III. PIELIKUMS



ZALU APRAKSTS

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Akuitu sapju arstéSana (skatit apakspunktu 4.2).

Simptomatiska terapija osteoartrita raditu sapju gadijuma (skatit apakspunktu 4.2).
Primara dismenoreja.

Nimesulidu izraksta tikai ka otras linijas terapiju.
Léemumam par nimesulida ordinésanu jabalstas uz individualu pacienta vispareja riska novertesanu
(skatit apakspunktus 4.3 un 4.4).

4.2 Devas un lietoSanas veids

Minimala efektiva deva jalieto visisako laiku, lai samazindtu nevelamo blakusparadibu rasanos.

Maksimalais arstésanas kursa ar nimesulidu ilgums ir 15 dienas.

Mesulid 100 mg tabletes jalieto iesp&jami Tsu laika periodu, tik, cik to prasa klmiska situacija.

Piecaugusajiem:
100 mg divreiz diena p&c €Sanas.

Gados vecakiem cilvékiem:
Gados vecakiem pacientiem dienas deva nav jasamazina (skatit apakSpunktu 5.2)

Bérniem (<12 g.v.):
Mesulid 100 mg tabletes Sai pacientu grupai ir kontrindic&tas (skatit apakSpunktu 4.3).

Pusaudziem (12 — 18 g.v.):
Balstoties uz nimesulida farmakokinétiskam ipaSibam pieaugusajiem un farmakodinamisko
raksturojumu, devas pielagoSana Siem pacientiem nav nepiecieSama.

Nieru darbibas traucgjumi:

Pamatojoties uz farmakokin&tiskam 1pasibam, pacientiem ar vieglas Iidz vid€ji smagas pakapes nieru
bojajumu (kreatinina klirenss 30 — 80 ml/min) devas pielagoSana nav nepiecieSama, bet pacientiem ar
smagu nieru bojajumu (kreatinina klirenss < 30 ml/min) Mesulid 100 mg tabletes ir kontrindic&tas
(skatit apakSpunktus 4.3 un 5.2).

Aknu darbibas traucgjumi:
Mesulid 100 mg tabletes ir kontrindic€tas pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem (skatit
apakSpunktu 5.2).

4.3 Kontrindikacijas

Zinama paaugstinata jutiba pret nimesulidu un/vai jebkuru no zalu paligvielam.

Paaugstinatas jutibas reakcijas anamnézg (pieméram, bronhu spazma, rinits, natrene) pret
acetilsalicilskabi vai citiem nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem.

Anamnézé nimesulida izraisitas hepatotoksiskas reakcijas.

Vienlaiciga citu iespéjami hepatotoksisku vielu ietekme.

Alkoholisms, atkariba no zalém.

Aktiva kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas atkartotas ¢tlas vai hemoragijas anamnézg,
cerebrovaskulara asino$ana vai cita veida aktiva asinoSana vai traucgjumi, kas saistiti ar asinosanu.
Smagi asinsreces traucgjumi.




Smaga sirds mazspgja.

Smaga nieru mazspgja.

Aknu mazspgja.

Pacienti ar drudzi un/vai gripai lidzigiem simptomiem.

Bérni Iidz 12 gadu vecumam.

Griitniecibas tresais trimestris un zidisanas periods (skatit apakSpunktus 4.6 un 5.3).

4.4 TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Zalu nevelamo blakusparadibu risku var mazinat, lietojot Mesulid 100 mg tabletes iesp&jami 1saku
laiku (skatit apakSpunktu 4.2).

Terapija japartrauc, ja simtomi nemazinas.

Retos gadijumos zinots, ka Mesulid 100 mg tabletes izraisa smagas nevélamas aknu reakcijas, tai
skaita loti reti letalus gadfjumus (skatit arT apakSpunktu 4.8).

Pacientiem, kam terapijas laika ar Mesulid 100 mg tabletém rodas simptomi, kas liecina par aknu
bojajumu (piemeram, &stgribas zudums, slikta diisa, vemsana, sapes védera, nespeks, tumsas krasas
urins) vai pacientiem, kam novéro patologiskus aknu funkcionalo testu rezultatus, terapija japartrauc.
Sie pacienti nedrikst atkartoti lietot nimesulidu. P&c Tslaicigas zalu lictosanas zinots par aknu bojajumu,
kas vairuma gadijumu bija atgriezenisks.
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Arstesanas laika ar Mesulid 100 mg tabletém pacientiem jaiesaka attur&ties no citu pretsapju lidzeklu
lietoSanas. Vienlaiciga dazadu NPL lietoSana nav ieteicama.

Ja pacientiem, lietojot nimesulidu, attistas drudzis un/vai gripai lidzigi simptomi, arstéSanu japartrauc.

Jebkura bridi arsté$anas laika var rasties kunga-zarnu trakta asino$ana vai ¢tila/perforacija ar
bridino$iem simptomiem vai iepriek$&jiem kunga-zarnu trakta trauc€jumiem anamn&zg vai bez tiem.
Ja rodas kunga-zarnu trakta asinoSana vai ¢iilas, nimesulida lietoSana ir japartrauc. Nimesulidu jalieto
piesardzigi pacientiem ar kunga-zarnu trakta trauc&jumiem, tai skaita pacientiem, kam anamng&ze ir
peptiska ¢iila, kunga-zarnu trakta asinoSana, ¢tilainais kolits vai Krona slimiba.

Pacientiem ar nieru vai sirds darbibas traucg€jumiem jaievéro piesardziba, jo Mesulid 100 mg tabletes
var izraisit nieru darbibas pasliktinaSanos. PasliktinaSanas gadijuma arst€Sana ir japartrauc (skatit ar1
apakSpunktu 4.5).

Gados vecaki cilveki ir Tpasi jutigi pret NPL blakusparadibam, tai skaita kunga-zarnu trakta asinoSanu
un perforaciju, nieru, sirds un aknu darbibas trauc€jumiem. Tadg] ieteicama atbilstosa kliniska
uzraudziba.

Nimesulids var ietekmét trombocTtu funkcijas, tadél tas piesardzigi jalieto pacientiem ar asinsreces
trauc€jumiem (skatit arT apakSpunktu 4.3).

Tomér Mesulid 100 mg tabletes nav Iidzeklis, ko lietot acetilsalicilskabes vieta kardiovaskularu
slimibu profilaksei.
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Mesulid 100 mg tabletes var ietekmét auglibu sievietém un to neiesaka lietot sievietém, kas plano
gritniecibas iestasanos. Sievietem, kam neizdodas ienemt b&rnu vai kam tiek veikti izmekl&jumi
sakara ar neauglibu, jaapsver Mesulid 100 mg tablesu lietoSanas partrauksana (skatit apakSpunktu 4.6).



AMENDMENTS TO BE INCLUDED IN THE RELEVANT SECTIONS OF THE PACKAGE
LEAFLET OF NIMESULIDE CONTAINING MEDICINAL PRODUCTS (SYSTEMIC
FORMULATIONS)

Additions appear in_italics and underlined deletions in italics-and-strikethrough

1. KAS IR TRADEMARK UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Mesulid 100 mg tabletes ir nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSAID) ar sapes-u#-drudzi-mazinosam
1pasibam. To lieto akiitu sapju, sapiga osteoartrita un periodisku sapju gadijumos.

Pirms Mesulid 100 mg tabletes izrakstiSanas Jisu arsts izvertés So zalu lietosanas prieksrocibas
salidzinajiuma ar blakusparadibu rasanas risku.

2. PIRMS TRADEMARK LIETOSANAS

Nelietojiet Mesulid 100 mg tabletes §ados gadijumos:

- Jums ir paaugstinata jutiba (alergija) pret nimesulidu vai kadu citu Mesulid 100 mg tabletes
sastavdalu;

- Jums paradas alergiskas reakcijas (pieméram, gargsana, iesnas vai aizlikts deguns, natrene vai
natrenes tipa izsitumi) péc aspirina vai citu nesteroido pretickaisuma zalu lietoSanas;

- Jums jau reiz ir izpaudusies reakcija uz nimesulidu ka aknu darbibas traucgjumi;

- Jus lietojat citas zales, par kuram ir zinams, ka tas ietekmé aknu darbibu, pieméram,
paracetamolu vai kadus citus pretsapju lidzekjus vai NSAID;

- Jas lietojat vielas, kas izraisa atkaribu, vai Jums ir izveidojusies atkariba no narkotiskam vai
citam vielam,

- Jus regulari un daudz lietojat alkoholu,

- Jums ir aknu slimiba vai paaugstinats aknu enzimu Iimenis;

- Jums paslaik ir vai agrak ir bijusi peptiska ¢tla (kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢tla);

- Jums ir kunpga vai zarnu asino$ana;

- Jums ir asinsizplidums smadzenés (trieka);

- Jums ir citas ar asinoSanu saisttas problémas vai jebkadas problémas, saistitas ar asins
nesarecésanu;

- Jums ir sirds mazsp€ja vai nieru darbibas trauc&jumi (samazinata nieru funkcija) vai jebkadi aknu
darbibas traucgjumi;

- Jums ir drudzis vai gripa (jitat vispareju sapigumu, neveseligumu, saligumu vai drebulus, vai ari
Jums ir paaugstinata temperatira);

- Jums rit gratniecibas p&dgjie 3 menesi;

- Jus barojat zidaini ar kriiti.

Nedodiet Mesulid 100 mg tabletes beérnam, kas ir jaunaks par 12 gadiem.

3. KA LIETOT TRADEMARK

Vienmer lietojiet Mesulid 100 mg tabletes tiesi ta, ka arsts Jums noradijis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam. Parasta deva ir viena 100 mg tablete divreiz diena p&c &Sanas.
Lietojiet Mesulid 100 mg tabletes péc iesp&jas 1saku laiku un ne ilgak par 15 dienam viena arstesanas
kursa ietvaros.

Ipasa piesardziba TRADEMARK lieto§ana nepieciesama §ados gadijumos

- JaJums ir nepanesiba pret daziem cukuriem, pirms So zalu lietoSanas Jums jasazinas ar savu arstu.



Ja Jus lietojat kadu no turpmak mingtajiem lidzekliem, kuri var mijiedarboties ar Mesulid 100 mg

tabletes:

- asinis saskidrinoSas zales (antikoagulanti, aspirins un citi salicilati),

- urindzenosas tabletes (diurgtiskos Iidzeklus), ko lieto sirds mazspgjas gadijuma vai
asinsspiediena reguléSanai,

- litija preparatus, ko lieto depresijas un tai Iidzigu stavok]u arstéSanai,

- metotreksatu,

- ciklosporinu,

parliecinieties, vai arsts vai farmaceits zina, ka lietojat Sos lidzeklus, pirms Jums tiek izrakstits

Mesulid 100 mg tabletes.

Ja, arstgjoties ar nimesulidu, Jums paradas simptomi, kas norada uz aknu darbibas traucg€jumiem,
nimesulida lietoSana japartrauc un nekavgjoties par to japastasta arstam. Par aknu darbibas
trauc€jumiem liecina tadi simptomi ka estgribas zudums, slikta diiSa, vemsSana, sapes védera,
pastavigs nogurums vai tumsSas krasas urins. Ja Jums ieprieks ir bijusi peptiska cula, asinosana no
kunga vai zarnam, ¢tlainais kolits vai Krona slimiba, Jums par to japastasta arstam pirms Mesulid
100 mg tabletes lietoSanas uzsaksSanas.

Ja, arstejoties ar Mesulid 100 mg tabletes, Jums paradas drudzis un/vai gripai lidzigi simptomi
(jutat visparéju sapigumu, neveseligumu un saligumu vai drebufus), Jums japartrauc zaju
lietoSana un par to jainformé arsts.

Ja Jums ir kada sirds vai nieru slimiba, pirms Mesulid 100 mg tabletes lictoSanas Jums par to
jainforme arsts; jo Mesulid 100 mg tabletes lietoSanas laika nieru funkcija var pasliktinaties.

Ja esat padzivojis cilveks, arsts var Jums noteikt regularus apmekl&juma intervalus, lai
parliecinatos, vai Mesulid 100 mg tabletes Jums neizraisa ar kungi, nierém, sirdi vai aknam
saistitas problémas.

Ja Jus planojat griitniecibu, Jums par to jainforme arsts, jo Mesulid 100 mg tabletes var samazinat
apaugloSanas iesp&jamibu.




