Piimé sdéleni zdravotnickym pracovnikiim: souvislost mezi nimesulidem k systémovému
uZiti a rizikem poSkozeni jater

Vazena pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

dovolte, aby Vam drzitelé rozhodnuti o registraci - Laboratori Guidotti S.p.A. (Menarini
Group), Medicom International s.r.o. a Zentiva k.s. - poskytli dileZité bezpecnostni
informace, véetné€ novych doporuceni tykajicich se délky 1é¢by, novych kontraindikaci a
opatfeni ke sniZeni rizika poskozeni jater v pribéhu 1écby systémoveé podavanym
nimesulidem.

Tato informace byla schvalena Evropskou lékovou agenturou pro 1é€ivé piipravky a Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv.

V kvétnu 2007 zahdgjila Evropska I€kova agentura (EMA) rozsahlé ptehodnoceni hepatalni
bezpecnosti nimesulidu na zdklad€ zprav o zavaznych pifipadech hepatotoxicity, nékdy
fatalnich, z Irska a pozastaveni obchodovani nimesulidu v této zemi.

20. zat1 2007 dospel Vybor pro huménni 1é€ivé pripravky (CHMP) k zavéru svého hodnoceni
a doporucil zachovani registrace 1écivych ptfipravki obsahujici nimesulid (k systémovému
podani). Aby se omezilo riziko posSkozeni jater, pozddala EMA o zmény v informacich o
lécivych ptipraveich (v Souhrnu tdajli o ptipravku a v Piibalové informaci), které uptesiuji
pokyny pro pouziti nimesulidu.

Vysledek prehodnoceni hepatalni bezpecnosti zdiiraznil, Ze zdravotnici a pacienti by si m¢li
byt védomi mozného rizika poskozeni jater v diisledku 1é¢by nimesulidem a méli by ukoncit
uzivani tohoto lé€iva pii prvnim vyskytu symptomi naznacujicich poskozenti jater.

16. fijna 2009 schvalila Evropska komise zavéry CHMP s tim, Ze pomér piinosti a rizik
nimesulidu zlstava ptiznivy a je vhodné zachovat registrace piislusnych piipravki. Evropska
komise schvélila opatfeni na minimalizaci rizik navrzenda CHMP za G¢elem snizeni moZnosti
vzniku nezadoucich u¢inkt. Dle Komise maji byt navrZzena opatfeni dale zesilena omezenim
predepisovani nimesulidu jen jako léku druhé volby, aby se zajistilo, Ze nebude jako 1€k proti
bolesti pouzivan rutinné.

Z téchto ditvodl se Souhrn udajl o ptipravku (SPC) vSech l1é€ivych piipravkl s nimesulidem
pro systémové podani méni nasledovné:

Cast "Terapeutické indikace" bude zahrnovat nasledujici upozornéni pro lékafe:

* Nimesulid by mél byt predepisovan pouze jako 1€k druhé volby.

* Rozhodnuti pfedepsat nimesulid by mélo byt zaloZeno na posouzeni celkového rizika pro
kazdého pacienta.

Cast "Davkovani a zptisob podani" bude zahrnovat nasledujici omezeni:

» Minimalni u¢inna davka by méla byt pouzita po co nejkratsi dobu, aby se omezil vyskyt
nezédoucich ucink.

» Maximalni délka 1écebného cyklu je 15 dni.

V ¢asti "Kontraindikace" bude kromé¢ stavajici kontraindikace u pacientl s poruchou funkce



jater uvedena také kontraindikace v néasledujicich ptipadech:
* Soucasné uzivani jinych potencialné hepatotoxickych latek.
* Alkoholismus, toxikomanie.

» Horecka a/nebo ptiznaky podobné chiipce.

Oddil "Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti" bude upraven tak, aby ptipomnél
zdravotnickému persondlu, Ze 1é€ba nimesulidem by méla byt ukoncena u pacientii, u kterych
se objevi horecka nebo ptiznaky podobné chiipce (odkazujeme na Uplné znéni SPC pro

v

podrobnéjsi informace o podminkéch pouZivani nimesulidu).

Aktualizovany text Pfibalové informace pro pacienty bude odrazet nové bezpecnostni
informace, jak je popsano vyse.

V CR jsou registrovany nasledujici ptipravky s obsahem nimesulidu k systémovému
podavani:
AULIN, COXTRAL, MESULID, NIMED, NIMESIL

Vzhledem k omezeni maximalni délky 16¢by byla jiz v CR stazena z trhu viechna baleni
tablet a sackll, ktera obsahuji vice nez 30 davek (tj. 15 dnd 1écby) nimesulidu,

Lékaiim se doporucuje, aby ptedepisovali nimesulid v ptisném souladu s terapeutickymi
indikacemi, kontraindikacemi, zvlaStnimi upozornénimi a opatienimi pro pouziti, jak bude
popséano v novém SPC. Zdravotnickym odbornikiim se doporucuje peclive sledovat pacientiiv
stav béhem 1€¢by a brat v tvahu moznost jaterniho poskozeni.

Pfi této prilezitosti upozoritujeme na dulezitost hlaSeni jakéhokoli podezieni na nezddouci
ucinek s cilem umoznit efektivni sledovani bezpecnosti.

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