
VáÏená paní doktorko, VáÏen˘ pane doktore,

drÏitelé rozhodnutí o registraci -Laboratori Guidotti S. p. A. (Menarini Group), Medicom International s.r.o. 
(zastupující i CSC Pharmaceuticals Handels GmbH) a Zentiva a.s. v souladu se stanoviskem Státního ústavu 
pro kontrolu léãiv si Vás dovolují informovat o v˘sledcích evropského pfiehodnocení pfiínosÛ a rizik 
nimesulidu, které probíhalo od dubna 2002 a bylo oficiálnû ukonãeno rozhodnutím Evropské komise 
v dubnu 2004. 
Nimesulid je nesteroidní antiflogistikum (NSAID). Poprvé byl uveden na trh v Itálii v roce 1985. Velké mnoÏství 
registraãních rozhodnutí udûlen˘ch pfiípravkÛm obsahujícím nimesulid bûhem del‰ího období vedlo v rámci 
EU k rozdílÛm v povolen˘ch terapeutick˘ch indikacích, dávkování a doporuãené dobû léãby. Byly hlá‰eny 
pfiípady hepatálních neÏádoucích úãinkÛ, od asymptomatického zv˘‰ení jaterních enzymÛ aÏ po jaterní 
selhání. Na základû tûchto reakcí dvû evropské zemû (Finsko a ·panûlsko) v bfieznu a kvûtnu 2002 
pozastavily pouÏívání pfiípravkÛ s nimesulidem. V prosinci 2002 SÚKL zafiadil nimesulid do programu 
zv˘‰eného sledování bezpeãnosti "âern˘ trojúhelník".
V dubnu 2002 finská národní léková agentura poÏádala evropskou lékovou agenturu (EMEA) o pfiehodnocení 
pomûru pfiínosÛ a rizik pfiípravkÛ obsahujících nimesulid pfiedev‰ím ve vztahu k hepatotoxicitû. Komise 
pro humánní léãivé pfiípravky (CPMP), vûdecká komise EMEA, dospûla po posouzení v‰ech dostupn˘ch 
údajÛ o bezpeãnosti a úãinnosti k závûru, Ïe pomûr pfiínosu a rizika pfiípravkÛ obsahujících 
nimesulid pro systémové a lokální uÏití je za níÏe uveden˘ch podmínek pfiízniv˘. Podle v˘‰e 
uvedeného pfiehodnocení je frekvence závaÏn˘ch hepatálních neÏádoucích úãinkÛ nimesulidu povaÏována 
za velmi nízkou. 

Harmonizace informací o pfiípravcích

Indikace pfiípravkÛ s nimesulidem byly sjednoceny následovnû: pro léãbu akutní bolesti, pro symptomatickou 
léãbu bolestivé artrózy a primární dysmenorey pro systémové podání a pro symptomatickou 
úlevu od bolesti spojené s podvrtnutím a akutní traumatickou tendinitidou pro lokální lékové 
formy. Maximální denní dávka nimesulidu by mûla b˘t 100 mg 2x dennû a léãba by mûla trvat nejkrat‰í 
moÏnou dobu, podle klinického stavu pacienta. ProtoÏe je nimesulid velmi vzácnû spojen se závaÏn˘mi 
pfiípady jaterního po‰kození a nebylo moÏné identifikovat specifické rizikové faktory, doplÀují se texty 
doprovázející léãivé pfiípravky s obsahem nimesulidu o následující údaje: 

•  Nimesulid je kontraindikován pro podání u dûtí, ve tfietím trimestru tûhotenství a v dobû kojení a u pacientÛ 
    se znám˘m po‰kozením jater. 
•  U pacientÛ, u kter˘ch se vyskytly symptomy po‰kození jater, nebo abnormální v˘sledky jaterních testÛ,   
    musí b˘t pfieru‰eno podávání nimesulidu. Tito pacienti by uÏ nemûli b˘t znovu léãeni nimesulidem. 
•  Pfii uÏívání nimesulidu je nutné se vyhnout souãasnému podání s jin˘mi léãiv˘mi pfiípravky, o nichÏ je známo,  
    Ïe mohou pÛsobit hepatotoxicky, a uÏívání alkoholu.

V âeské republice jsou registrovány následující pfiípravky s obsahem nimesulidu:

AULIN, COXTRAL, MESULID, NIMED, NIMESIL

âeské SPC v‰ech uveden˘ch pfiípravkÛ jsou uvádûny do souladu se závûry pfiehodnocení.

Dûkujeme za Va‰e hlá‰ení o podezfiení na neÏádoucí úãinky léãiv˘ch pfiípravkÛ, které zasíláte Státnímu 
ústavu pro kontrolu léãiv na adresu ·robárova 48, Praha, 100 41. Více informací o bezpeãnosti léãiv 
naleznete na www.sukl.cz.
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