NIMESULID: INFORMACE O ZAVERECH
CELOEVROPSKEHO PREHODNOCENI POMERU PRINOSU A RIZIKA

Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

drzitelé rozhodnuti o registraci -Laboratori Guidotti S. p. A. (Menarini Group), Medicom International s.r.o.
(zastupuijici i CSC Pharmaceuticals Handels GmbH) a Zentiva a.s. v souladu se stanoviskem Statniho ustavu
pro kontrolu 1éCiv si Vas dovoluji informovat o vysledcich evropského pfehodnoceni pFinost a rizik
nimesulidu, které probihalo od dubna 2002 a bylo oficialné ukonceno rozhodnutim Evropské komise
v dubnu 2004.

Nimesulid je nesteroidni antiflogistikum (NSAID). Poprve byl uveden na trh v Italii v roce 1985. Velké mnozstvi
registracnich rozhodnuti udélenych pripravkim obsahujicim nimesulid béhem delsiho obdobi vedlo v rdmci
EU k rozdildm v povolenych terapeutickych indikacich, davkovani a doporucené dobé lécby. Byly hlaseny
pfipady hepatélnich nezadoucich Gcinkd, od asymptomatického zvySeni jaternich enzymi az po jaterni
selhéani. Na zakladé téchto reakci dvé evropské zemé (Finsko a Spanélsko) v bfeznu a kvétnu 2002
pozastavily pouzivani pfipravkil s nimesulidem. V prosinci 2002 SUKL zaradil nimesulid do programu
zvydeného sledovani bezpecnosti "Cerny trojuhelnik”.

V dubnu 2002 finska narodni lekova agentura pozadala evropskou lékovou agenturu (EMEA) o pfehodnoceni
poméru prinosu a rizik pripravkl obsahujicich nimesulid prfedevsim ve vztahu k hepatotoxicité. Komise
pro humanni IéCivé pripravky (CPMP), védecka komise EMEA, dospéla po posouzeni vSech dostupnych
Udajd o bezpecnosti a ucinnosti k zavéru, Ze pomér pFinosu a rizika pfFipravki obsahujicich
nimesulid pro systémové a lokalni uziti je za nize uvedenych podminek pfiznivy. Podle vyse
uvedeného prehodnoceni je frekvence zdvaznych hepatélnich nezéadoucich ucinkl nimesulidu povazovana
za velmi nizkou.

Harmonizace informaci o pripravcich

Indikace pripravkd s nimesulidem byly siednoceny nasledovné: pro Iéébu akutni bolesti, pro symptomatickou

Iécbu bolestivé artrozy a primarni dysmenorey pro systémové podani a pro symptomatickou

ulevu od bolesti spojené s podvrtnutim a akutni traumatickou tendinitidou pro lokalni Iékové

formy. Maximalini denni davka nimesulidu by méla byt 100 mg 2x denné a Iééba by méla trvat nejkratsi

moznou dobu, podle Klinického stavu pacienta. Protoze je nimesulid velmi vzacné spojen se zavaznymi

pripady jaterniho poskozeni a nebylo mozné identifikovat specifické rizikové faktory, doplnuiji se texty

doprovazejici 1€Civé pripravky s obsahem nimesulidu o nasledujici Udaje:

¢ Nimesulid je kontraindikovan pro podani u déti, ve tretim trimestru téhotenstvi a v dobé kojeni a u pacientd
se znamym poskozenim jater.

e U pacientd, u kterych se vyskytly symptomy poskozeni jater, nebo abnormaini vysledky jaternich testd,
musi byt preruseno podavani nimesulidu. Tito pacienti by uz neméli byt znovu léCeni nimesulidem.

e Pri uzivani nimesulidu je nutné se vyhnout souc¢asnému podani s jinymi léCivymi pfipravky, o nichz je znamo,
Ze mohou pusobit hepatotoxicky, a uzivani alkoholu.

V Ceské republice jsou registrovany nasledujici pfipravky s obsahem nimesulidu:
AULIN, COXTRAL, MESULID, NIMED, NIMESIL

Ceské SPC v&ech uvedenych pFipravkd jsou uvadény do souladu se zavéry pfehodnocen.

Dékujeme za VasSe hlaSeni o podezieni na nezadouci Ucinky léGivych pripravkl, které zasilate Statnimu
Ustavu pro kontrolu 1é¢iv na adresu Srobdrova 48, Praha, 100 41. Vice informaci o bezpetnosti 1€Giv
naleznete na www.sukl.cz.
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