLPZ wystgpowanie cigzkich reakcji skornych, niektérych ze skutkiem $miertelnym, w tym zluszczajacego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznej martwicy
naskorka. Wydaje sie, Ze najwigksze ryzyko wystapienia tych reakcji wystepuje na poczatku leczenia: w wigkszosci przypadkdw poczatek takiej reakcji wystepuje w trakcie pierwszego miesigca
leczenia. W razie wystapienia pierwszych oznak wysypki skornej, zmian na bfonie $luzowej lub innych objawow nadwrazliwosci, nalezy odstawi¢ produkt leczniczy Nimesil®. Produkt leczniczy
Nimesil® zawiera sacharoze: nalezy to uwzgledni¢ podajac produkt pacjentom z cukrzyca i pacjentom stosujacym dietg ubogokaloryczna. Pacjenci, u ktérych wystepuje nietolerancja niektérych
cukrow przed zastosowaniem produktu leczniczego powinni skonsultowac sie z lekarzem. Dziatania niepozadane wymieniono dziatania niepozadane stwierdzone podczas badan klinicznych*
(przeprowadzonych z udziatem okoto 7800 pacjentéw) oraz monitorowania produktu leczniczego po jego wprowadzeniu do obrotu. Objawy podzielono na wystgpujace bardzo czgsto (> 1/10),
czesto (> 1/100, < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000, < 1/100), rzadko (> 1/10 000, < 1/1 000) i bardzo rzadko (< 1/10 000), nie znana (nie moze by¢ oceniona na podstawie dostgpnych
danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Rzadkie Niedokrwisto$¢*, Eozynofilia*. Bardzo rzadkie Matoptytkowo$¢, Pancytopenia, Plamica. Zaburzenia ukfadu immunologicznego Rzadkie
Nadwrazliwo$¢*. Bardzo rzadkie Anafilaksja. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Rzadkie Hiperkaliemia*. Zaburzenia psychiczne Rzadkie Leki*, Niepokoj*, Koszmary senne*. Zaburzenia
uktadu nerwowego Niezbyt czeste Zawroty gtowy. Bardzo rzadkie Bole glowy, Senno$¢, Encefalopatia (zesp6t Reya). Zaburzenia oka Rzadkie Zamazane widzenie*. Bardzo rzadkie Zaburzenia
widzenia. Zaburzenia ucha i btednika Barazo rzadkie Zawroty gtowy. Zaburzenia serca Rzadkie Tachykardia*. Zaburzenia naczyniowe Niezbyt czeste Nadcisnienie*. Rzadkie Krwawienia*, Zmiany
cisnienia tetniczego*, Uderzenia goraca*. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia Niezbyt czgste Duszno$c¢*. Bardzo rzadkie Astma, Skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotadka
i jelit Czeste Biegunka*, Nudnosci*, Wymioty*. Niezbyt czeste Zaparcia*, Wzdgcia *, Zapalenie btony $luzowej zotadka*, Krwawienie z przewodu pokarmowego, Owrzodzenie i perforacja
dwunastnicy Owrzodzenie i perforacja zotadka. Bardzo rzadkie Bole brzucha, Niestrawno$¢, Zapalenie jamy ustnej, Smoliste stolce. Zaburzenia watroby i drog zotciowych Czgsto Zwigkszenie
aktywno$ci enzymow watrobowych. Bardzo rzadkie Zapalenie watroby, Piorunujgce zapalenie watroby (wigczajac przypadki $miertelne), Zottaczka, Cholestaza. Zaburzenia skory i tkanki
podskornej Niezbyt czeste Swiad*, Wysypka*, Zwigkszona potliwo$¢*. Rzadkie Rumien*, Zapalenie skory*. Bardzo rzadkie Pokrzywka, Obrzek naczynioruchowy, Obrzek twarzy, Rumien
wielopostaciowy, Zespot Stevensa-Jonsona, Toksyczna nekroliza naskorka. Zaburzenia nerek i drog moczowych Rzadkie: Bolesne oddawanie moczu*, Krwiomocz*, Zatrzymanie moczu*. Bardzo
rzadkie Niewydolno$¢ nerek, Skapomocz, Srodmiazszowe zapalenie nerek. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania Niezbyt czeste Obrzeki*. Rzadkie Zte samopoczucie*, Ostabienie *.
Bardzo rzadkie Nadmierne obnizenie temperatury ciafa. (*czgsto$¢ oceniana na podstawie badan Klinicznych) Najczesciej obserwowano dziafania niepozadane dotyczace przewodu
pokarmowego. Chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacje lub krwawienia z zofadka i (lub) dwunastnicy, w niektérych przypadkach zakoriczone zgonem, obserwowano
szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku. Po zastosowaniu nimesulidu wystepowaty: nudnosci, wymioty, biegunka, wzdecia, zaparcia, niestrawno$¢, bol w podbrzuszu, smoliste stolce, krwawe
wymioty, wrzodziejace zapalenie bony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy oraz choroby Crohna. Rzadziej obserwowano zapalenie btony $luzowej zofadka. Reakcje pgcherzowe
facznie z zespotem Stevensa-Johnsona i martwicg toksyczno-rozptywng naskorka (bardzo rzadko). Po zastosowaniu lekow z grupy NLPZ obserwowano: obrzeki, nadcisnienie i niewydolno$¢
serca. Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych (szczegolnie dfugotrwale w duzych dawkach) jest
zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar) — aktualizacja 11.02.2014. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU Laboratori Guidotti S.p.A., Via Livornese 897, 56122 Piza, Wiochy NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU wydany przez Prezesa URPLWMiPB: 10403.
Maksymalna dopfata ponoszona przez pacjenta do opakowania zawierajacego 30 saszetek wynosi 8,78 PLN. Cena detaliczna 17,56 PLN. Ceny z dnia 01.03.2020. Poziom odpfatnosci
opakowania 30-saszetkowego wynosi 50%. Lek wydawany z przepisu lekarza (Rp.) Petna informacja o leku dostepna na zadanie. Informacja naukowa: BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp.
2 0.0., ul. Stominskiego 4, 00-204 Warszawa, tel. 22 566 21 00.
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