Cilova skupina: vSeobecni lékari, revmatologové, ortopedi

Primé sdéleni zdravotnickému personalu o omezeni indikace nimesulidu
z duvodu rizika poSkozeni jater

Vazena pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

dovolte, aby Vam drzitelé rozhodnuti o registraci - Medicom International s.r.o,
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o. a CSC Pharmaceuticals Handels
GmbH poskytli diilezité bezpecnostni informace, které se tykaji 1é¢ivé latky
nimesulid.

Za Ucelem sniZeni rizika poskozeni jater byla jiz v minulosti zavedena néktera
omezeni podavani nimesulidu pfi celkové 1é€be, ato poddvani vramci 1écby
druhé volby s minimalni G¢innou davkou po co nejkratsi dobu a s maximalni
dobou trvani 1écby v délce 15 dni.

Nyni oznamujeme dals$i dalezité omezeni podavani, které ma zajistit pouze
kratkodobou 1é¢bu.

Nimesulid jiZ neni indikovan k symptomatické 1é¢bé bolestivé osteoartrozy.

Tento dopis byl schvalen Evropskou Iékovou agenturou a Statnim ustavem pro
kontrolu léciv.

Dalsi informace:

V lednu 2010 Evropskd komise pozadala Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
(CHMP) o uplnou analyzu ptinost a rizik 1é¢by nimesulidem. Vybor CHMP dosel
k zavéru, ze ptinosy 1é€by nimesulidem jiz nepfevazuji nad riziky
u symptomatické 1écby osteoartrézy. Evropskd komise potvrdila tento zavér
vlednu 2012. Osteoartré6za je chronické onemocnéni vyZzadujici dlouhodobou
lécbu. Pro omezeni rizika hepatotoxicity nimesulidu je tfeba zajistit pouze
kratkodobé podavani neptfesahujici 15 dni. Z tohoto diivodu je informace
o ptipravku (SPC) pro celkové podavany nimesulid doplnéna nasledovné:

“Terapeutické indikace” (bod 4.1):

e [éCba akutni bolesti
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e primarni dysmenorea

Nimesulid se z bezpecnostnich diivodii smi piedepisovat pouze jako I€k druhé
volby, pokud nelze podat jinou latku ze skupiny nesteroidnich antirevmatik.
Rozhodnuti o pfedepsani nimesulidu by mé¢lo vychdzet z vyhodnoceni celkového
rizikového profilu kazdého pacienta.



Lékatim se doporucuje piedepisovat nimesulid vyhradné v souladu
s terapeutickymi indikacemi dle souhrnu udaji o pfipravku. Riziko poskozeni
jater je u nimesulidu vys$8i neZ u ostatnich nesteroidnich antirevmatik, a to
zejména pii dlouhodobém podéavéani. Proto m4 byt nimesulid poddvan pouze
kratkodobé pii 1écbé akutnich obtizi, tj. v 1ébé akutni bolesti a primarni
dysmenorey.

V Ceské republice jsou registrovany a obchodovany tyto piipravky s obsahem
nimesulidu pro celkovou lécbu: Aulin (granule pro ptipravu peroralniho roztoku a
tablety), Mesulid (granule pro piipravu peroralniho roztoku a tablety), Nimed
(tablety) a Nimesil (granule pro ptfipravu peroralniho roztoku). Coxtral (tablety)
neni na trhu v CR dostupny a jeho registrace bude zrusena.

Pti této prilezitosti upozoritujeme na dilezitost hldseni jakéhokoli podezieni na
nezadouci G¢inek s cilem umoznit efektivni sledovani bezpecnosti.

Podezieni na nezddouci ucinky 1écby nimesulidem hlaste, prosim, Statnimu
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (informace o hldSeni na http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek) nebo drziteli rozhodnuti o registraci konkrétniho piipravku.

Pokud potiebujete dalsi informace, niZze jsou uvedeny néckteré podrobnosti
o kontaktnich mistech:

Medicom International s.r.0.

Pateini 7

635 00 Brno

tel.: 737 227 993

fax: 546 123 113

e-mail: farmakovig@medicomint.cz

Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o.
Komarkova 2299/16

148 00 Praha 4

tel.: 267 199 333

fax: 267 199 336

e-mail: office@berlin-chemie.cz






