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ANDRI NGAR SOM SKA INKLUDERAS| DE RELEVANTA AVSNITTEN |
PRODUKTRESUMEN FOR NIMESUL ID-INNEHALLANDE LAKEMEDEL (SYSTEMISKA
FORMULERINGAR)

Tillagg &ar kursiverade och understrukna, raderingar &r kursiveradeoch-6verstrukna

4.1 Terapeutiskaindikationer

Behandling av akut smérta (se avsnitt 4.2).
Symtomatisk behandling av sméartsam artros (se avsnitt 4.2).
Primér dysmenorré.

Nimesulid bor endast for skrivas som andrahandsbehandling.
Beslut om att forskriva nimesulid ska baseras pa en individuell beddmning av patientens samtliga
riskfaktorer (se avsnitt 4.3 och 4.4).

4.2 Dosering och administreringssatt

Minsta effektiva dos ska anvandas under kortast mdjliga period for att reducera biverkningarna.

Den maximala langden pa en behandlingskur med nimesulid &r 15 dagar.

Nimesulid 100 mg tabletter/granulat ska anvandas under kortast majliga period beroende pa den
kliniska situationen.

Vuxna:

100 mg tva ggr dagligen efter maltid.

Aldre: Det & inte nddvandigt att minska den dagliga dosen for ddre patienter (se avsnitt 5.2).
Barn (< 12 &r): Nimesulid 100 mg tabletter/granulat & kontraindicerat for barn (se avsnitt 4.3).

Ungdomar (fran 12 till 18 &r): pabasis av den kinetiska profilen hos vuxna och pa de
farmakodynamiska egenskaperna for nimesulid krévs ingen dogustering for dessa patienter.

Nedsatt njurfunktion: pa farmakokinetisk basis kravs ingen dosjustering for patienter med lindrigt till
mattligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance pa 30-80 ml/min). Nimesulid 100 mg
tabletter/granulat & dock kontraindicerade vid alvarligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance

< 30 ml/min) (se avsnitt 4.3 och 5.2).

Nedsatt leverfunktion: anvandning av Nimesulid 100 mg tabletter/granulat & kontraindicerad for
patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot nimesulid eller mot n&got hja pamne.

Tidigare dverkandighetsreaktioner (t.ex. bronkialspasm, rinit, urticaria) som reaktion mot
acetylsalicylsyra eller andraicke-steroida antiinflammatoriska |&kemedel.

Tidigare hepatotoxiska reaktioner mot nimesulid

Atféljande exponering fér andra potentiellt hepatotoxiska substanser .

Alkoholism, narkotikaberoende.

Aktivt magsar eller sar i tolvfingertarmen, terkommande sir eller gastrointestinal blodning i anamnes,
cerebrovaskular blédning eller annan aktiv blddning eller bl6dningss ukdom.

Svaéra koagul ationsrubbningar.

Svar hjartsvikt

Allvarligt nedsatt njurfunktion.

Nedsatt |everfunktion.




Patienter med feber och/eller influensaliknande symtom.
Barn under 12 &r.
Tredje trimestern vid graviditet samt amning (se avsnitt 4.6 och 5.3).

4.4 Varningar och forsiktighet

Risken for biverkningar kan minskas om Nimesulid 100 mg tabletter/granulat anvands sa kort tid som
maojligt (se avsnitt 4.2).
Avbryt behandlingen om ingen positiv effekt observeras.

| séllsyntafall har Nimesulid 100 mg tabletter/granul at rapporterats vara férknippade med svéara
leverreaktioner, daribland mycket séllsynta dodsfall (se &ven avsnitt 4.8). Behandlingen ska darfor
utsittas for patienter som uppvisar symtom pa leverskada under behandling med Nimesulid 100 mg
tabletter/granulat (t.ex. anorexi, illaméende, krakning, buksmaérta, trotthet, mork urin) och for patienter
med onormala leverfunktionsvéarden. Dessa patienter skainte behandlas med nimesulid igen.
Leverskador [ deflestafall revers bla, har rapporterats efter kortvarlg exponerlng for Iakemedlet

Under behandling med Nimesulid 100 mg tabletter/granulat maste patienternainformeras om att avsta
fran andra analgetika. Samtidig anvandning av olika NSAID-preparat rekommenderas inte.

Patienter som far nimesulid och som utveckiar feber och/eller influensaliknande symtom maste
avbryta behandlingen.

Gastrointestinal blodning eller sérbildning/perforation kan uppsta nar som helst under behandlingen
med eller utan varnande symtom eller tidigare gastrointestinala handel ser i anamnesen. Om
gastrointestinal blodning eller sarbildning uppstar maste nimesulidbehandlingen avbrytas. Nimesulid
ska anvandas med forsiktighet till patienter med gastrointestinala storningar, daribland tidigare
peptiska sdr, tidigare gastrointestinal blodning, ulcerds kolit eller Crohns sjukdom.

For patienter med njur- eller hjartinsufficiens krévs forsiktighet eftersom anvandningen av Nimesulid
100 mg tabletter/granulat kan ledatill en forsamrad njurfunktion. | handelse av en férsamring maste
behandlingen avbrytas (se &en avsnitt 4.5).

Aldre patienter & sarskilt mottagliga for biverkningarna av NSAID-preparat, daribland gastrointestinal
bl6dning och perforation, forsamrad njur-, hjart- och leverfunktion. Darfor ar det tillradligt med
relevant klinisk dvervakning.

Eftersom nimesulid kan stéra trombocytfunktionen bér det anvéndas med forsiktighet till patienter
med anlag for blddning (se aven avsnitt 4.3).

Nimesulid 100 mg tabletter/granulat & dock inget substitut for acetylsalicylsyra for kardiovaskul &r
profylax.

Anvandningen av Nimesulid 100 mg tabletter/granulat kan férsdmra kvinnans fertilitet och
rekommenderas inte till kvinnor som forsoker bli gravida. For kvinnor som har svart att bli gravida
eller som genomgar infertilitetsundersokning bor utséttning av Nimesulid 100 mg tabletter/granul at
Overvagas (se avsnitt 4.6).



ANDRINGAR SOM SKA INKLUDERAS| DE RELEVANTA AVSNITTEN |
BIPACKSEDELN FOR NIMESUL ID-INNEHALLANDE LAKEMEDEL (SYSTEMISKA
FORMULERINGAR)

Tillagg ar kursiverade och understrukna, raderingar ar kursiveradeoch-éverstrukna

1 VAD TRADEMARK AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

TRADEMARK tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska | &kemedel ("NSAID”), med
smértstillande eeh—febemeelsatt&neleegenskaper Det anvands for att behandla akut smérta, for att
behandla symtomen pa smértsam artros och for att behandla menssmartor.

Innan din |8kare forskriver TRADEMARK kommer han/hon att bedéma vilken nytta du kan ha av den
har medicinen jamfort med riskerna for att du ska fa biverkningar.

2. INNAN DU TAR TRADEMARK

Anvand inte TRADEMARK

- omdu & 6verkandlig (allergisk) mot nimesulid eller nagot av Gvrigainnehdllsamnen i
TRADEMARK;

- omdu har fatt allergiska reaktioner (t.ex. vasande andning, rinnande €ller tppt nésa, nasselfeber
eller nasselutd ag) efter det att du tagit aspirin eller andraicke-steroida antiinflammatoriska
|&kemedel;

- omdu tidigare fatt en reaktion mot nimesulid som paverkade levern;

- omdu tar andra |akemedel som paverkar levern, t.ex. paracetamol eller andra smértstillande
|akemedel eller om du behandlas med NSAI D-18kemedel

- omdu anvénder narkotika, eller om du har utvecklat en vana som gor dig beroende av |akemedel
eller narkotika

- omdu dricker mycket och regelbundet (alkohal),

- omdu har en levergukdom eller forhojda leverenzymer

- omdu har ett peptiskt sar (i magsacken eller tolvfingertarmen) nu eller om du haft det tidigare;

- omdu har haft en blodning fran magsacken eller tarmen;

- omdu har haft en blédning i hjarnan (en stroke);

- omdu har andra problem med blédning eller problem p& grund av att ditt blod inte koaguleras;

- omdu har hjartsvikt eller en njursukdom (dalig njurfunktion) eller en levergukdom,;

- omdu lider av feber eller influensa (kénner dig allmént 6mi kroppen, kénner dig dalig, har frossa
eller darrar eller har feber);

- omdu befinner digi de sista 3 ménadernaav en graviditet;

- omdu ammar.

Geinte TRADEMARK till ett barn under 12 &r.

3. HUR DU TAR TRADEMARK

Taalltid TRADEMARK enligt 1akarens anvisningar. Radfraga |akare eller apotekspersonal om du &r
osaker. Vanlig dos & 1 <enhet> pa 100 mg tva ganger om dagen efter maltid. Anvéand TRADEMARK
under sa kort period som majligt och inte mer &n 15 dagar under en enstaka behandlingskur.




Var sarskilt forsktigmed TRADEMARK

om du &r intolerant mot vissa sockerarter bor du kontakta din |&kare innan du tar det har
l&kemedlet.

om du tar ndgot av foljande preparat eftersom de kan samverka med TRADEMARK:

- l&emedd som fortunnar blodet (antikoagulanter, aspirin eller andra salicylater)

- vattendrivande tabletter (diuretika) som anvands for hjartsvikt eller blodtryck

- litium vilket anvands for att behandla depression och liknande tillstand

- metotrexat

- cyklosporin

Forsdkra dig om att din l&kare eller farmaceut vet att du tar dessa lakemedel innan du tar
TRADEMARK.

Om du under nimesulid-behandling skulle fa symtom som tyder pa en leverdkomma maste du
omedelbart dutata nimesulid och informeradin l&kare. Symtom som tyder pa en leverdkomma
kan vara aptitforlust, illaméende, krakning, buksmarta, ihdllande trotthet eller mork urin. Om du
nagon gang har haft peptiska magsdr, blodning frén magsack eller tarm, ulcerds kolit eller Crohns
sjukdom maste du tala om detta for din |&kare innan du tar TRADEMARK.

Om du under behandlingen med TRADEMARK skulle fa feber och/eller influensaliknande symtom
(kanner dig allmant 6mi kroppen, kanner dig dalig och har frossa eller darrar) s3 maste du Sluta
ta |akemedlet och informera din |&kare.

Om du lider av en hjart- eller njursjukdom maste du tala med din lkare innan du tar
TRADEMARK; njurfunktionen kan férsémras ndr du tar TRADEMARK.

Om du &r ddre kanske din |akare vill tréffa dig regelbundet for att kontrollera att TRADEMARK
inte orsakar problem med magen, njurarna, hjartat eller levern.

Om du planerar att bli gravid maste du informera din |&kare eftersom TRADEMARK kan sanka
fertiliteten.




