III. MELLEKLET



A NIMESULID TARTALMU GYOGYSZEREK (SZISZTEMAS GYOGYSZERFORMAK)
ALKALMAZASI ELOIRASANAK MEGFELELO SZAKASZAIBA BEILLESZTENDO
MODOSITASOK

A kiegészitések dolt betiivel szedve és alahlizva, a torlések déitbetiivelszedve-és-athuzva szerepelnek.
4.1 Terapias javallatok

Akut fajdalom kezelése (ldsd 4.2 pont).
Féjdalmas osteoarthrosis tiineti kezelése (lasd 4.2 pont).
Primer dysmenorrhoea.

A nimesulid kizarolag madsodik vonalbeli kezelésként irhato fel.
A nimesulid rendelhetosegérdl egyedileg, a beteg szamara kockazatot jelento tényezok felmérése utan
szabad csak donteni (lasd 4.3 és 4.4 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

A nemkivanatos hatasok csokkentése erdekében a legkisebb hatékony adagot a legrovidebb ideig kell
alkalmazni.
A nimesulid- kezelés maximalis idotartama 15 nap.

A 100 mg-os nimesulid tablettat/granulatumot a klinikai allapottol fiiggéen, a lehetd legrovidebb ideig
szabad alkalmazni.

Felndttek:
100 mg naponta kétszer, étkezés utadn alkalmazva.

Iddsek: id6seknél nem sziikséges a napi dozist csokkenteni (lasd 5.2 pont).

Gyermekek (< 12 év): ezeknél a betegeknél, a 100 mg-os nimesulid tabletta/granulatum ellenjavallt
(lasd 4.3 pont).

Serdiilék (12-t61 18 évesig): a nimesulid felndtteknél mutatott kinetikai tulajdonsagai és
farmakodinamias jellemzdi alapjan, ezeknél a betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara.

Karosodott vesemiikodés: a farmakokinetikai tulajdonsagok alapjan, enyhe és kdzepes foku
vesekarosodasban (kreatinin clearance 30-80 ml/min) szenvedd betegeknél nem sziikséges a dozist
modositani, ugyanakkor sulyos vesekarosodas esetén (kreatinine clearance < 30 ml/min) a 100 mg-os
nimesulid tabletta/granulatum ellenjavallt (1asd 4.3 és 5.2 pont).

Maijkarosodas: a 100 mg-os nimesulid tabletta/granulatum ellenjavallt majkarosodasban szenvedd
betegekben (lasd 5.2 pont).

4.3 Ellenjavallatok

Nimesuliddal vagy a készitmény barmely segédanyagéaval szembeni tilérzékenység.

Az anamnézisben szerepld, acetilszalicilsavval vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentékkel
szembeni tulérzékenységi reakcid (pl. bronchospasmus, rhinitis, urticaria).

Az anamnézisben szerepld, nimesulid okozta hepatotoxikus mellékhatas.

Egveéb, potencialisan hepatotoxikus gyogyszerekkel torténd egyiittes alkalmazas.

Alkoholizmus, gyogyszerfiiggdség.

Aktiv gyomor- vagy nyombélfekély, vagy anamnézisben szerepld rekurrens ulceracié vagy
gastrointestinalis, cerebrovascularis vérzés, vagy egyéb aktiv vérzés vagy vérzési rendellenesség.
Sulyos véralvadasi zavarok.

Stlyos szivelégtelenség.




Sulyos vesekarosodas.

Majkarosodas.

Lazas és/vagy influenzaszerii tiineteket mutato betegek.

12 éves kor alatti gyermekek.

A terhesség harmadik harmada és a szoptatas (lasd 4.6 és 5.3 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A nemkivanatos hatasok eléfordulasanak kockazata csokkenthetd a 100 mg-os nimesulid
tabletta/granulatum lehet6 legrovidebb ideig torténd alkalmazasaval (lasd 4.2 pont).
Hatastalansag esetén a kezelést abba kell hagyni.

A 100 mg-os nimesulid tabletta/granuldtum alkalmazasaval kapcsolatban ritkan stlyos hepatikus
mellékhatasokat, ideértve a nagyon ritka halalos eseteket jelentettek (lasd 4.8 pont). Ha a betegnél a
100 mg-os nimesulid tablettaval/granulatummal tortént kezelés soran majkarosodasra utalo tiinetek
jelentkeznek (pl. étvagytalansag, hanyinger, hanyas, hasi fijdalom, faradtsag, sotét szinti vizelet) vagy
ha a betegnél koros majfunkcids eredményeket tapasztalnak, a kezelést abba kell hagyni. Ezek a
betegek nem kaphatnak ismételten nimesulidot. A majkarosodast, mely a legtobb esetben reverzibilis
volt, réviddel a gyogyszerexpozicid utan jelentették.
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A beteget tajékoztatni kell, hogy tartdzkodjon mas analgetikumok szedésétél a 100 mg-os nimesulid
tabletta/granulatum kezelés idején. Egyéb nem-szteroid gyulladascsokkentdkkel torténd egyiittes
alkalmazasa nem ajanlott.

Abba kell hagyni a kezelést azoknal a betegnél, akiknél a nimesulid-kezelés soran laz és/vagy
influenzaszerii tiinetek jelentkeznek.

Gastrointestinalis vérzés vagy fekély/perforacio a kezelés folyaman minden eldzetes tiinet, vagy
anamnézisben eléforduld gastrointestinalis esemény nélkiil barmikor kialakulhat.

Gastrointestinalis vérzés vagy fekély jelentkezése esetén a nimesulid-kezelést abba kell hagyni. A
nimesulidot elévigyazatossaggal kell alkalmazni gastrointestinalis betegségben szenvedoknél,
beleértve az anamézisben szerepld peptikus fekélyt, gastrointestinalis vérzést, colitis ulcerosat vagy
Crohn-betegséget.

Ovatossagra van sziikség vesekarosodasban vagy szivmiikodési zavarban szenvedé betegek esetében,
mert a 100 mg-os nimesulid tabletta/granulatum a vesemiikddés rosszabbodasat okozhatja. A
vesemiikddés rosszabbodasa esetén a kezelést abba kell hagyni (lasd még 4.5 pont).

1d6s betegek kiilondsen hajlamosak a nem-szteroid gyulladascsokkentdk mellékhatasaira, ide értve a
gastrointestinalis vérzést és perforaciot, a vese-, sziv-, és majfunkcié romlasat. Ezért kell6 klinikai
feliigyelet javasolt.

Tekintettel arra, hogy a nimesulid befolyésolja a thrombocyta funkciokat, ezért alkalmazasa vérzéses
diathesis esetén fokozott 6vatossagot igényel (1asd még 4.3 pont). Ugyanakkor, az acetilszalicilsav
nem helyettesithet6 a 100 mg-os nimesulid tablettdval/granulatummal kardiovaszkularis profilaxisban.

A 100 mg-os nimesulid tabletta/granulatum karosithatja a néi fertilitast, igy nem ajanlott azon néknek,
akik teherbe kivannak esni. A 100 mg-os nimesulid tabletta/granulatum kezelés abbahagyasat
mérlegelni kell azon ndk esetében, akik nehezen esnek teherbe vagy infertilitasi vizsgalaton esnek at
(lasd 4.6 pont).



A NIMESULID TARTALMU GYOGYSZEREK (SZISZTEMAS GYOGYSZERFORMAK)
BETEGTAJEKOZTATOINAK MEGFELELO SZAKASZAIBA BEILLESZTENDO
MODOSITASOK

A kiegészitések dolt betiivel szedve és alahuzva, a torlések délt-bettivelszedve-ésthuzva szerepelnek.

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A [KERESKEDELMI NEV] ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A [KERESKEDELMI NEV] fajdalomcsillapitd éstézesékkenté-hatasi nem-szteroid gyulladasgatlo
gyogyszer (,,NSAID”). Heveny fajdalom, fajdalmas iziileti gyulladas tiineteinek kezelésére, valamint a
havi vérzések alkalméval jelentkez6 fajdalom csillapitasara hasznalatos.

A [KERESKEDELMI NEV] felirdsa elbtt orvosa mérlegelni fogja a gvégyszer alkalmazdsdbdl
szarmazo lehetséges elonyoket, szemben a mellékhatasok jelentkezésének kockazataval.

2. TUDNIVALOK A [KERESKEDELMI NEV] SZEDESE ELOTT

Ne szedje a [KERESKEDELMI NEV]-t:

- ha talérzékeny (allergias) a nimesulidra vagy a [KRERESKEDELMI NEV] egyéb osszetevjére;

- ha mar volt allergias reakcidja (pl. zihalo 1égzés, orrfolyas vagy orrdugulas, csalankiiités) aszpirin
vagy mas nem-szteroid gyulladasgatlo alkalmazasat kovetden;

- ha Onnél korabban olyan reakci6 lépett fol a nimesulid alkalmazasaval kapcsolatban, ami érintette
a majat;

- ha egyéb olvan gyogyszert szed, amirdl koztudott, hogy kdrositja a mdjat, pl. paracetamolt vagy
barmilyen mas fajdalomcsillapitot vagy NSAID-ot;

- ha fiiggdséget okozo gyogyszereket szed, vagy ha mar kialakult gyogyszer- vagy mas szerekkel
kapcsolatos fiiggdség;

- ha rendszeresen és nagy mennyiségben fogyaszt alkoholt;

- ha majbetegségben szenved, vagy fokozott a majenzim-aktivitasa;

- ha peptikus (gyomor- vagy nyombél-) fekélye van, vagy volt a miltban;

- ha volt mar gyomor- vagy bélvérzése;

- havolt mar agyvérzése (sztrok);

- ha barmilyen vérzési rendellenessége vagy barmilyen, véralvadasi zavar okozta problémaja van;

- ha szivelégtelensége vagy vesemiikodési zavara (csokkent vesemiikodése), illetve barmilyen
majmitkddési zavara van;

- ha lazas vagy influenzas (testszerte fajdalmat érez, nem érzi jol magat, borzong vagy rdzza a
hideg, vagy héemelkedése van);

- aterhesség utols6 3 honapjaban;

- ha szoptat.

Ne adja a [KERESKEDELMI NEV]-t 12 évesnél fiatalabb gyermeknek.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A [KERESKEDELMI NEV|-T

A [KERESKEDELMI NEV]-t mindig az orvos altal eléirtaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét. A készitmény szokasos
adagja egy 100 mg-os <egység> naponta kétszer, étkezés utan. A [RERESKEDELMI NEV]-t a leheté
legrévidebb ideig szabad csak alkalmazni; egy kezelés alkalmaval legfeljebb 15 napig.




A [KERESKEDELMI NEV] fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhat6

- Amennyiben kezel6orvosa kordbban mér figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

- Ha a kovetkezOk barmelyikét szedi. Ezek a szerek ugyanis kdlcsonhatasba 1éphetnek a
[KERESKEDELMI NEV]-vel:
- véralvadasgatlok (antikoagulansok, aszpirin €s mas szalicilatok)
- vizhajto tabletta (diuretikum), ami szivelégtelenség és magas vérnyomads esetén hasznalatos
- litium, ami depresszi6 €s hasonl6 allapotok kezelésére hasznalatos
- metotrexat
- ciklosporin.

A [KERESKEDELMI NEV] bevétele elétt feltétleniil kozolje orvosaval vagy a gyogyszerésszel,
hogy On ezeket a gyogyszereket szedi.
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- Ha a nimesulid-kezelés soran majkarosodasra utal¢ tiinetek jelentkeznek, akkor hagyja abba a
nimesulid szedését és értesitse azonnal orvosat. Majkarosodasra utal6 tiinetek kozé tartozik az
étvagytalansag, a hanyinger, a hdnyas, a hasi fajdalom, a tartds faradtsag, vagy a sotét szinii
vizelet. Ha mar volt peptikus fekélye, gyomor- vagy bélvérzése, fekélyes vastagbélgyulladasa
(kolitisz ulcerdza), vagy Crohn-betegsége, szamoljon be errdl orvosanak, mieldtt bevenné a
[KERESKEDELMI NEV]-t.

- Haa [KERESKEDELMI NEV]-kezelés ideje alatt ldz és/vagy influenza-szerii tiinetek (testszerte
jelentkezo fajdalom, rossz kozerzet, borzongas vagy hidegrazas) jelentkeznek, akkor hagyja abba a
készitmény szedését, és tdjékoztassa orvosat.

- Ha sziv- vagy vesebetegségben szenved, a [KRERESKEDELMI NEV] bevétele elétt ezt kozolnie
kell orvosaval. A [KERESKEDELMI NEV] szedése soran a vesemiikodés tovabb romolhat.

- Haiddskoru, akkor eléfordulhat, hogy orvosa rendszeresen akarja Ont latni, hogy ellenérizhesse,
hogy a [KERESKEDELMI NEV] nem okoz-e gyomor-, vese-, sziv- vagy majproblémékat.

- Ha terhességet tervez, tajékoztassa errél orvosat, mert a [KRERESKEDELMI NEV] csokkentheti a
fogamzoképességet.




	A kiegészítések dőlt betűvel szedve és aláhúzva, a törlések dőlt betűvel szedve és áthúzva szerepelnek.

