ANEXA III



MODIFICARI CARE TREBUIE INCLUSE LA PUNCTELE CORESPUNZATOARE ALE
REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI MEDICAMENTELOR CARE
CONTIN NIMESULIDA (PREPARATE SISTEMICE)

Completarile apar scrise cu caractere italice si subliniate_iar anuldirile apar scrise cu caractere italice
si-barate
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4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul durerii acute (vezi pct. 4.2)
Tratamentul simptomatic al formelor dureroase de artroza (vezi pct. 4.2)
Tratamentul dismenoreei primare.

Nimesulida ar trebui prescrisd doar ca tratament de linia a doua.
Decizia de a prescrie nimesulida trebuie sa se bazeze pe evaluarea riscului global al fiecarui pacient
(vezi pct. 4.3 si 4.4).

4.2 Doze si mod de administrare

Pentru a reduce riscul reactiilor adverse trebuie utilizatd doza minimd eficace cea mai scurtd perioadd.

Durata maxima a unei cure de tratament cu nimesulida este de 15 zile.
Nimesulidd 100 mg comprimate/granule trebuie utilizati cea mai scurta perioada, in functie de
starea clinica a pacientului.

Adulti:
Doza este de 100 mg de doud ori pe zi dupa masa.

Varstnici: nu este necesara reducerea dozei zilnice (vezi pct. 5.2).

Copii (< 12 ani): Nimesulida 100 mg comprimate/granule este contraindicata la aceastd grupa de varsta
(vezi si pet. 4.3).

Adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani): avand in vedere profilul farmacocinetic la adulti si
proprietatile farmacodinamice ale nimesulidei, nu este necesara ajustarea dozei la aceasta grupa de varsta.

Pacienti cu insuficienta renald: avand in vedere proprietatile farmacocinetice, nu este necesara ajustarea
dozei la pacientii cu insuficientd renald usoara pana la moderata (clearance-ul creatininei 30—-80 ml/min),
in timp ce la pacientii cu insuficienta renald severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min) administrarea
de nimesulida 100 mg comprimate/granule este contraindicata (vezi pct. 4.3 si 5.2).

Pacienti cu insuficienta hepatica: la pacienti cu insuficienta hepaticd administrarea nimesulidei 100 mg
comprimate/granule este contraindicata (vezi pct. 5.2).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate cunoscuta la nimesulida sau la oricare dintre excipientii medicamentului.
Antecedente de reactii de hipersensibilitate (de exemplu: bronhospasm, rinita, urticarie) la administrarea
de acid acetilsalicilic sau alte antiinflamatoare nesteroidiene.

Antecedente de reactii hepatotoxice la nimesulida.

Expunere concomitenta la substante cu potential hepatotoxic

Alcoolism, dependenta medicamentoasa

Ulcer gastric sau duodenal activ, antecedente de ulceratii recurente sau hemoragii gastro-intestinale,
hemoragii cerebrovasculare sau alte tipuri de hemoragii sau sdngerari active.

Tulburari severe de coagulare.

Insuficienta cardiaca severa.

Insuficienta renala severa.




Insuficienta hepatica.

Pacienti cu febra si/sau simptome asemandatoare gripei

Copii cu varsta sub 12 ani.

Trimestrul al treilea de sarcina si perioada de aldptare (vezi pct.4.6 si 5.3).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Riscul aparitiei reactiilor adverse poate fi redus prin utilizarea nimesulidei 100 mg comprimate/granule
cea mai scurta perioada (vezi pcet. 4.2).
Tratamentul trebuie Intrerupt daca nu se observa nicio ameliorare.

Rar, s-a raportat faptul cd administrarea nimesulidei 100 mg comprimate/granule s-a asociat cu reactii
hepatice grave, foarte rar incluzand cazuri fatale (vezi pct. 4.8).

La pacientii la care, in timpul tratamentului cu nimesulidd 100 mg comprimate/granule, apar simptome
sugestive pentru afectarea hepatica (de exemplu: anorexie, greata, varsaturi, dureri abdominale, oboseala,
urina Inchisa la culoare) sau la cei la care apar valori anormale ale testelor functiei hepatice, tratamentul
trebuie Intrerupt. La acesti pacienti nu se recomanda reluarea administrarii nimesulidei. Dupa
administrarea pe perioada scurta de timp s-a raportat afectare hepaticd, in cele mai multe cazuri
reversibila.

Pe perioada tratamentului cu nimesulida 100 mg comprimate/granule, pacientii trebuie sa fie sfatuiti sa
evite administrarea altor analgezice. Nu se recomanda administrarea concomitenta a altor AINS.

Daca in timpul tratamentului cu nimesulida pacientii prezinta febra si/sau simptome de tip gripal
tratamentul trebuie Intrerupt.

Hemoragii gastro-intestinale sau ulceratii/perforatii pot sa apara in orice moment al tratamentului, cu sau
fara simptome de avertizare sau antecedente de evenimente gastro-intestinale. Daca apar hemoragii
gastro-intestinale sau ulceratii, se impune intreruperea tratamentului cu nimesulida. Nimesulida trebuie
administratd cu prudenta la pacientii cu tulburdri gastro-intestinale, inclusiv antecedente de ulcer gastric
sau duodenal, hemoragii gastro-intestinale, colitd ulceroasa sau boald Crohn.

La pacientii cu insuficienta renala sau cardiacd, se recomanda precautie, deoarece folosirea nimesulidei
100 mg comprimate/granule poate determina alterarea functiei renale. In cazul in care se constata acest
lucru, tratamentul trebuie Intrerupt (vezi pct. 4.5).

Pacientii varstnici sunt in mod special predispusi la aparitia reactiilor adverse la AINS, incluzand
hemoragii gastro-intestinale si perforatii, insuficientd renala, cardiaca si hepatica. Prin urmare, se
recomandd o monitorizare clinica adecvata.

Deoarece nimesulida poate interfera cu functia plachetara, trebuie utilizata cu precautie la pacientii cu
diateze hemoragice (vezi si pct. 4.3). Totusi, nimesulida nu este un Inlocuitor al acidului acetilsalicilic in
profilaxia unor afectiuni cardiovasculare.

Utilizarea nimesulidei 100 mg comprimate/granule poate reduce fertilitatea la femei si nu se recomanda
femeilor in perioada fertila. Intreruperea tratamentului cu nimesulida 100 mg comprimate/granule trebuie
luatd in considerare la femeile care au tulburari de fertilitate sau care sunt in cursul unei investigatii
pentru infertilitate (vezi pct. 4.6).




MODIFICARI CARE TREBUIE INCLUSE LA PUNCTELE CORESPUNZATOARE ALE
PROSPECTULUI MEDICAMENTELOR CARE CONTIN NIMESULIDA (PREPARATE
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1. CE ESTE TRADEMARK SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

TRADEMARK este un medicament antiinflamator nesteroidian (,,AINS”), cu proprietati analgezice
(de calmare a durerii)-si-de-scadere-afebrei. Este utilizat pentru tratamentul durerii acute, al
simptomelor de artroza dureroasa si al durerilor menstruale.

Inainte de a va prescrie TRADEMARK, medicul va evalua beneficiile pe care le poate avea acest
medicament pentru dumneavoastrd, in comparatie cu riscul aparitiei reactiilor adverse.

2. INAINTE SA LUATI TRADEMARK

Nu utilizati TRADEMARK daca:

- sunteti hipersensibil (alergic) la nimesulida sau la oricare dintre celelalte componente ale
TRADEMARK;

- ati prezentat reactii alergice (de exemplu respiratie suierdtoare, secretii nazale sau nas infundat,
urticarie sau eruptii iritative ale pielii) dupa administrarea acidului acetilsalicilic sau altor
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene;

- intrecut ati avut o reactie adversa la nimesulida, care a afectat ficatul;

- luati alte medicamente despre care se cunoaste faptul ca afecteaza ficatul, de exemplu
paracetamol, orice alte medicamente care calmeaza durerea sau tratamente cu AINS;

- luati medicamente care pot provoca dependenta sau ati devenit dependent de medicamente sau
alte substante;

- sunteti un consumator cronic de alcool etilic;

- daca aveti boli de ficat sau valori crescute ale enzimelor hepatice;

- aveti sau ati avut in trecut, ulcer peptic (ulcer gastric sau duodenal);

- ati prezentat sangerari la nivelul stomacului sau intestinului;

- ati prezentat sangerari la nivelul creierului (accident vascular cerebral);

- aveti orice alta problema de sdngerare sau orice probleme datorate faptului ca sangele
dumneavoastrd nu se coaguleaza;

- aveti insuficienta cardiaca, tulburari renale (functie renald scdzuta) sau orice tulburari hepatice;

- suferiti de febra sau gripd (aveti senzatie de durere in tot corpul, stare de rau, frisoane sau aveti
temperaturd crescutd);

- sunteti in ultimele 3 luni de sarcina;

- alaptati.

Nu administrati TRADEMARK la copii cu varste sub 12 ani.

3. CUM SA LUATI TRADEMARK

Luati intotdeauna TRADEMARK exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Doza uzuala este de 1 <unitate>
de 100 mg de doua ori pe zi, dupa masa. Utilizati TRADEMARK pentru o perioada de timp cat mai
scurta posibil si nu mai mult de 15 zile pentru orice curd de tratament.




Aveti grija deosebiti cind luati TRADEMARK

- Daca aveti intoleranta la anumite zaharuri, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra inainte
sa luati acest medicament.

- Daca luati oricare dintre medicamentele enumerate mai jos, deoarece ele pot interactiona cu
TRADEMARK:
- medicamente care dilueaza sangele (anticoagulante, acid acetilsalicilic sau alti salicilati)
- comprimate care elimind apa (diuretice) utilizate in tratamentul insuficientei cardiace sau

pentru probleme cu presiunea sanguina

- litiu, utilizat pentru tratamentul depresiei si conditiilor similare
- metotrexat
- ciclosporina
asigurati-va cd medicul dumneavoastra sau farmacistul cunosc faptul ca dumneavoastra luati
aceste medicamente inainte de a vi se prescric TRADEMARK.

- Daca in timpul tratamentului cu nimesulida prezentati simptome care sugereaza afectarea ficatului,
trebuie sa incetati administrarea nimesulidei si sa va informati imediat medicul. Simptomele care
sugereaza afectarea ficatului includ pierderea poftei de mancare, greata, varsaturi, durere
abdominala, senzatie persistentd de oboseald sau culoarea inchisa a urinii. Daca ati avut vreodata
ulcer peptic (gastric sau duodenal), sangerari la nivelul stomacului sau intestinului, colita
ulceroasa sau boala Crohn, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra inainte sa luati
TRADEMARK.

- Daca in timpul tratamentului cu TRADEMARK prezentati febra si/sau simptome de tip gripal
(senzatie de durere in tot corpul, stare de rau si frisoane) trebuie sd incetati administrarea acestui
medicament si sa va adresati medicului dumneavoastrd.

- Daca suferiti de boli de inima sau de rinichi, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra Inainte
de a lua TRADEMARK; functia rinichilor dumneavoastra se poate agrava in timpul tratamentului
cu TRADEMARK.

- Daca sunteti un pacient varstnic, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va solicite sa veniti la
consult in mod periodic, pentru a se asigura cd TRADEMARK nu provoaca probleme de stomac,
rinichi, inima sau ficat.

- Daca va ganditi sa ramaneti gravida, trebuie sa va informati medicul, deoarece TRADEMARK
poate scadea fertilitatea.
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