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IN DIE ENTSPRECHENDEN ABSCHNITTE DER ZUSAMMENFASSUNG DER
PRODUKTMERKMALE NIMESULIDHALTIGER ARZNEIMITTEL (SYSTEMISCHE
DARREICHUNGSFORMEN) AUFZUNEHMENDE ANDERUNGEN

Neu aufzunehmende Passagen sind kursiv gesetzt und unterstrichen,

zu |6schende Passagen sind kursiv-und-durchgestrichen.

4.1 Anwendungsgebiete

Behandlung akuter Schmerzzusténde (siehe Abschnitt 4.2).
Symptomatische Behandlung schmerzhafter Osteoarthritis (Arthrose) (siehe Abschnitt 4.2).
Primére Dysmenorrhoe.

Nimesulid sollte nur in der Zweitbehandlung verschrieben werden.
Fir die Entscheidung, Nimesulid zu verschreiben, sollte das individuelle Gesamtrisiko des Patienten
abgewogen werden (siehe Abschnitte 4.3 und 4.4).

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Um unerwiinschte Wirkungen zu reduzieren, sollte die kleinstmdgliche Dosierung fur den
klr zestmdglichen Zeitraum gewahlt werden.

Maximale Dauer der Behandlung mit Nimesulid: 15 Tage.

Nimesulid 100 mg Tabletten/Granulat sollten nur solange eingenommen werden wie es die klinische
Situation verlangt.

Erwachsene

100 mg nach den Mahl zeiten.

Altere Personen:

Eine Reduktion der Tagesdosis fur dltere Patienten ist nicht erforderlich (siehe unter Abschnitt 5.2).
Kinder (<12 Jahre):

Bel diesen Patienten sind Nimesulid 100 mg Tabletten/Granulat kontraindiziert (siehe auch unter
Abschnitt 4.3).

Jugendliche (12-18 Jahre):

Aufgrund des pharmakokinetischen Profils bei Erwachsenen und den pharmakodynamischen
Charakteristika von Nimesulid ist bei diesen Patienten keine Dosisanpassung erforderlich.

Eingeschrankte Nierenfunktion:

Bei leichter bis moderater Einschrénkung der Nierenfunktion ist gemal3 pharmakokinetischer Daten
keine Dosisanpassung notig (Kreatinin-Clearance 30-80 mI/min). In Féllen schwerer
Nierenfunktionsstorung sind Nimesulid 100 mg Tabl etten/Granulat kontraindiziert (Kreatinin-
Clearance < 30 ml/min) (siehe unter Abschnitten 4.3 und 5.2).

Eingeschrankte L eberfunktion:

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion sind Nimesulid 100 mg Tabl etten/Granul at
kontraindiziert (siehe unter Abschnitt 5.2).

4.3 Gegenanzeigen

Bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber Nimesulid oder anderen Bestandteilen des Praparats.
Bekannte Uberempfindlichkeit (z. B. Bronchospasmus, Rhinitis, Urtikaria) gegen Acetylsalicylsiure
oder andere nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR).

Bekannte hepatotoxische Reaktionen gegen Nimesulid.

Gleichzeitige Einnahme anderer potentiell hepatotoxischer Substanzen.

Alkoholismus, Drogenabhangigkeit

Aktive gastrische oder duodenale Ulzera; rezidivierende Ul zera oder gastrointestinale Blutungen.
Cerebrovasculare Blutungen oder andere aktive Blutungen oder Blutungsstorungen.




Schwere Koagulationsstérungen.

Schwere Herzinsuffizienz.

Schwere Niereninsuffizienz.

Leberinsuffizienz.

Patienten mit Fieber und/oder grippedhnlichen Symptomen.

Kinder unter 12 Jahren.

Das 3. Schwangerschafts-Trimester und die Stillzeit (siehe unter Abschnitten 4.6 und 5.3).

4.4 Warnhinwese und Vorsichtsmal3nahmen fir die Anwendung

Das Auftreten unerwinschter Wirkungen von Nimesulid 100 mg Tabletten/Granulat kann durch
dessen Anwendung Uber den kiirzest moglichen Zeitraum verringert werden (siehe Abschnitt 4.2).
Wenn sich kein Behandlungserfolg einstellt, ist die Therapie abzubrechen.

Selten werden Félle schwerer, sehr selten fataler Leberschéden berichtet (siehe unter Abschnitt 4.8).
Bei Symptomen, die auf eine Leberfunktionsstorung schlief3en lassen (z. B. Anorexie, Nausea,
Erbrechen, Bauchschmerzen, Mdigkeit, dunkler Urin), oder bei Auftreten eines abnormalen

L eberfunktionstests muss die Therapie mit Arzneimitteln, die Nimesulid enthalten, abgebrochen
werden. Diese Patienten dirfen nicht mehr auf Nimesulid eingestellt werden. L eberschéden nach
kurzer Einnahmedauer von Nimesulid sind in den meisten Féllen reversibel.

hShen ks _
Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, wahrend der Behandlung mit Nimesulid 100 mg
Tabletten/Granulat keine zusétzlichen Analgetika einzunehmen. Die gleichzeitige Einnahme
verschiedener NSAR ist nicht empfohlen.

Beim Auftreten von Fieber und/oder grippeahnlichen Symptomen wahrend der Behandlung mit
Nimesulid sollte die Behandlung abgebrochen werden.

Gastrointestinale Blutungen oder Ul zerationen/Perforationen kdnnen zu jedem Zeitpunkt wahrend
der Nimesulid-Behandlung mit oder ohne V orzeichen oder bereits vorhandener Anamnese auftreten.
Bei Auftreten gastrointestinaler Blutungen oder Ulzerationen ist die Behandlung mit Nimesulid
abzubrechen. Bei Patienten mit gastrointestinalen Erkrankungen, z. B. mit Magengeschwiren,
Magenblutungen, ulzerativer Colitis oder Morbus Crohn in der Anamnese sollte Nimesulid mit

V orsicht angewendet werden.

Bei Patienten mit Nieren- oder Herzinsuffizienz ist Vorsicht geboten, da die Anwendung von
Arzneimitteln, die Nimesulid 100 mg Tabletten/Granulat enthalten, eine Verschlechterung der
Nierenfunktion bewirken kann. Im Fall einer Verschlechterung ist die Therapie abzubrechen (siehe
auch unter Abschnitt 4.5).

Altere Patienten neigen zu einem erhohten Nebenwirkungsrisiko wahrend der Behandlung mit
NSARs wie gastrointestinalen Blutungen und Perforationen, Nieren- und L eberfunktionsstérungen
und Herzinsuffizienz und miissen deshalb angemessen klinisch Uberwacht werden.

Nimesulid kann die Plattchenfunktion beeintréchtigen und sollte deshalb bei Patienten mit
hadmorrhagischer Diathese mit Vorsicht angewendet werden (siehe auch unter Abschnitt 4.3).
Nimesulid 100 mg Tabletten/Granulat sind jedoch kein Ersatz fir Acetylsalicylsdure zur
kardiovaskul&ren Prophylaxe.

Die Einnahme von Nimesulid 100 mg Tabletten/Granulat kann die weibliche Fertilitét
beeintrachtigen und ist deshalb fur Frauen, die eine Schwangerschaft planen, nicht empfohlen.



Frauen, die Empfangnisschwierigkeiten haben bzw. sich Fertilitétstests unterziehen, solltenin
Betracht ziehen, Nimesulid 100 mg Tabletten/Granulat abzusetzen (siehe Abschnitt 4.6).



IN DIE ENTSPRECHENDEN ABSCHNITTE DER GEBRAUCHSINFORMATION
NIMESULIDHALTIGER ARZNEIMITTEL (SYSTEMISCHE DARREICHUNGSFORMEN)
AUFZUNEHMENDE ANDERUNGEN

Neu aufzunehmende Passagen sind kursiv gesetzt und unterstrichen,

2u l6schende Passagen sind kursiv-und-durchgestrichen

1 WASIST TRADEMARK UND WOFUR WIRD ESANGEWENDET?

TRADEMARK ist ein nichtsteroidal es entziindungshemmendes Arzneimittel (, NSAID*) mit
schmerzstillenden und-fiebersenkenden-Eigenschaften. Eingesetzt wird es zur Behandlung akuter
Schmerzen, zur Behandlung der im Rahmen einer schmerzhaften Arthrose auftretenden Beschwerden
sowie zur Behandlung von Regel schmerzen.

Bevor |hnen |hr Arzt TRADEMARK verordnet, wagt er die bei |hnen eventuell zu erwartenden
Vorteile e ner Behandlung mit diesem Arzneimittel gegen das bel |hnen bestehende Risiko fir Neben-

wirkungen ab.

2. WASMUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON TRADEMARK BEACHTEN?
TRADEMARK darf nicht eingenommen werden, wenn

- Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Nimesulid oder einen der sonstigen Bestandteile von
TRADEMARK sind

- esbe lhnen nach der Einnahme oder Anwendung von Aspirin oder sonstigen nichtsteroidalen
entziindungshemmenden Arzneimitteln bereits friher zu allergischen Reaktionen (z.B.
Giemen/pfeifendes Atemgerausch, laufende oder verstopfte Nase, Nesselausschlag bzw. Urtikaria)
gekommen ist

- esbe lhnen unter Nimesulid bereits friiher zu einer die Leber beeintréchtigenden Reaktion
gekommen ist

- Seandere Medikamente einnehmen, von denen bekannt ist, dass sie die Leber beeintréachtigen, so
z. B. Paracetamol oder sonstige Schmerzmittel oder nichtsteroidale entziindungshemmende
Arzneimittel

- SeDrogen nehmen oder es bei Ihnen aufgrund bestimmter Gewohnheiten zu einer Abh&ngigkeit
von Arzneimitteln oder sonstigen Substanzen gekommen ist

- Seregelméllig groflRe Mengen Alkohal trinken

- Siean einer Lebererkrankung leiden oder Ihre Leberenzymwerte erhéht sind

- Sie aktuell an einem peptischen Geschwiir (Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiir) leiden oder
diesbel Ihnen frither einmal der Fall war

- esbe lhnen bereits friher zu Magen- oder Darmblutungen gekommen ist

- esbe lhnen bereits friher zu Hirnblutungen (Schlaganfall) gekommen ist

- Siean sonstigen Blutungen oder Gerinnungsstérungen leiden

- Sie an Herzschwéche oder einer Nieren(funktions)stérung oder einer Leberstérung leiden

- Seaktuell an Fieber oder Grippe (Kopf- und Glieder schmerzen, starkes Krankheitsgefihl,
Schittelfrost oder erhdhte Temperatur) leiden

- Siesichim letzten Schwangerschaftsdrittel befinden

- Sederzeit illen.

TRADEMARK darf nicht an Kinder unter 12 Jahren verabreicht werden.

3. WIE IST TRADEMARK EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie TRADEMARK immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Die tbliche Dosisist 1 <Einheit> zu



100 mg zweimal téglich jeweils nach einer Mahlzeit. Wenden Sie TRADEMARK stets Uiber einen
maoglichst kurzen Zeitraum an, pro Behandlungszykl us héchstens jedoch 15 Tage hintereinander.

Wenn einer der nachfolgend beschriebenen Umsténde auf Sie zutrifft, ist bei der Einnahmevon
TRADEMARK besondere Vorsicht erforderlich:

- Wenn Siean einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden, miissen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt befragen.

- Wenn Sie mit eéinem der folgenden Arzneimittel behandelt werden:
- Blutverdunnungsmittel (Antikoagulantien, Aspirin oder andere Salicylate)
- Wassertabletten (Diuretika) zur Behandlung von Herzschwéche oder Regulierung des

Blutdrucks
- Lithium, ein Mittel zur Behandlung von Depressionen und &hnlichen Erkrankungen
- Methotrexat

Ciclosporin.

In diesem Fall mussen Sie wegen mdglicher Wechselwirkungen mit TRADEMARK vor Beginn
der Einnahme von TRADEMARK sicherstellen, dass Ihr Arzt oder Apotheker dartiber Bescheid
We|B dass Sediese Mlttel einnehmen.

- Wenn es bei Ihnen unter der Behandl ung mit Nlmesulld Zu &/mptomen kommt, d|e auf das
Vorliegen einer Leberstdrung hinweisen, ist Nimesulid sofort abzusetzen und Ihr Arzt umgehend
zu informieren. Solche Symptome sind z. B. Appetitverlust, Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-
schmerzen, anhaltende Midigkeit oder dunkler Urin. Wenn Sie jemals an peptischen Geschwiiren,
Magen- oder Darmblutungen, Calitis ulcerosa oder der Crohnschen Krankheit litten, miissen Sie
dies lhrem Arzt vor Beginn der Einnahme von TRADEMARK mitteilen.

- Wenn esbei Ihnen unter der Behandlung mit TRADEMARK zu Fieber und/oder grippeartigen

Symptomen (Kopf- und Glieder schmer zen, Krankheitsgeftihl, Schiittelfrost) kommt, miissen Se
dieses Arzneimittel absetzen und Ihren Arzt informieren.

- Wenn Sie an einer Herz- oder Nierenerkrankung leiden, missen Sie lhren Arzt davon vor Beginn
der Einnahme von TRADEMARK informieren; die Nierenfunktion kann sich unter der
Behandlung mit TRADEMARK verschlechtern.

- Wenn Sie bereits dliter sind, wird Sie lhr Arzt eventudll in regelméatigen Absténden zu
Kontrolluntersuchungen einbestellen. Dadurch soll gewéhrleistet werden, dass es bei |hnen infolge
der Behandlung mit TRADEMARK zu keinen Magen-, Nieren-, Herz- oder Leberproblemen
kommt.

- Wenn Sie eine Schwangerschaft planen, sollten Sie Ihren Arzt davon informieren, da die
Fruchtbarkeit unter TRADEMARK vermindert sein kann.




