CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Minesulin, 100 mg, proszek do spadzania zawiesiny doustnej

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 saszetka zawiera 100 mg nimesulidimesulidum)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktedaqwodna 42,00 mg; sacharoza 1780,00mg
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do spogdzania zawiesiny doustnej
Proszek barwyoitawej, o niejednorodnym rozdrobnieniu i pormerzowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Leczenie ostrego bolu (patrz punkt 4.2).
Pierwotne bolesne migsizkowanie.

Nimesulid naley przepisywa wytacznie jako leczenie drugiego rzutu.
Decyzg o0 zastosowaniu nimesulidu naygpodejmowad na podstawie indywidualnej dlaidego
pacjenta oceny catkowitego ryzyka (patrz punktyi4t3t).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Przyjmowanie leku przez najkrétszy okres konieatayagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko
dziatah niepazgdanych (patrz punkt 4.4).

Najdtuzszy czas nieprzerwanego stosowania nimesulidu wylrkodni.
Minesulin naley stosowa najkrocej, jak to tylko jest mitiwe w danej sytuacji klinicznej.

Zawarta¢ saszetki naley wsypa do 100 ml (okoto p6t szklanki) przegotowanej wodymieszé
I wypic.

Doraili:
100 mg dwa razy na dolpo positkach.

Pacjenci w podesztym wieku: nie ma koniecmi@amniejszania dawki dobowej u pacjentow
w podesztym wieku (patrz punkt 5.2).

Dzieci (< 12 lat): Minesulin jest przeciwwskazanytej grupie pacjentow (patrza@unkt 4.3).

Mtodziez (od 12 do 18 lat): z uwagi na okleny u dorostych pacjentéw profil farmakokinetyczny
i charakterystyk farmakodynamicznnimesulidu, nie ma konieczém modyfikowania dawkowania
u pacjentoéw z tej grupy wiekowej.

Zaburzenie czynrigi nerek: z uwagi na wéaiwosci famakokinetyczne leku, nie ma koniecgcio
modyfikowania dawkowania u pacjentéw z tagodnyrudoarkowanego zaburzeniem czy®dcio
nerek (klirens kreatyniny od 30 do 80 ml/min), matast cezkie zaburzenie czynioi nerek (klirens
kreatyniny <30 ml/min) stanowi przeciwwskazaniepdalawania produktu leczniczego Minesulin
(patrz punkty 4.3 5.2).

Zaburzenie czynrigi watroby: zaburzenie czyngoi watroby stanowi przeciwwskazanie do
stosowania nimesulidu (patrz punkt 5.2).

4.3. Przeciwwskazania

Znana nadwrdiwo$¢ na nimesulid lub ktakolwiek substangjpomocnica.

Reakcje nadwrdiwosci w wywiadzie (np. skurcz oskrzeli, g nosa, pokrzywka) na kwas
acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki prizetapalne.



Objawy uszkodzenia sgtroby wywotane podaniem nimesulidu w wywiadzie.
Jednoczesna ekspozycja na substancje o potencjadinighaniu uszkadzggym watrobe.
Uzaleznienie od alkoholu, lekéw lub substancji odugesich.

Czynna choroba wrzodowatadka lub dwunastnicy, przebyte, nawracaj epizody choroby
wrzodowej lub krwawié z przewodu pokarmowego, krwawienie dooalkowego uktadu nerwowego
w wywiadzie oraz inne czynne krwawienia i chorgingebiegajce z krwawieniem.

Cigzkie zaburzenia krzepggia.

Ciezka niewydolné¢ serca.

Ciezkie zaburzenia czynidoi nerek.

Zaburzenia czynriai watroby.

Pacjenci z garczky i (lub) objawami grypopodobnymi.

Dzieci poniej 12 Iat.

Trzeci trymestr cizy i okres karmienia piersipatrz punkty 4.6 i 5.3).

4.4. Specjalne ostrzienia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ryzyko wysgpienia dziaté niepazadanych mana zmniejszy, stosujc nimesulid przez midiwie
najkrétszy okres.

W przypadku braku spodziewanej skutecgonteczenie naley przerwd.

Nalezy unika jednoczesnego stosowania produktu leczniczego ddlimez innymi lekami z grupy
NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenga?2.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznegp najkrotszy czas konieczny do tagodzenia
objawdw zmniejsza ryzyko dziataiepaadanych (patrz punkt 4.2).

Rzadko po podawaniu nimesulidu opisywano wy&hnie cezkich reakcji dotycacych watroby,

w tym réwniez niezwykle rzadkie przypadki prowagtz do zgonu (patrz réwrigunkt 4.8).

U pacjentéw, u ktérych w czasie podawania nimesuligisipig objawy mogce swiadczy

0 uszkodzeniu wtroby (m.in. jadtowsft, nudndci, wymioty, béle brzucha, uczucie nadmiernego
zmgczenia, ciemne zabarwienie moczu) lub u ktérychestizone zostapnieprawidtowe wyniki
testow czynnéciowych watroby, leczenie nalgy natychmiast przerwaU takich pacjentéw nie
nalezy ponownie podawanimesulidu w przyszkei. Uszkodzenie wtroby, w wikszaci
przypadkow przemijare, opisywano nawet po krotkotrwatym podawaniu siafieu.

Pacjentom przyjmagcym produkt leczniczy Minesulin naig zalecé powstrzymanie giod
stosowania innych lekéw przeciwbélowych. Réwnocegsrzyjmowanie innych produktéw z grupy
niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (NLPZ) réstjzalecane.

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodugrakowego mogwystpi¢ w kazdym
momencie leczenia z lub bez objawdw ostrzegawchyelzdarzé dotyczcych przewodu
pokarmowego w wywiadzie. W przypadku wysienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu
pokarmowego, nimesulid naiebezzwtocznie odstawi Nalezy zachowa ostraznos¢ w przypadku
podawania nimesulidu pacjentom z zaburzeniami pogevpokarmowego, w tym z chorpb
wrzodow zotadka w wywiadzie, po przebytych krwawieniach z pradw pokarmowego,

z wrzodziegcym zapaleniem okgnicy lub chorol Lesniowskiego-Crohna.

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodugrakowego, ktére magzakmczye si
smiercig, raportowanegw przypadku wszystkich NLPZ.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, chorolbgodowejzotgdka i (lub) dwunastnicy
oraz perforacji zwiksza s¢ wraz ze zwgkszaniem dawek NLPZ u pacjentéw z charelszodowg
zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, zwlaszczag byto powiklane krwawieniem

lub perforac} (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesztym wiektiakich oséb leczenie nale
rozpoczyna od najmniejszych skutecznych dawek. U takich paoje, a take u pacjentéw
wymagagcych jednoczesnego stosowania matych dawek kwasylasalicylowego lub innych
lekéw zwigkszapcych ryzyko powikta dotyczcych przewodu pokarmowego najaozwazy¢
jednoczesne podawanie lekdw o dziataniu ochronngrtore sluzows zotadka (np. mizoprostolu
lub inhibitorow pompy protonowej) (patrz pagj i punkt 4.5).

Pacjenci, u ktérych wyspuja dziatania niepgadane dotycgce przewodu pokarmowego

w wywiadzie, szczegdlnie osoby w podesziym wielawinni zgtaszéa lekarzowi wszystkie
nieprawidtowe objawy brzuszne (szczegolnie krwawienprzewodu pokarmowego), zwlaszcza na
pocatku leczenia.

Nalezy zalect ostraznos¢ u pacjentéw otrzymyggych jednoczénie leki, ktore mog zwieksza
ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego lub wpgtnia choroby wrzodoweptadka



i (lub) dwunastnicy, takie jak doustne kortykostdyp leki przeciwzakrzepowe, w tym warfaryna,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotonlalp leki przeciwptytkowe, w szczegolém
kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Pacjentéw z nadamieniem ¢tniczym w wywiadzie lub tagodndo umiarkowanej zastoinaw
niewydolngcig serca, z zatrzymaniem ptynow i z odkami naley odpowiednio kontrolowa

i wydawa® wiasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i okkizbyly zgltaszane w zwizku z leczeniem
NLPZ.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikag, przyjmowanie niektérych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (szczegdtihigyotrwale w digych dawkach) jest zgkane
z niewielkim zwekszeniem ryzyka zatorow (np. zawat serca lub udahe te g niewystarczajce,
aby wykluczy takie ryzyko w przypadku przyjmowania nimesulidu.

Pacjenci z niekontrolowanym naséligieniem ttniczym, zastoinow niewydolndgcia serca, chorap
niedokrwienn serca, choraptetnic obwodowych lub choranaczys mézgu powinni by leczeni
nimesulidem bardzo rozumie. Podob#a rozwag nalezy zachowa przed rozpoazxiem
diugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikiem ryzgkordb uktadu kgzenia (np. nadénienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Ciezkie reakcje skorne, niektore z nigtmiertelne, wdczapc ztuszczajce zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i martwtoksyczno-rozptyws naskorka, byly bardzo rzadko raportowane
w zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ (patrz puh8). Wydaje s, ze najweksze ryzyko
wystgpienia tych ajzkich reakcji wysg¢puje na pocgtku terapii, w wekszaci przypadkow

w pierwszym miesgicu stosowania produktu. Nalezaprzestastosowania produktu leczniczego
Minesulin po wysipieniu pierwszych objawow wysypki, uszkodzenia ptélnizowej jamy ustnej
lub innych objawéw nadwegdiwosci.

Jezeli podczas stosowania nimesulidu wiypsi objawy grypopodobne i (lub) gmozka, produkt
leczniczy nalgy odstawg.

Nalezy zachowa ostraznosé rowniez w przypadku pacjentdw z zaburzeniem czygtihnaerek

lub serca, gdizastosowanie nimesulidu gew tych przypadkach spowodotvaogorszenie
czynnaci nerek. W przypadku pogorszenia czy§simerek leczenie natg bezzwtocznie przerwa
(patrz réwnie punkt 4.5).

Pacjenci w podesztym wiekya szczego6lnie podatni na wgpbwanie objawoéw niepgdanych po
podaniu lekow z grupy NLPZ, w tym na wggbwanie krwawié i perforacji przewodu
pokarmowego, zaburaezynndci nerek, serca i gtroby. Z tego wzgldu zalecane jest prowadzenie
doktadniejszej obserwaciji klinicznej w przypadkicjeatéw z tej grupy.

Poniewa nimesulid mae zaburzé& czynnac¢ ptytek krwi, naleéy zachowa ostraznos¢ podczas
podawania go pacjentom ze sk&ewotoczry (patrz rownie punkt 4.3). Nalgy jednak pamitac, ze
nimesulid nie mee zasgpowa kwasu acetylosalicylowego w profilaktyce chorolagki kizenia.
Produkt leczniczy Minesulin, proszek do spaizania zawiesiny doustnej zawiera sachardaktoz
jednowodn. Dlatego nie powinien lgystosowany u pacjentow z rzadko weystjaca dziedziczig
nietolerancgj fruktozy i (lub) galaktozy, zespotem ztego wchiaria glukozy-galaktozy, niedoborem
sacharazy-izomaltazy lub niedoborem laktazy typpg.a

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentéw otrzymucych warfaryr lub inne leki przeciwzakrzepowe o podobnym dziatabo
kwas acetylosalicylowy w czasie leczenia produkleczniczym Minesulin zvgksza s¢ ryzyko
wystgpienia krwawid.

Z tego wzgédu takie pajczenia nie g zalecane (patrz rownigounkt 4.4) i g catkowicie
przeciwwskazane u chorych z zaburzeniami krzggai(patrz rownie punkt 4.3). Jéi takiego
pofaczenia nie mgna unikr¢, naley uwaznie monitorowd parametry uktadu krzepgia.

U pacjentéw przyjmujcych kortykosteroidy zveksza s¢ ryzyko wysgpienia choroby wrzodowej
zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia z przewodikarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki antyagregacyjne i selektywne inhibitory wyctwawrotnego serotoniny (SSRIZwi¢ckszone
jest ryzyko krwawienia zotagdka i (lub) dwunastnicy (patrz punkt 4.4).

Leki moczopdne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) isajankci receptora angiotensyny |Il:
NLPZ mog zmniejszé dziatanie lekow moczagnych i innych lekow przeciwnadgieniowych.

U niektorych pacjentow z zaburzeniami czyégimerek (np. pacjentow odwodnionych lub pacjentow
w podesztym wieku z zaburzeniami czy&cinerek) jednoczesne podawanie lekow haoygh
cyklooksygenagi ACE inhibitorow lub antagonistow receptora angitsyny Il mae prowada do




dodatkowego pogorszenia czysaoionerek (4cznie z maliwoscia ostrej niewydolnéci nerek), ktéra
zazwyczaj jest przemijgga. Naley o tym pamgta¢ w przypadku podawania nimesulidicznie

z inhibitorami ACE lub antagonistami angiotensyhySzczegolnie u os6b w podesztym wieku,
jednoczesne stosowanie wymaga zachowani@dkow ostranosci.

Nalezy zapewnt odpowiednie nawodnienie pacjentdw oraz kontrolbemynnaé nerek na pocieku
jednoczeshego stosowania tych lekow.

Farmakodynamiczne /farmakokinetyczne interakogkarhi moczamnymi:

U zdrowych pacjentow nimesulid powodowat przemijaj ostabienie dziatania diuretycznego
furosemidu, a tate ostabiat jego wplyw na wydalanie sodu oraz pofasmniejszym stopniu).
Rownoczesne podawanie nimesulidu i furosemidu poweadb zmniejszenie (o okoto 20%) pola pod
krzywa (AUC) i catkowitego wydalania furosemidu, pozostapez wptywu na jego klirens nerkowy.
Jednoczesne podawanie furosemidu i nimesulidu jemiEev kedacych w grupie ryzyka wyspienia
niewydolndgci krazenia lub nerek wymaga zachowania szczegolnej ogioi (patrz punkt 4.4).
Interakcje farmakokinetyczne z innymi lekami:

Istniejg doniesieniaze niesteroidowe leki przeciwzapalne zmniejgszaydalanie litu, czego
nastpstwem jest zwgkszenie jego skenia w surowicy oraz wygbienie objawow zatrucia.

W przypadku stosowania produktu leczniczego Mirniasubacjentow otrzymagych sole litu, naley
monitorowa stezenie litu w surowicy.

Przeprowadzono badania dotyce maliwosci wystgpienia interakciji farmakokinetycznych
nimesulidu z glibenklamidem, teofiinwarfaryr, digoksyrn, cymetydyn i srodkami o dziataniu
zobogtniajacym (m.in. podczenia wodorotlenku glinu i magnezu) w warunkarctivo. Z klinicznego
punktu widzenia nie stwierdzono istotnych interakcj

Nimesulid hamuje izoenzym CYP2C9. Podczas stos@ayanaduktu leczniczego Minesulin e
dochodzt do zwkkszenia stzenia w surowicy lekowdmlacych substratami dla tego enzymu.
Nalezy zachowa ostraznos¢ w przypadku stosowania nimesulidu w czasie krdtsay: 24 godziny
przed lub po podaniu metotreksatu, gdyoze to powodowé zwickszenie sizenia metotreksatu

w surowicy, nasilajc w ten sposob jego dziatanie toksyczne.

Inhibitory syntetazy prostaglandyn, takie jak nimlesz uwagi na wptyw wywierany na
prostaglandyny nerkowe, mgpgwicksza& nefrotoksyczne dziatanie cyklosporyny.

Wptyw innych lekéw na nimesulid:

Badania prowadzone w warunkaalvitro wykazaty wypieranie nimesulidu z miejscazania

Z biatkami przez tolbutamid, kwas salicylowy orazas walproinowy. Jednak, pomimo potencjalnego
wplywu na s¢zenie produktu leczniczego w surowicy, opisane akeje nie wykazywaty znaczenia
klinicznego.

4.6. Wplyw na ptodnaé¢, cigze i laktacje

Cigza

Minesulin jest przeciwwskazany w trzecim trymesttizgy (patrz punkt 4.3).

Podobnie jak inne NLPZ, produkt leczniczy Minesulia jest zalecany do stosowania u kobiet
planupcych cize (patrz punkt 4.4).

W badaniach na zwiegiach wykazanaze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn powado
zaburzenia implantacji lub obumarcia embrionu lidup.

Dodatkowo u zwiergt, ktorym podawano inhibitor syntezy prostaglandyokresie organogenezy
obserwowano zwkszory czstas¢ wystpowania ranych wad ptodu, wiczapc zaburzenia budowy
uktadu sercowo-naczyniowego.

Dziatanie hamujce na syntezprostaglandyn me mie negatywny wptyw na przebiegagy

i (lub) rozwéj embrionu lub ptodu.

Dane z badafarmakoepidemiologicznych sugeguwickszone ryzyko poronienia i zaburzeudowy
serca oraz wytrzewienia wrodzonego po zastosownhihitora syntezy prostaglandyn we wczesnej
Clazy.

Catkowite ryzyko zaburzZebudowy uktadu sercowo-naczyniowego gkgizato s¢ z mniej nz 1% do
okoto 1,5%. Uwaa sk, iz ryzyko zwkksza s¢ wraz ze zwgkszaniem dawki i czasu trwania leczenia.
Ponadto, w badaniach prowadzonych na krolikachesti@ono wysipowanie nietypowego dziatania
embriotoksycznego nimesulidu (patrz punkt 5.3).

Brak wystarczajcych danych dotyezrych stosowania lekéw zawiegaych nimesulid u kobiet

w cigzy. Z tego powodu potencjalne zagenia u ludzi pozostajnieznane, totenie zaleca si
przepisywania nimesulidu kobietom w pierwszym iginu trymestrze gizy.



Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, wykagayjch dziatanie hamage syntez prostaglandyn,
podawanie nimesulidu me prowadz do przedwczesnego zamykania przewathi¢zego

I wystapienia naddinienia ptucnego u ptodu, ggiomoczu, matowodzia, zgkszenia ryzyka
krwawien, atonii macicy oraz nasilenia obkdw obwodowych. Opisywano pojedyncze przypadki
niewydolnaci nerek u dzieci urodzonych przez kobiety przyjgoajwpbznym okresie aizy
nimesulid.

Podczas trzeciego trymestraigi wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn raograac

ptéd na:

- dzialanie toksyczne na serce i ptuca (z przedsmmpa zamknriciem przewoduethiczego

I nadcinieniem ptucnym),

- zaburzenia czynroi nerek, ktére magprowadzé do niewydolnéci nerek z matowodziem,
kobiek i ptéd pod koniec aizy na:

- mazliwo$¢ wydtuzenia czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyjt@eknae wystpi¢ nawet po
zastosowaniu matych dawek,

- hamowanie skurczéw macicy, co regpowodowa op&nianie lub przedizanie porodu.

W zwigzku z tym Minesulin jest przeciwwskazany w trze¢igmestrze ¢jzy.

Karmienie piersj

Nie wiadomo, czy nimesulid przenika do mleka kobge Minesulin jest przeciwwskazany u kobiet
karmigcych piersi (patrz punkty 4.3 i 5.3).

Ptodna¢

Stosowanie nimesulidu me niekorzystnie wptywana ptodnéc u kobiet i nie jest ono zalecane

u kobiet, ktére plangjzagcie w chze. W przypadku kobiet, ktére mgjrudnaci z zagciem w chze
lub ktére g poddawane badaniom w zwku z nieptodnécia, nalery rozwazy¢ zakaiczenie
stosowania nimesulidu.

4.7. Wplyw na zdolncéé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafianapcych na celu ocenwpltywu produktu leczniczego Minesulin na
zdolnas¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstngszyn. Jednak pacjenci, u ktérych
w czasie przyjmowania produktu leczniczego Minesuliystpuja zawroty glowy, zburzenia
rownowagi lub sennig powinni unik& prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dziatania niepgadane

Najczscie] obserwowano dziatania niepolane dotyczce przewodu pokarmowego. Owrzodzenie
zotadka, perforacje i krwawienia, niektore ze skutki@niertelnym obserwowano szczegdlnie u osob
w podesziym wieku (patrz punkt 4.4).

Po zastosowaniu nimesulidu wyggbwaty: nudnéci, wymioty, biegunka, wzgtia, zaparcia,
niestrawné¢, bél w podbrzuszu, smoliste stolce, krwawe wymietyzodziejce zapalenie btony
sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapaleniaakicy oraz choroby Crohna (patrz punkt 4.4).
Niezbyt czsto obserwowano zapalenie btaihyzowejzotadka.

Po zastosowaniu lekdw z grupy NLPZ obserwowancgpagice dziatania niepadane:

obrzki, nadcénienie i niewydolnéc¢ serca;

reakcje pcherzowedcznie z zespotem Stevensa-Johnsona i magtielksyczno-rozptyws naskérka
(bardzo rzadko).

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikag, przyjmowanie niektérych
niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (szczegdttigyotrwale w digych dawkach) jest zgkane

z niewielkim zwikszeniem ryzyka zatorOwthic (np. zawat serca lub udar) (patrz punkt 4.4).
Pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (taca@mieniowaty uktadowy, mieszana choroba
tkanki facznej) znajdyj sie w grupie zwekszonego ryzyka wyspienia aseptycznego zapalenia opon
moézgowo-rdzeniowych podczas stosowania NLPZ.

Ponizej wymieniono dziatania nieggdane stwierdzone podczas baddinicznych*
(przeprowadzonych z udzialem okoto 7800 pacjentinay monitorowania leku po jego
wprowadzeniu do obrotu.

Dziatania niepggdane uszeregowano wedtugstici wystpowania stosar nasgpujace okrdlenia:
Bardzo czsto ¢& 1/10)

Czsto ¢ 1/100 do < 1/10)



Niezbyt czsto ¢ 1/1 000 do < 1/100)
Rzadko £ 1/10 000 do < 1/1 000)
Bardzo rzadko (< 1/10 000), nie znanaftac nie mae by okreslona na podstawie deginych

danych)
. ——
Rzadko Nledokn{\{|s£c§c
. - Eozynofilia
Zaburzenia krwi i uktadu —
chtonnego Matoptytkowas¢
9 Bardzo rzadko Pancytopenia
Plamica
Zaburzenia uktadu Rzadko Nadwraliwos¢*
immunologicznego Bardzo rzadko  |Anafilaksja

Zaburzenia metabolizmu i

: .

odzywiania Rzadko Hiperkaliemia
Lek*

Zaburzenia psychiczne Rzadko Niepokoj *
Koszmary senne

Niezbyt czsto Zawroty glowy
. Bole gtowy
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo rzadko Sennéé

Encefalopatia (zespot Reyea)

Zaburzeniazotadka i jelit

7ab 2 ok Rzadko Zamazane widzenie*
apburzenia oka Bardzo rzadko Zaburzenia widzenia
Zaburzenia ucha i tinika Bardzo rzadko  |£awroty glowy
Zaburzenia serca Rzadko Tachykardia*
Niezbyt czsto Nadcgnienie ttnicze*
: . Krwawienia*
Zaburzenia naczyniowe Rzadko Zmiany cknienia ttniczego*
Uderzenia gayca*
. =
Zaburzenia uktadu oddechoweg Niezbyt czsto 22?;2@
klatki piersiowej isrodpiersia Bardzo rzadko :
Skurcz oskrzeli
Biegunka*
Czesto Nudngci*
Wymioty*
Zaparcia*
Wzdcia *
: , . *
Niezbyt czsto Zapalenie blongluzowejzotadka

Krwawienie z przewodu pokarmowego
Owrzodzenie i perforacja dwunastnicy
Owrzodzenie i perforacjzotadka

Bardzo rzadko

Béle brzucha

Niestrawndé

Zapalenie btongluzowej jamy ustnej
Smoliste stolce

Zaburzenia wtroby i drog
zOtciowych
(patrz punkt 4.4)

Czsto

Zwigkszenie aktywrsei enzymow
watrobowych*

Bardzo rzadko

Zapalenie wtroby

Piorunujce zapalenie gtroby (wlkczapc
przypadki zgondéw)

Zbitaczka

Cholestaza




Swigd*
Wysypka*
Nasilenie obrgkow
Zwigkszona potliweéc*
Rumien*
Zapalenie skory*
Pokrzywka
Obrzk naczynioruchowy
Obrzk twarzy
Bardzo rzadko Rumier wielopostaciowy
Zespol Stevensa-Johnsona
Toksyczna nekroliza naskérka
(zespot Lyella)
Bolesne oddawanie moczu*
Rzadko Krwiomocz*
Zaburzenia nerek i drog Zatrzymanie moczu*
moczowych Niewydolng¢ nerek
Bardzo rzadko Skapomocz
Srédmiazszowe zapalenie nerek
Niezbyt czsto Obrzki*
Zaburzenia ogolne i stany w R Zte samopoczucie*

e ) zadko -
miejscu podania Ostabienie *
Bardzo rzadko Nadmierne obrienie temperatury ciata
*Czestas¢ oceniana na podstawie badidinicznych

Niezbyt czsto

Rzadko

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

ul. Zabkowska 41

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatngn

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

Objawami ostrego przedawkowania NLRZzsvykle: $piaczka, senn&, nudndci, wymioty oraz bél

w nadbrzuszu i na ogét objawy gstija po zastosowaniu odpowiedniego leczenia. W rzadkich
przypadkach mie wystpi¢ krwawienie z przewodu pokarmowego. W rzadkich padkach mae
wystgpi¢ nadcknienie ttnicze, ostra niewydolr$é nerek, zatrzymanie oddechu lfigczka.
Opisywano przypadki wyspienia reakcji anafilaktycznej po podaniu terapemtych dawek NLPZ,
te same reakcje mgdpy¢ rowniez nastpstwem przedawkowania.

Leczenie przedawkowania NLPZ obejmuje ppstvanie objawowe i podtrzymige. Nie ma
specyficznego antidotum. Dotychczas brak danychiodstych maliwosci usuwania nimesulidu przy
pomocy hemodializy, ale §& uwzgledni¢ duzy stopier wigzania tego leku z biatkami osocza (do
97,5%), przydatni& hemodializ w leczeniu przedawkowania wydagelsi¢ raczej vgtpliwa.

W przypadku wczesnej fazy zatrucia (do 4 godziayaatrucia diymi dawkami lekow zalecane jest
wywotanie wymiotéw i podawanie ¢ggla aktywowanego (od 60 mg do 100 g u dorostyclepaaw)

i (lub) stosowanie osmotycznych lekdéw przeczyszuzaih. Takie metody pogtowania, jak
wymuszona diureza, alkalizacja moczu, hemodialibahlemoperfuzja magokaza si¢ nieskuteczne
ze wzgbdu na day stopiei wigzania leku z biatkami. Nakg monitorow& czynnad¢ watroby i nerek.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe lekigwzeapalne i przeciwreumatyczne
Kod ATC: M 01 AX 17



Nimesulid jest niesteroidowym lekiem przeciwzapatny dziataniu przeciwbolowym, ktérego
mechanizm dziatania polega na hamowaniu cz§tirayklooksygenazy, enzymu bimego udziat
w syntezie prostaglandyn.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Wchifanianie

Nimesulid dobrze wchtaniagspo podaniu doustnym. Po podaniu pojedynczej da@Rimg
nimesulidu maksymalneegenie w osoczu wynogee od 3 mg/l do 4 mg/l uzyskiwane jest po
uptywie 2 do 3 godzin. AUC = od 20 do 35 mg /gddilie obserwowano istotnych statystycznie
réznic pomedzy tymi wynikami, a uzyskanymi w przypadku podaveaproduktu leczniczego dwa
razy na dobw dawce 100 mg przez kolejnych 7 dni.

Dystrybucja

Do 97,5 % leku wgze st z biatkami.

Metabolizm

Nimesulid jest w wgkszasci metabolizowany w wtrobie, przy wykorzystaniu licznych szlakéw
metabolicznych, vélczagc w to izoenzymy CYP2C9 cytochromu P-450. Ma toczeaie

w przypadku réwnoczesnego podawania innych lekétabodizowanych z udzialem CYP2C9, gdy
w takim przypadku mae dogé do wysgpienia interakcji (patrz punkt 4.5). Gtéwnym metlkiteon
leku jest jego pochodna parahydroksylowa, wykgzaipktywné¢ farmakologicza. Op&nienie
pojawienia s tego metabolitu w lgzeniu jest niewielkie (okoto 0,8 godziny), ale jegfata tworzenia
nie jest dua i jest wyranie mniejsza ri stata wchianiania nimesulidu. Hydroksynimesulist je
jedynym metabolitem wykrywanym w osoczu i jest egnmal w catdci zwigzany. s waha s
migdzy 3,2 a 6 godzin.

Eliminacja

Nimesulid jest wydalany gtéwnie w moczu (okoto 5@%danej dawki). Jedynie 1-3% nimesulidu
wydalane jest w postaci nie zmienionej. Hydroksyesuolid, gtdéwny metabolit, wygpuje wyhcznie
w postaci glukuronianu. Okoto 29% dawki po uprzegiprzemianie jest wydalane z katem.

Profil farmakokinetyczny nimesulidu u chorych w psdtym wieku nie ulega zmianie ani

w przypadku dawek pojedynczych ani powtarzanych.

W badaniu eksperymentalnym, w ktérym porownywameike nimesulidu u pacjentéw

Z nieznaczy lub mah niewydolndcia nerek (klirens kreatyniny od 30 do 80 ml/min) nfijem
stwierdzanym u zdrowych ochotnikéw, nie stwierdzensipowania wgkszych stzen
maksymalnych nimesulidu ani jego gidbwnego metabelitgrupie pacjentéw z zaburzeniami
czynndci nerek. AUC i Bsetabyly 0 50 % wysze, ale zawsze nsigity sie w granicach warki
obserwowanych w grupie zdrowych ochotnikow. Povaaezdawki nie powodowaly kumulacji leku.
Niewydolna¢ watroby stanowi przeciwwskazanie do stosowania nifieaspatrz punkt 4.3).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane uzyskane w trakcie badarzedklinicznych obejmagych ocer bezpieczéstwa stosowania,
toksycznd¢ w przypadku stosowania powtarzanych dawek, dziataitagennego i rakotworczego
nie ujawnity szczegolnych zagren dla ludzi.

W trakcie bada nad toksycznym dziatlaniem powtarzanych dawek nitighs stwierdzonoze mae
wywotywaé dziatanie uszkadzgge nerki, vatrobe i przewod pokarmowy.

W badaniach magych ocent wptyw leku na zdoln& rozrodcza obserwowano dziatanie
embriotoksyczne i teratogenne u krolikéw (zaburaenzwojowe szkieletu, poszerzenie uktadu
komorowego mozgu) w przypadku podawania dawek piokujacych dziatania toksycznego

u matek. Objawéw tych nie obserwowano u szczurokidrych stwierdzono natomiast azkszenie
smiertelngci potomstwa we wczesnym okresie poporodowym obezenie ptodnéci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Sacharoza

Kwas cytrynowy jednowodny

Substancja poprawiga smak i zapach pomarczowa
Sodu laurylosiarczan



6.2.Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
3 lata

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poiej 25C.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartoé¢ opakowania

Saszetki z laminatu (Papier/Polietylen/Aluminiuntgu), w tekturowym pudetku.
10 saszetek po 2 g

30 saszetekpo 2 g

6.6. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Zawarta¢ saszetki naley wsypa do 100 ml przegotowanej wody, wymie§zavypic.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 9972

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 18.08.2003 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 10.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.02.2014
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