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4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Uminio skausmo malSinimas (Zr. 4.2 skyriy).
Osteoartrito sukelty skausmingy simptomy gydymas (zr. 4.2 skyriy).
Pirminé dismenoréja.

Nimesulidas turéty biiti skiriamas tik kaip antros eilés gydymo biidas.
Sprendimas skirti nimesulidq turi biti pagristas individualiu bendros rizikos atskiram pacientui
pvertinimu (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Nepageidaujamam poveikiui sumaZinti turi buti vartojama minimali veiksminga doze kiek galima
trumpesnj laikotarpj.

Maksimali gydymo nimesulidu kurso trukmé yra 15 dieny.
Atsizvelgiant i kliniking bukle, nimesulido 100 mg tableciy / granuliy reikia vartoti kiek imanoma
trumpiau.

Suauge pacientai
Gerti po 100 mg du kartus per para po valgio.

Senyvi pacientai
Senyviems Zzmonéms paros dozés mazinti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Jaunesni kaip 12 mety vaikai
Nimesulido 100 mg table¢iy / granuliy tokiems pacientams vartoti draudziama (Zr. 4.3 skyriy).

12 - 18 mety paaugliai
Atsizvelgiant | nimesulido kinetines savybes suaugusiy Zzmoniy organizme bei farmakodinamines
savybes, dozés tokiems ligoniams koreguoti nereikia.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Atsizvelgiant | farmakodinamines savybes, jeigu inksty funkcijos sutrikimas lengvas arba vidutinis
(kreatinino klirensas yra 30-80 ml/min.), dozés koreguoti nereikia, jeigu jis sunkus (kreatinino
klirensas <30 ml/min.), nimesulido 100 mg tableCiy / granuliy vartoti draudziama (zr. 3.4 ir 5.2
skyrius).

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Jeigu yra kepeny funkcijos sutrikimas, nimesulido 100 mg tableciy / granuliy vartoti draudziama (Zr.
5.2 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas nimesulidui arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

Buvusi padidéjusio jautrumo reakcija (pvz., bronchy spazmas, dilgéliné, rinitas) acetilsalicilo rugséiai
arba kitiems nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uzdegimo.

Buvusi hepatotoksiné reakcija i nimesulida.



Vartojimas kartu su kitomis medziagomis, galinciomis turéti toksinj poveikj kepenims.
Alkoholizmas, narkomanija.

Aktyvi skrandZio ar dvylikapir$tés Zarnos opa, yra buve pasikartojan¢iy iSop¢jimo ar kraujavimo i$
virskinimo trakto, i smegenis ar kitokio kraujavimo arba kraujavimo sutrikimo atvejuy.
Sunkus kraujo kreséjimo sutrikimas.

Sunkus $irdies nepakankamumas.

Sunkus inksty funkcijos sutrikimas.

Kepenuy funkcijos sutrikimas.

Pacientai, kurie kariciuoja ir (arba) kuriems pasireiskia i gripq panasiis simptomai.
Pacientas jaunesnis kaip 12 mety.

Paskutinieji trys néStumo ménesiai ir Zindymo laikotarpis (Zr. 4.6 ir 5.3 skyrius).

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nepageidaujamas poveikis gali sumazéti, vartojant maziausia veiksminga nimesulido 100 mg tableciy
/ granuliy dozg per trumpiausia laika, bliting simptomuy kontrolei (Zr. 4.2 skyriy).
Jei néra naudingo poveikio, gydyma reikia nutraukti.

Retai pasireiské su nimesulido 100 mg tableciy / granuliy vartojimu susijusi sunki kepeny reakcija,
iskaitant labai retus mirtinus atvejus (zr. 4.8 skyriy). Jeigu nimesulido 100 mg tabletémis/granulémis
gydomiems pacientams atsiranda galbiit su kepeny pazeidimu susijusiy simptomy (pvz., anoreksija,
pykinimas, vémimas, pilvo skausmas, nuovargis, §lapimo patamséjimas) arba pakinta kepenu
funkcijos rodmenys, preparato vartojima biitina nutraukti. Tokiems ligoniams nimesulido pakartotinai
vartoti draudziama. Kepeny pazeidimas, kuris dazniausiai budavo laikinas, pasireikSdavo vaistinio
preparato vartojimo pradzioje.

Gydant nimesulido100 mg tabletémis/granulémis, pacientui reikia liepti nevartoti kity skausma
malSinanéiy vaisty. Kartu vartoti skirtingy NVNU nerekomenduojama.

Nimesulidq vartojantys pacientai, kurie karsciuoja ir (arba) kuriems pasireiskia j gripq panasiis
simptomai, gydymaq turi nutraukti

Bet kuriuo gydymo laikotarpiu gali pasireiksti kraujavimas i§ virskinimo trakto ar iSopéjimas/
perforacija (perspéjamyju simptomy gali ir nebiiti), nepriklausomai nuo to, ar anks¢iau buvo
virskinimo trakto sutrikimy ar ne. Jeigu pradeda kraujuoti i$ virSkinimo trakto ar atsiranda opuy,
nimesulido vartojima biitina nutraukti. Jeigu pacientui yra virSkinimo trakto sutrikimas, jskaitant
buvusia pepsing opa ar kraujavima i§ virSkinimo trakto, opini kolita bei Krono liga, nimesulida vartoti
reikia labai atsargiai.

Ligonius, kuriy inksty arba Sirdies funkcija sutrikusi, reikia gydyti atsargiai, kadangi vartojant
nimesulido 100 mg tabletes/granules gali pablogéti inksty funkcija. Jeigu taip atsitinka, gydyma reikia
nutraukti (Zr. 4.5 skyriy)

Senyviems Zzmonéms pavojus, kad pasireiks nepageidaujamas NVNU poveikis, iskaitant virskinimo
trakto kraujavima, perforacija bei inkstuy, Sirdies ar kepenu funkcijos pablogéjima, yra didesnis, todél
reikia tinkamai stebéti ju bukle.

Kadangi nimesulidas gali slopinti trombocity funkcija, pacientams, kuriems yra kraujavimo
sutrikimas, preparato reikia vartoti atsargiai (Zr. 4.3 skyriu). Nepaisant to, nimesulido100 mg
tabletés/granulés nepakeicia acetilsalicilo rtigsties poveikio Sirdies ir kraujagysliy ligy profilaktikai.




Nimesulido100 mg table¢iuy/granuliy vartojan¢ios moters vaisingumas gali sumazéti, todél norinc¢ioms
pastoti §io vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama. Jei moteriai nepavyksta pastoti ar ji tiriama

del nevaisingumo, reikia apsvarstyti, ar nevertéty nutraukti nimesulido100 mg tablec¢iy/granuliy
vartojimo (Zr. 4.6 skyriy).
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1. KAS YRA X IR KAM JIS VARTOJAMAS

X yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), maZzinantis skausma-i+fkarsciavinmg.

Vaistas yra vartojamas stipriam skausmui, skausmingo osteoartrito simptomams ir menstruacijy
skausmams gydyti.

Pries israsydamas X ovdytojas jvertins Sio vaisto teikiamos naudos ir Salutinio poveikio

rizikos santykj.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT X

X vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) nimesulidui arba bet kuriai pagalbinei X
medZziagai,

- buvo pasireiske alerginiy reakciju (pvz., Svokstimas, varvanti ar uzsikimsusi nosis, ar dilgélin¢) po
aspirino ar kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo vartojimo;

- anksciau buvo pasireiskusi reakcija | nimesulida, paveikusi kepenis;

- vartoja kitus kepenims kenkiancius vaistus, pvz., paracetamolj ar kitus skausmq mazinancius
vaistus ar NVNU;

- vartoja narkotikus arba tapo priklausomas nuo narkotiky ar kity medziagy;

- reguliariai vartoja daug alkoholio;

- jeigu sergate kepeny liga ar yra padidéjes kepeny fermenty kiekis;

- jeigu sergate ar sirgote skrandzio ir dvylikapirStés Zarnos opa;

- yra pasireiSkg¢s kraujavimas i§ skrandzio ar zarnyno;

- yra pasirei$kes kraujavimas | smegenis (insultas);

- turgjote kity kraujavimo ar kraujo kresé¢jimo sutrikimuy;

- sergate Sirdies nepakankamumu ar inksty sutrikimu (sutrikusi inksty veikla) ar bet kokiu kepeny
sutrikimu;

- karSciuojate ar sergate gripu (viso kilno maudimas, negalavimas, Siurpulys, drebulys ar pakilusi
temperatiira);

- yra paskutiniai trys néStumo ménesiai;

- zindote.

X ___ negalima skirti jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

3. KAIP VARTOTI X

X visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, biitinai kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. [prasta dozé yra vienas 100 mg <vienetas>, vartojama du kartus per para po
valgio. Vartokite X kiek galima trumpiau ir ne ilgiau kaip 15 vieno gydymo kurso dieny.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

- jeigu netoleruojate kai kuriy cukraus rii§iy, prie§ vartodami §i vaista pasitarkite su gydytoju.
- jeigu vartojate viena i$ Siy preparaty, nes jie gali saveikauti su X



- krauja skystinan¢iu vaistus (antikoaguliantus, aspiring ar kitus salicilatus);

- tabletes, padedancias pasalinti i§ organizmo skystj (diuretikus), vartojamas Sirdies
nepakankamumui ar kraujosptudziui gydyti;

- lit}, naudojama depresijai ir panasioms biikléms gydyti;

- metotreksata;

- ciklosporina;

pries vartodami X _ pasakykite gydytojui ar vaistininkui, kad vartojate Siuos vaistus.
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jeigu gydymo nimesulidu metu pasireiskia kepeny veiklos sutrikimams buidingi simptomai, reikia
nutraukti nimesulido vartojima ir nedelsiant informuoti gydytoja. Kepenu veiklos sutrikimams
biidingi simptomai: apetito netekimas, pykinimas, vémimas, pilvo skausmas, nepraeinantis
nuovargis ar tamsus $lapimas; jeigu Jums kada nors buvo skrandzio ir dvylikapir§tés zarnos opa,

kraujavimas i§ skrandzio ar Zarnos, opinis kolitas ar Krono liga, prie§ vartojant X  reikia
pasakyti gydytojui;
jeigu gydymo X _metu pasireiskia karsciavimas ir (arba) i gripg panasis simptomai (viso

kitno maudimas, negalavimas, Siurpulys ar drebulys), reikia nutraukti nimesulido vartojimq ir
nedelsiant informuoti gydytojq;

jeigu sergate Sirdies ar inksty liga, pries vartojant X reikia pasakyti gydytojui; vartojant
X gali pablogéti inksty veikla;

jeigu esate pagyvenusio amziaus, gydytojas gali reguliariai jus tikrinti, ar X ___ nesukelia
skrandzio, inksty, Sirdies ar kepeny sutrikimy;
jeigu planuojate pastoti, turite informuoti gydytoja, nes X gali mazinti vaisinguma.



