CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nimefort, 100 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera: 100 mg nimesulidu (Nimesulidum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Kazda tabletka zawiera 153,7 mg laktozy jednowodne;j

Kazda tabletka zawiera 0,007 mg sodu (w postaci sodu dokuzynianu) i 1,47 mg sodu (w postaci

karboksymetyloskrobi sodowej typ A).

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6. 1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka
Jasnozotte, okragtle tabletki z linig podziatu po jednej stronie.

Wymiary tabletki to od 5,0 do 5,3 mm (grubos¢) i 10,0 + 0,1 mm ($rednica).

Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie ostrego bolu.
Pierwotne bolesne miesiaczkowanie.

Nimesulid nalezy przepisywaé¢ wyltacznie jako lek drugiego rzutu.
Decyzja o0 zastosowaniu nimesulidu powinna opiera¢ si¢ na klinicznej ocenie ogélnego ryzyka

kazdego pacjenta (patrz punkty 4.3 oraz 4.4).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania



Nimefort, 100 mg, tabletki nalezy stosowa¢ przez mozliwie najkrotszy okres czasu wymagany w
danej sytuacji klinicznej. Dziatania niepozadane moga by¢ zminimalizowane poprzez stosowanie
najmniejszej skutecznej dawki przez najkroétszy okres konieczny do kontrolowania objawow (patrz
punkt 4.4).

Najdtuzszy okres czasu nieprzerwanego stosowania nimesulidu wynosi 15 dni.

Dorosli:
1 tabletka zawierajgca 100 mg nimesulidu dwa razy na dobe po positkach.

Pacjenci w podesztym wieku:
Nie ma konieczno$ci zmniejszania dobowej dawki u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 5.2)

Dzieci i mtodziez:
U dzieci w wieku ponizej 12 lat produkt leczniczy Nimefort, tabletki, 100 mg jest przeciwwskazany
(patrz tez punkt 4.3.).

Mtodziez (w wieku od 12 do 18 lat):
Z uwagi na okreslony u pacjentow dorostych profil farmakokinetyczny i charakterystyke
farmakodynamiczng nimesulidu, nie ma koniecznos$ci modyfikowania dawkowania u tych pacjentow.

Zaburzenia czynnosci nerek:

Z uwagi na wlasciwosci farmakokinetyczne nie ma koniecznosci modyfikowania dawkowania u
pacjentéw z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny
30-80 ml/min), Nimefort, tabletki, 100 mg jest przeciwwskazany w cigzkim zaburzeniu czynnos$ci
nerek (klirens kreatyninowy < 30 ml/min) (patrz punkty 4.3 i 5.2).

Zaburzenia czynno$ci watroby:
Nimefort, tabletki, 100 mg jest przeciwwskazany u pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci watroby
(patrz punkty 4.3 5.2).

Sposob podawania:
Podanie doustne

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong W
punkcie 6.1.

- Reakcje nadwrazliwosci w wywiadzie (skurcz oskrzeli, zapalenie btony $luzowej nosa, pokrzywka,
polipy nosa) po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych.

- Objawy uszkodzenia watroby w wywiadzie po zastosowaniu nimesulidu.
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- Jednoczesne przyjmowanie innych substancji majacych potencjalnie toksyczne dziatanie na
watrobe.

- Alkoholizm, uzaleznienie lekowe.

- Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie zwigzane z zastosowaniem
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

- Czynna lub nawracajaca, choroba wrzodowa zotadka i (lub) krwawienie (dwa lub wigcej wyraznych
epizodow potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

- Krwawienie w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego lub inne czynne krwawienia lub choroby
przebiegajace z krwawieniem.

- Ciezkie zaburzenia krzepnigcia.

- Ciezka niewydolnos¢ serca.

- Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

- Zaburzenia czynno$ci watroby.

- Pacjenci z goraczka i (lub) objawami grypopodobnymi.

- Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

- Trzeci trymestr ciazy i okres karmienia piersig (patrz punkty 4.6 1 5.3).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Nimefort, tabletki, 100 mg z innymi
lekami z grupy NLPZ, wtaczajac selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2.

Pacjentom nalezy zaleci¢ powstrzymanie si¢ 0d jednoczesnego stosowania innych lekow
przeciwbolowych.

Ryzyko dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢ przez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
produktu leczniczego Nimefort, tabletki, 100 mg przez najkrotszy okres czasu konieczny do
tagodzenia objawow (patrz punkt 4.2).

W przypadku braku spodziewanej skutecznosci leczenie nalezy przerwac.

Wplyw na watrobe

Rzadko opisywano dziatania niepozadane zwigzane z zastosowaniem produktu leczniczego Nimefort,
tabletki, 100 mg, do ktorych nalezaty cigzkie reakcje hepatotoksyczne, w tym réwniez bardzo rzadko
przypadki prowadzace do zgonu (patrz rowniez punkt 4.8). U pacjentéw, u ktoérych wystgpity objawy
zwigzane z uszkodzeniem watroby podczas leczenia produktem Nimefort, tabletki, 100 mg (tj.
anoreksja, nudnosci, wymioty, bol brzucha, ostabienie, zmiany barwy moczu na ciemny) lub, u
ktorych stwierdzono nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych watroby, nalezy odstawi¢ produkt
leczniczy. U tych pacjentdéw nie nalezy ponownie stosowa¢ nimesulidu. W wiekszos$ci przypadkoéw
uszkodzenie watroby jest przemijajace, opisywano po krotkotrwatym stosowaniu produktu
leczniczego.



Nalezy odstawi¢ produkt leczniczy u pacjentéw, u ktorych wystapita goraczka i (lub) objawy
grypopodobne.

Wptyw na przewdd pokarmowy

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacje: krwawienie, owrzodzenie lub
perforacj¢ przewodu pokarmowego, ktore mogg by¢ $miertelne, odnotowano w przypadku wszystkich
NLPZ, moga wystapi¢ w kazdym momencie leczenia, z lub bez objawow ostrzegawczych lub
cigzkich zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji zwigksza si¢ wraz ze
zwigkszeniem dawki niesteroidowego leku przeciwzapalnego (NLPZ), u pacjentéw z chorobg
wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, zwtaszcza jesli powiktane sg z krwotokami lub
perforacjg (patrz punkt 4.3) i u pacjentow w podesztym wieku.

U tych pacjentéw leczenie nalezy rozpocza¢ od najmniejszej skutecznej dawki. Nalezy rozwazy¢
jednoczesne zastosowanie produktu leczniczego ochraniajacego (np. mizoprostolu lub inhibitora
pompy protonowej) jak rowniez u pacjentéw, ktorzy jednoczesnie stosujag mate dawki kwasu
acetylosalicylowego lub inne produkty lecznicze zwigkszajace ryzyko ze strony przewodu
pokarmowego (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci objawami toksycznymi dotyczacymi przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie w
podesziym wieku, powinni zgtasza¢ wszystkie nieprawidtowe objawy dotyczace przewodu
pokarmowego (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), szczegélnie w poczatkowym
okresie leczenia.

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja moga wystapi¢ w kazdym okresie leczenia z lub bez
objawow ostrzegawczych lub zaburzen przewodu pokarmowego w wywiadzie. Jesli wystapi
krwawienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego nimesulid nalezy odstawi¢. Nimesulid nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami przewodu pokarmowego, wlaczajac owrzodzenia
zotadka w wywiadzie, krwawienia z przewodu pokarmowego w wywiadzie, wrzodziejace zapalenie
jelita grubego lub chorobe Crohna.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow, ktorzy przyjmuja jednoczesnie inne leki, ktére moga
zwigkszac¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, np. doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe
(np. warfaryna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe,
takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku krwawienia lub owrzodzenia w przewodzie pokarmowym u pacjentow stosujacych
produkt leczniczy Nimefort, tabletki, 100 mg, produkt leczniczy nalezy odstawic.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi u
pacjentow z zaburzeniami przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Crohna) ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia tych zaburzen (patrz punkt 4.8).



Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w wieku podesztym czeSciej obserwuje si¢ dziatania niepozadane po zastosowaniu
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, szczegdlnie krwawien i owrzodzen przewodu
pokarmowego, ktore moga prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.2). Dlatego zaleca si¢ odpowiednie
monitorowanie kliniczne.

Wptyw na uklad sercowo-naczyniowy i krazenie moézgowe

Pacjentow z nadcis$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) tagodng do umiarkowanej zastoinowsg
niewydolnos$cig serca nalezy odpowiednio kontrolowa¢ i wydawac wlasciwe zalecenia, poniewaz
zatrzymanie ptynow i obrzeki byty zgtaszane w zwigzku z leczeniem NLPZ.

Dane z badan klinicznych i epidemiologicznych sugeruja, ze stosowanie niektorych niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (szczeg6lnie w duzych dawkach i dtugotrwale) moze wigzaé si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka tetniczych zdarzen zakrzepowych (np. zawat serca lub udar). Nie ma
wystarczajacych danych, aby wykluczy¢ ryzyko wystgpienia tych zdarzen dla produktu leczniczego
Nimefort, tabletki, 100 mg.

U pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem, zastoinowg niewydolno$cig serca, stabilng chorobg
wiencowa, choroba tetnic obwodowych i (lub) zaburzeniami krazenia mézgowego nalezy stosowaé
produkt leczniczy Nimefort, tabletki, 100 mg dopiero po ostroznym rozwazeniu. Podobng rozwage
nalezy zachowac¢ przed rozpoczgciem dlugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka
Sercowo-naczyniowego (np.: pacjentoéw z nadcisnieniem tetniczym, hiperlipidemia, cukrzyca i
palacych tyton).

Nimesulid zaburza czynno$¢ ptytek krwi, dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow ze skaza
krwotoczng (patrz takze punkt 4.3). Jednakze Nimefort, tabletki, 100 mg, nie moze by¢ substytutem
dla kwasu acetylosalicylowego w profilaktyce sercowo-naczyniowej.

Wptyw na nerki

U pacjentow z zaburzeniem czynnos$ci nerek lub serca nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
stosowania produktu leczniczego Nimefort, tabletki, 100 mg, poniewaz moze to spowodowaé
pogorszenie czynnosci nerek. W takim przypadku lek nalezy odstawi¢ (patrz takze punkt 4.5).

Reakcje skorne

Ciezkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, bardzo rzadko raportowano u pacjentéow leczonych
produktami leczniczymi z grupy NLPZ, wlgczajac ztuszczajgce zapalenie skory, zespot Stevens-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Najwyrazniej ryzyko
wystapienia tych reakcji jest wigksze na poczatku leczenia i w wigkszosci przypadkow reakcje te
obserwuje sie w pierwszym miesigcu leczenia. Stosowanie produktu leczniczego Nimefort, tabletki,
100 mg nalezy przerwac¢ po wystapieniu pierwszych objawow wysypki, zmian chorobowych
dotyczacych bton §luzowych, lub innych objawdéw nadwrazliwosci.



Wptyw na ptodnos¢

Stosowanie produktu leczniczego Nimefort, tabletki, 100 mg, moze prowadzi¢ do zaburzen ptodnosci
kobiet i dlatego nie jest zalecany u kobiet planujacych cigze. U kobiet, u ktoérych stwierdza si¢
trudnosci z zajsciem w ciaze lub diagnozowanych z powodu nieptodnosci, nalezy odstawic¢ produkt
leczniczy Nimefort, tabletki, 100 mg (patrz punkt 4.6).

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy zawiera laktozg.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentéow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera sod.
Produkt leczniczy zawiera mniej anizeli 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, jest wigc praktycznie
wolny od sodu (ang. ,,sodium-free”).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje farmakodynamiczne

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ):

Jednoczesne zastosowanie leku Nimefort, tabletki, 100 mg (patrz punkt 4.4) z innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym z kwasem acetylosalicylowym w dawkach
przeciwzapalnych (> 1 g w pojedynczej dawce lub > 3 g w catkowitej dawce dobowej) nie jest
zalecane.

Kortykosteroidy:
Zwiekszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe:

NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych , takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4). U
pacjentéw stosujacych warfaryne lub inne leki przeciwzakrzepowe o podobnym dziataniu, zwieksza
si¢ ryzyko krwawien podczas leczenia produktem leczniczym Nimefort, tabletki, 100 mg. Dlatego nie
zaleca si¢ tego potaczenia (patrz punkt 4.4) i jest ono przeciwwskazane u pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami krzepniecia (patrz takze punkt 4.3). Jesli nie mozna unikna¢ takiego stosowania nalezy
uwaznie monitorowac parametry uktadu krzepnigcia.

Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wchtaniania zwrotnego serotoniny:
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) i antagoni$ci receptora angiotensyny Il
(AlIA):



Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg zmniejsza¢ skutecznos¢ lekow moczopednych i innych
lekéw przeciwnadcisnieniowych. U niektorych pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek (np. u
pacjentéw odwodnionych lub w podesztym wieku z zaburzeniami czynnos$ci nerek) jednoczesne
zastosowanie inhibitora ACE lub AIIA i inhibitorow cyklooksygenazy moze doprowadzi¢ do
dodatkowego pogorszenia czynnosci nerek, tacznie z mozliwoS$cig ostrej niewydolnos$ci nerek, zwykle
przemijajaca. Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ wystapienia tych zaburzen u pacjentéw stosujacych
Nimefortt, tabletki, 100 mg w potaczeniu z inhibitorem ACE lub antagonistami angiotensyny Il. W
rezultacie wystapienie opisanych interakcji nalezy rozwazy¢ u pacjentow stosujacych Nimefort
jednoczesnie z inhibitorem ACE lub AllA. Szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku, jednoczesne
stosowanie wymaga zachowania $§rodkow ostroznosci. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio
nawodnieni i nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ monitorowania czynnos$ci nerek po rozpoczeciu
jednoczesnego stosowania tych lekéw i okresowo w trakcie stosowania.

Interakcje farmakokinetyczne: wplyw nimesulidu na farmakokinetyke innych lekow.

Furosemid:

U zdrowych 0sob nimesulid przejsciowo hamuje wptyw furosemidu na wydalanie sodu i - w
mniejszym stopniu - na wydalanie potasu i ogdlnie zmniejsza jego dziatanie moczopgdne.
Jednoczesne zastosowanie nimesulidu i furosemidu powoduje spadek (0 okoto 20%) AUC i catkowite
wydalanie furosemidu bez wptywu na nerkowy klirens furosemidu.

Jednoczesne zastosowanie furosemidu i produktu Nimefort u pacjentdéw bgdacych w grupie ryzyka
wystgpienia niewydolno$ci krazenia lub nerek wymaga zachowania szczegdlnej ostroznosci, jak to
opisano w punkcie 4.4.

Lit:

Istniejg doniesienia, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne zmniejszajg wydalanie litu, czego
nastgpstwem jest zwigkszenie jego stezenia w osoczu oraz wystgpienie objawoOw zatrucia.

Jesli Nimefort, tabletki, 100 mg jest stosowany u pacjentow otrzymujacych lit, stezenie litu powinno
by¢ $cisle monitorowane.

Potencjalne interakcje farmakokinetyczne z glibenkamidem, teofiling, warfaryna, digoksyna,
cymetydyna i lekami zobojetniajacymi kwas solny (tj. potaczenie glinu i wodorotlenku magnezu)
badano in vivo. Nie stwierdzono znaczacej klinicznie interakcji.

Nimesulid hamuje CYP2C9. Stezenia w osoczu lekow bedacych substratami dla tego enzymu moga
zosta¢ zwiekszone podczas jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Nimefort.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ kiedy nimesulid jest stosowany w czasie krotszym niz 24 godziny przed
lub po podaniu metotreksatu, poniewaz stezenie metotreksatu w surowicy moze wzrosng¢ i stad
toksycznos$¢ tego leku moze si¢ nasilic.

Inhibitory syntetazy prostaglandyn, takie jak nimesulid z uwagi na wplyw wywierany na
prostaglandyny nerkowe, moga zwicksza¢ nefrotoksyczne dziatanie cyklosporyny.
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Interakcje farmakokinetyczne: wptyw innych lekow na farmakokinetyke nimesulidu:

Badania in vitro wykazatly, ze nimesulid jest wypierany z miejsc wigzania przez tolbutamid, kwas
salicylowy i kwas walproinowy. Jednakze, pomimo mozliwego wptywu na stezenie produktu
leczniczego w osoczu, interakcje te pozostaja bez znaczacego wpltywu klinicznego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Stosowanie produktu leczniczego Nimefort, tabletki, 100 mg, jest przeciwwskazane w trzecim
trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3).

Podobnie do innych NLPZ, Nimefort, tabletki, 100 mg nie jest wskazany u kobiet planujacych cigze
(patrz punkt 4.4).

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na cigzg¢ i (lub) rozwoj embrionu
lub ptodu. Wyniki badan epidemiologicznych sugeruja, ze zwigksza si¢ ryzyko poronienia, zaburzen
rozwojowych serca i wytrzewienia wrodzonego po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we
wcezesnym okresie cigzy. Bezwzgledne ryzyko zaburzenia rozwoju serca zwicksza si¢ z wartosci od
ponizej 1% do okoto 1,5%. Uwaza sie, ze ryzyko moze by¢ zwigkszone wraz ze zwickszeniem dawki
i czasu trwania leczenia.

U zwierzat wykazano, ze podanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie przed i
po implantacji zarodka oraz obumierania embrionéw i ptodu. U zwierzat opisano zwigkszenie
czestosci wystepowania roéznych zaburzen rozwojowych, W tym z sercowo-naczyniowych, u ktérych
inhibitory syntezy prostaglandyn byly podawane w okresie rozwoju narzadow.

Badania u krolikow wykazaly nietypowy, toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3) ale w
przypadku produktu leczniczego Nimefort, tabletki 200 mg, nie ma odpowiednich danych u kobiet w
cigzy. Podczas pierwszych dwoch trymestrow cigzy produktu leczniczego Nimefort nie zaleca si¢
podawac, z wyjatkiem przypadkoéw, gdy jest to niezbednie konieczne.

Jezeli produkt leczniczy Nimefort, tabletki, 100 mg jest stosowany u kobiet planujacych ciazg lub
podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, nalezy stosowaé mozliwie najmniejszg dawke i
mozliwie najkrotszy okres leczenia.

Podczas trzeciego trymestru cigzy, wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga naraza¢ ptod na:
- dziatanie toksyczne na serce i ptuca (z przedwczesnym zamknigciem przewodu tgtniczego i
nadci$nienia ptucnego);

- zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga prowadzi¢ do niewydolno$ci nerek z matowodziem;

matke i noworodka pod koniec cigzy na:
- mozliwo$¢ wydtuzenia czasu krwawienia, dziatanie przeciwplytkowe, ktore moze wystapi¢ nawet
po zastosowaniu matych dawek,



- hamowanie skurczéw macicy, co moze powodowac op6znianie lub przedtuzanie porodu.

W zwiagzku z tym Nimefort, 100 mg tabletki jest przeciwwskazany podczas trzeciego trymestru
ciazy.

Nie wiadomo, czy nimesulid przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Nimefort jest
przeciwwskazany podczas karmienia piersig (patrz punkt 4.3 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan okreslajacych wptyw produktu Nimefort, tabletki, 100 mg na zdolnos¢
prowadzenia i obstugiwania pojazdow mechanicznych. Jednakze pacjenci, u ktorych wystapity
zawroty gtowy, zaburzenia rownowagi lub senno$¢ po zastosowaniu produktu Nimefort, tabletki, 100
mg powinni unika¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
A) Opis ogolny

Dane z badan klinicznych i epidemiologicznych sugerujg, ze podawanie niektorych niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka zatorow tgtnic (np. zawat
serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

Opisywano obrzek, nadci$nienie tetnicze i niewydolno$¢ serca po zastosowaniu NLPZ. Bardzo rzadko
zgtaszano przypadki reakcji pecherzowych, w tym zespotu Stevensa Johnsona i toksycznego
martwiczego oddzielania si¢ naskorka.

Najczesciej obserwowano dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego. Szczegodlnie u
0s6b w podesztym wieku moga wystapi¢ wrzody zotadka, potencjalnie prowadzace do zgonu
krwawienia lub perforacje przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4.). W konsekwencji stosowania
NLPZ opisano nudno$ci, wymioty, biegunke, wzdecia, zaparcia, niestrawnos$¢, bole brzucha, krwawe
wymioty, smotowate stolce, zapalenie btony sluzowej jamy ustnej i nasilenie zapalenia jelita grubego
lub choroby Crohna (patrz punkt 4.4). Niezbyt czesto obserwowano przypadki zapalenia btony
sluzowej zotadka.

b) Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Przedstawiona lista dzialan niepozadanych zostata opracowana na podstawie wynikow
kontrolowanych badan klinicznych” (okoto 7800 pacjentoéw) oraz po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu z nastepujaca czestoscig obserwacji: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do
<1/10); niezbyt czgsto (>1/1,000 do <1/100); rzadko (>1/10,000 do <1/1,000); bardzo rzadko
(<1/10,000) w tym czestos¢ nieznana.



Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego JRzadko

- Niedokrwisto$¢*

immunologicznego

- Eozynofilia*
Bardzo rzadko Matoptytkowosé
Pencytopenia
Plamica
Rzadko - Nadwrazliwo$¢™
Zaburzenia uktadu IBardzo rzadko - Anafilaksja

Zaburzenia metabolizmu i Rzadko - Hiperkalemia*
odzywiania
Zaburzenia psychiczne Rzadko - Lek *

- Niepokdj*

- Koszmary senne*

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czesto

- Zawroty glowy™

IBardzo rzadko

- Bol glowy
- Senno$¢
- Encefalopatia (Zespot Reye’a)

Zaburzenia oka

Rzadko

- Zamazane widzenie*

|Bardzo rzadko

-Zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i btednika

IBardzo rzadko

- Zawroty glowy

Zaburzenia serca

Rzadko

- Tachykardia*

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czesto

- Nadci$nienie tgtnicze™

Rzadko

- Krwotok™
- Zmiany cis$nienia tetniczego *
- Uderzenia goraca*

Zaburzenia zotadka i jelit

Zaburzenia oddechowe, klatki Niezbyt czesto - Duszno$¢*
piersiowe]j i srodpiersia
IBardzo rzadko - Astma
- Skurcz oskrzeli
Czeste - Biegunka*
- Nudnosci*
- Wymioty*
Niezbyt czgsto -Zaparcia*

-Wzdecia z oddawaniem gazow™
-Krwawienia z przewodu
pokarmowego

-Owrzodzenie dwunastnicy i
perforacja

-Owrzodzenie zotadka i perforacja
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[Bardzo rzadko

- Zapalenie btony $luzowej zotagdka
3

- Bole brzucha

- Niestrawno$¢

- Zapalenie btony $luzowej jamy
ustnej

- Smoliste stolce

Zaburzenia watroby i drog
zotciowych (patrz punkt 4.4
"Specjalne ostrzezenia i zalecane
srodki ostroznosci dotyczace
stosowania™)

Czesto

- Zwigkszenie aktywnoS$ci
enzymow watrobowych®

IBardzo rzadko

- Zapalenie watroby

- Piorunujace zapalenie watroby
lacznie z przypadkami
Kmiertelnymi)

- Zottaczka

- Cholestaza

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Niezbyt czesto

- Swigd*
- Wysypka*
- Nasilone poty*

Rzadko

- Rumien*
- Zapalenie skory™

IBardzo rzadko

- Pokrzywka

- Obrzek naczynioruchowy

- Obrzek twarzy

- Rumien wielopostaciowy

- Zespol Stevensa Johnsona

- Toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka

Zaburzenia nerek i uktadu
Moczowego

Rzadko

- Bolesne oddawanie moczu*
- Krwiomocz*

IBardzo rzadko

- Zatrzymanie moczu*

- Niewydolnos¢ nerek

- Skapomocz

- Srodmigzszowe zapalenie nerek

Zaburzenia ogolne 1 w miejscu
podania

Niezbyt czesto

- Obrzeki*

Rzadko

- Zte samopoczucie*
- Ostabienie™

IBardzo rzadko

- Nadmierne obnizenie temperatury

ciata

*czgstos¢ oparta na badaniach klinicznych
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, t +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona
internetowa : https://smz.ezdrowie.gov.pl".

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy towarzyszace ostremu przedawkowaniu NLPZ to: letarg, senno$¢, nudnosci, wymioty i bole
w nadbrzuszu, na ogoét objawy ustepuja po zastosowaniu leczenia podtrzymujacego. Moga wystgpié
krwawienia do przewodu pokarmowego. Rzadko moze wystapi¢ nadcisnienie tetnicze, ostra
niewydolno$¢ nerek, zatrzymanie oddechu i $pigczka. Opisywano przypadki wystapienia reakcji
anafilaktycznej po podaniu terapeutycznych dawek NLPZ, te same reakcje mogg by¢ réwniez
nastgpstwem przedawkowania.

Po przedawkowaniu NLPZ pacjenci powinni by¢ leczeni objawowo z terapig podtrzymujacg. Nie ma
specyficznego antidotum. Nie ma dostepnej informacji dotyczacej usuwania nimesulidu hemodializa,
ale ze wzgledu na duzy stopien wigzania z biatkami 0socza (do 97,5%) nie wydaje sie, aby dializa
byta skuteczna po przedawkowaniu. Wymioty i (lub) aktywny wegiel (60 do 100 g u dorostych) i
(lub) osmotyczne przeczyszczenie moze by¢ wskazane u objawowych pacjentow przyjetych w ciggu
4 godzin po zazyciu lub znacznym przedawkowaniu. Wymuszona diureza, alkalizowanie moczu,
hemodializa lub hemoperfuzja moga nie by¢ skuteczne z powodu znacznego wigzania z biatkami
0socza. Nalezy monitorowa¢ czynno$¢ nerek i watroby.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wihasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad migsniowo-szkieletowy. Produkty przeciwzapalne i
przeciwreumatyczne. Inne produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe.
kod ATC: M01AX17

Nimesulid jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o dziataniu przeciwbolowym i

przeciwgoraczkowym, ktdorego mechanizm dziatania polega na hamowaniu czynnosci
cyklooksygenazy, enzymu biorgcego udzial w syntezie prostaglandyn.
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5.2. Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu doustnym nimesulid dobrze si¢ wchtania. Po pojedynczej dawce 100 mg
maksymalne st¢zenie w osoczu 3-4 mg/l, u osoby dorostej wystgpuje po 2-3 godzinach.

AUC = 20-35 mg h/I. Nie stwierdzono statystycznie znamiennych réznic pomig¢dzy tymi danymi a
tymi, ktore obserwowano po zastosowaniu dawki 100 mg dwa razy na dobe przez 7 dni.

Wigzanie z biatkami osocza do 97,5%.

Nimesulid jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie, na drodze wielu przemian, tacznie z
izoenzymem cytochromu P450 (CYP) 2C9. W zwiazku z tym potencjalnie moze dojs¢ do interakcji
po jednoczesnym zastosowaniu lekéw metabolizowanych przez CYP2C9 (patrz punkt 4.5). Gtéwnym
metabolitem, aktywnym farmakologicznie jest pochodna parahydroksylowa. Czas do pojawienia si¢
w krazeniu tego metabolitu jest krotki (okoto 0,8 godziny) i stata jego formowania nie jest wysoka i
znacznie nizsza anizeli stata absorpcji nimedulidu. Hydroksynimesulid jest jedynym metabolitem
znalezionym w osoczu i jest prawie catkowicie skonjugowany. T1/2 znajduje si¢ miedzy 3,2 a 6
godzinami.

Nimesulid jest gtownie wydalany w moczu (okoto 50% podanej dawki). Tylko 1-3% jest wydalane
jako niezmieniony produkt. Hydroksynimesulid, gtowny metabolit, wystepuje tylko w postaci
glukuronianu. Okoto 29% dawki po uprzedniej przemianie jest wydalane z katem.

Profil kinetyczny nimesulidu nie zmienia sie u 0séb w podesztym wieku i po powtarzanych dawkach.

W badaniu do§wiadczalnym u pacjentéw z matymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek
(Klirens kreatyninowy 30-80 ml/min), w porownaniu do zdrowych ochotnikéw, szczytowy poziom
nimesulidu i jego gldwnego metabolitu nie byt wyzszy anizeli u zdrowych ochotnikow. AUC i ti
fazy beta byly o 50% wyzsze, ale zawsze w zakresie wartosci kinetycznych obserwowanych u
zdrowych ochotnikow. Wielokrotne dawki nie powodowaty kumulacji. Nimesulid jest
przeciwwskazany u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.3).

5.3. Przedkliniczne dane bezpieczenstwa

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. W trakcie badan
dotyczacych toksycznego dziatania wielokrotnych dawek nimesulidu stwierdzono, ze moze on dziata¢
toksycznie na nerki, watrobe i przewod pokarmowy. W badaniach majacych oceni¢ wpltyw
nimesulidu na zdolnos$¢ rozrodcza obserwowano dziatanie embriotoksyczne i teratogenne u krolikow
(zaburzenia rozwojowe uktadu kostnego, poszerzenie uktadu komorowego mozgu) w przypadku
podawania dawek niewywotujacych dziatania toksycznego u matek. Objawow tych nie obserwowano

13



u szczuréw, u ktérych stwierdzono natomiast zwigkszenie $miertelnosci potomstwa we wczesnym
okresie poporodowym oraz dzialania niepozadane dotyczace ptodnosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu dokuzynian

Hydroksypropyloceluloza (353-658 cP)

Laktoza jednowodna

Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Olej roslinny uwodorniony (Typ 1)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki pakowane sg w blistry PVC/Aluminium po 10, 20 lub 30 tabletek w blistrze, w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
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Solinea Sp. z 0.0.

Ul. Szafranowa 6, Elizowka

21-003 Ciecierzyn

Tel. 81-4634882

Faks 81-4634886

e-mail: info@solinea.pl

8. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
26450
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10-06-2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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08-12-2023
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