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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
Mesulid 100 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 100 mg nimesulida (nimesulidum).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit. apakspunkta 6.1.

3. ZALLU FORMA
Tabletes.
Apala, abpuséji izliektas formas, gaisi dzeltenas krasas tablete.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Akiitu sapju arst€Sana (skatit apakSpunktu 4.2).

Sapiga osteoartrita simptomatiska arst€Sana (skatit apakSpunktu 4.2).

Primara dismenoreja.

Nimesulids jaordiné tikai ka otras izvéles terapijas lidzeklis. LEmumam par nimesulida
ordingSanu jabalstas individualu pacienta vispargjo riska faktoru novértésanu (skatit
apakSpunktus 4.3 un 4.4).

4.2 Devas un lietoSanas veids

Mesulid 100 mg tabletes jalieto visisako iesp&amo laiku, ko prasa kliniska situacija.
Turklat blakusparadibu raSanos var mazinat, lietojot minimalo efektivo devu visisako

laiku, kads nepiecieSsams simptomu kontrolésanai (skatit apakspunktu 4.4).

Nimesulida terapijas kursa maksimalais ilgums ir 15 dienas.

Pieaugusie:
Pa vienai 100 mg tabletei divreiz diena péc €Sanas.

Gados vecaki cilveki:
Gados vecakiem cilvékiem nav nepiecieSams samazinat dienas devu (skatit apakSpunktu
5.2).

Bérni (<12 gadiem):
Mesulid 100 mg tabletes Siem pacientiem ir kontrindic&tas (skatit arT apakSpunktu 4.3).

Pusaudzi (no 12 Iidz 18 gadiem):
Nemot véra kinétikas profilu pieaugusajiem un nimesulida farmakodinamiskas 1pasibas,
Siem pacientiem nav nepiecieSama devas pielagosana.
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Pavajinata nieru darbiba:

Farmakodinamisko 1pasibu d€l nav nepiecieSams pielagot devu pacientiem ar vieglu lidz
vid&ju nieru mazspé€ju (kreatinina klirenss 30-80 ml/min.), bet Mesulid 100 mg tabletes ir
kontrindic€tas smagas nieru mazspéjas gadijuma (kreatinina klirenss < 30 ml/min.) (skatit
apakspunktus 4.3 un 5.2).

Aknu mazspéja:
Mesulid 100 mg tablesu lietoSana ir kontrindic€ta pacientiem ar aknu mazspgju (skatit
apaksSpunktus 4.3 un 5.2).

4.3 Kontrindikacijas

e Paaugstinata jutiba pret nimesulidu vai jebkuru no paligvielam.

e Paaugstinatas jutibas reakcijas anamnézé (piem., bronhu spazmas, rinits, natrene,

deguna polipi), pret acetilsalicilskabi vai citiem nesteroidajiem pretickaisuma

ltdzekliem.

Hepatotoksiskas reakcijas pret nimesulidu anamngzg.

Citu potenciali hepatotoksisku vielu vienlaiciga ietekme.

Alkoholisms, atkariba no zaleém.

Anamné&zg€ gastrointestinala asinoSana vai perforacija, kas saistita ar iepriek$&ju NSPL

terapiju.

e Aktiva vai agrak bijusi recidiv€joSa peptiska ciila/asinoSana (divas vai vairakas
pieraditas ¢alas vai asinoSanas epizodes).

e Cerebrovaskulara asinoSana vai cita veida aktiva asinoSana, vai trauc€jumi, kas saistiti

ar asinosanu.

Smagi asinsreces traucgjumi.

Smaga sirds mazspgja.

Smagi nieru darbibas trauc€jumi.

Aknu darbibas trauc€jumi.

Pacientiem ar drudzi un/vai gripai lidzigiem simptomiem.

Bérniem lidz 12 gadu vecumam.

Griitniecibas treSais trimestris un zidiSanas periods (skatit apakSpunktus 4.6 un 5.3).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Jaizvairas no Mesulid 100 mg tablesu lietoSanas vienlaikus ar NPL, ieskaitot
ciklooksigenazes-2 selektivos inhibitorus. Turklat pacientiem jaieteic izvairities ar1 no
citu pretsapju Iidzeklu vienlaicigas lietoSanas.

Blakusparadibu raSanos var mazinat, lietojot minimalo efektivo devu visisako laiku, kads
nepiecieSsams simptomu kontrolei (skatit apakSpunktu 4.2).

Terapija japartrauc, ja ir redzams, ka ta nedod labumu.
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letekme uz aknam

Reti ir zinots, ka Mesulid 100 mg tablesu lietoSana saistita ar smagam aknu reakcijam,
ieskaitot loti retus letalus gadijumus (skatit arT apakSpunktu 4.8). Pacientiem, kam
Mesulid 100 mg tablesu terapijas laika rodas ar aknu bojajumu saistiti simptomi, piem.,
€stgribas zudums, slikta diiSa, vemsana, sapes védera, nogurums, tumss urins, ka ari
pacientiem, kam attistas aknu funkciju testu novirze no normas, arsté$ana japartrauc.
Siem pacientiem terapiju ar nimesulidu nedrikst atsakt. Vairakuma gadijumu aknu
bojajums ir atgriezenisks, par ko ir zinots pec 1slaicigas zalu iedarbibas.

Pacientiem, kas sanem nimesulidu un kam rodas drudzis un/vai gripai lidzigi simptomi,
terapija japartrauc.

Ietekme uz kunga-zarnu traktu

Gastrointestinala asinoSana, ¢ula un perforacija: lietojot visus NPL, ir zinots par
gastrointestinalu asinosanu, ¢iilam vai perforaciju, kas var but letala, un terapijas laika tas
var rasties jebkura bridi, ar vai bez bridinajuma simptomiem vai gastrointestinaliem
sarezgljumiem anamngze.

Palielinot NPL devas, gastrointestinalas asino$anas, ¢tilas un perforacijas risks
pacientiem ar ¢lilu anamnéze ir augstaks, it Tpasi tad, ja ta noris ar tadam komplikacijam
ka asinoSana vai perforacija (skatit apaksSpunktu 4.3), ka arT gados vecakiem cilvekiem.
Siem pacientiem arsté3ana jasak ar vismazako pieejamo devu. Siem pacientiem, ka ari
pacientiem, kam vienlaikus jalieto nelielas aspirina devas vai citas zales, kas var
paaugstinat gastrointestinalo blakusparadibu risku (skatit talak teksta un apakSpunkta
4.5), jaapsver vienlaiciga terapija ar aizsargajoSiem medikamentiem (piem., misoprostolu
vai protonu stikna inhibitoriem).

Pacientiem ar gastrointestinalu toksicitati anamné&zg, it ipasi gados vecakiem cilvékiem,
jazino par jebkadiem neparastiem abdominaliem simptomiem (un noteikti par

Gl asinosanu), it Tpasi terapijas sakumposma.

Gastrointestinala asinoSana, ¢ula/perforacija terapijas laika var rasties jebkura bridi, ar vai
bez bridindjuma simptomiem vai gastrointestinaliem sarezgljumiem anamné&ze. Ja rodas
gastrointestinala asinoSana vai ¢iila, nimesulida lietoSana japatrauc. Nimesulids
piesardzigi jalieto pacientiem ar gastrointestinaliem trauc&jumiem, to skaita peptisku ¢iilu
anamnézg, gastrointestinalu asinoSanu anamnézge, ¢ulaino kolitu vai Krona slimibu.

Piesardziba jaievero pacientiem, kuri vienlaikus lieto zales, kas var paaugstinat ¢tlas vai
asinoSanas risku, piem&ram, peroralos kortikosteroidus, antikoagulantus, piem., varfarinu,
selektivos serotonina atpakalsaistes inhibitorus vai antiagregantus, piem., aspirinu (skatit
apakSpunktu 4.5).

Ja pacientiem, kas sanem Mesulid 100 mg tabletes, rodas GI asinoSana vai ¢ula, terapija
japartrauc.
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NPL piesardzigi jalieto pacientiem ar gastrointestinalam slimibam (¢iilaino kolitu, Krona
slimibu) anamn@zg€, jo viniem var rasties slimibas paasinajums (skatit apakSpunktu 4.8 —
nevelamas blakusparadibas).

Gados vecaki cilveki: gados vecakiem cilvékiem biezak rodas NPL izraisitas
blakusparadibas, it TpaSi gastrointestinala asinosana un perforacija, kas var biit letala
(skatit apakSpunktu 4.2). Tapec ieteicama atbilstosa kliniska noverosana.

letekme uz sirds-asinsvadu sistemu un smadzenu asinsvadiem

Pacientiem, kam anamné&zg ir hipertensija un/vai viegla vai vidéji smaga sastréguma sirds
Mmazspéja, nepiecieSsama atbilstoSa uzraudziba un konsult€Sana, jo ir zinots, ka NSPL
terapija saistita ar Skidruma aizturi un tisku.

Kliniskie p&tijumi un epidemiologiskie dati liecina, ka dazu NPL lietoSana (ipasi — lielas
devas un ilgstosi) var bit saistita ar nedaudz paaugstinatu arterialas trombozes
(pieméram, miokarda infarkta vai insulta) risku. Nav pietiekami daudz datu, lai izslégtu
sadu risku attieciba uz Mesulid.

Pacientiem ar nekontrol&tu arterialo hipertensiju, sastréguma sirds mazspéju,
diagnosticétu sirds i§€misko slimibu, periféro artériju slimibam un/vai cerebrovaskularam
slimibam Mesulid drikst ordinét tikai p&c riipigas stavokla izvertésanas. Lidziga
ieprieksgja izvertéSana nepiecieSama ar1 gadijumos, kad pacientam ar sirds un asinsvadu
slimibu riska faktoriem (pieméram, arterialu hipertensiju, hiperlipidémiju, cukura
diab&tu, smekéesanu) paredzets sakt ilgstosu terapiju.

Ta ka nimesulids var ietekmét trombocitu funkcijas, tas piesardzigi jalieto pacientiem ar
asinsreces trauc€jumiem (skatit arT apakSpunktu 4.3). Tomér ar Mesulid 100 mg tabletem
nevar aizvietot acetilsalicilskabi kardiovaskularas profilakses noltka.

Ietekme uz nierem
Jaieveéro piesardziba pacientiem ar sirds vai nieru darbibas traucgjumiem, jo Mesulid

_____

japartrauc (skatit arT apakSpunktu 4.5).

Adas reakcijas

Saistiba ar NPL lietoSanu loti retos gadijumos ir zinots par smagam, daZreiz letalam adas
reakcijam, to skaita eksfoliativo dermatitu, Stivensa—DZonsona sindromu un toksisko
epidermalo nekrolizi (skatit apakSpunktu 4.8). Visaugstakais So reakciju risks pacientiem
ir terapijas sakuma, un lielakaja dala gadijumu §is reakcijas rodas terapijas pirmaja
meénesi. Mesulid 100 mg tablesu lietosana japartrauc, lidzko pirmo reizi rodas adas
izsitumi, glotadas bojajumi vai citas paaugstinatas jutibas pazimes.

letekme uz fertilitati
Mesulid 100 mg tablesu lietoSana var pavajinat fertilitati, un tas nav ieteicamas sievietém,
kas v€las, lai iestatos griitnieciba. Sievietém, kam ir apgriitinata griitniecibas iestasanas
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vai kam tiek veikta izmekléSana neauglibas d¢l, jaapsver Mesulid 100 mg tablesu
terapijas partraukSana (skatit apakSpunktu 4.6).

Mesulid 100 mg tabletes satur laktozi, tap&c pacienti ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes—galaktozes malabsorbciju nedrikst lietot
$1s zales.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Citi nesteroidie pretiekaisuma lidzek]i (NPL):

Nav ieteicama Mesulid vienlaiciga lietoSana (skatit apakSpunktu 4.4) ar citiem
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem, to skaita acetilsalicilskabi pretiekaisuma deva
(> 1 g reizes deva vai > 3 g ka kop€jo dienas devu).

Kortikosteroidi:
Paaugstinats gastrointestinalu ¢iilu vai asinoSanas risks (skatit apakSpunktu 4.4).

Antikoagulanti:

NPL var pastiprinat antikoagulantu, piem&ram, varfarina, darbibu (skatit apakSpunktu
4.4). Pacientiem, kas sanem varfarinu vai lidzigus antikoagulantus, ir paaugstinats
asinoSanas komplikaciju risks, ja vini tiek arstéti ar Mesulid 100 mg tabletem. Tapéc §1
kombinacija nav ieteicama (skatit arT apakSpunktu 4.4.) un ir kontrindic€ta pacientiem ar
smagiem asinsreces trauc&jumiem (skatit ari apakSpunktu 4.3). Ja no §is kombinacijas
lietoSanas nav iesp&jams izvairities, stingri jakontrol€ antikoagulantu darbiba.

Antitrombotiskie lidzek[i un selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori (SSAI):
paaugstinats gastrointestinalas asinoSanas risks (skatit apakSpunktu 4.4).

Diuretiski lidzek]i, angiotenzina konvertéjosa enzima inhibitori (AKE inhibitori) un
angiotenzina Il antagonisti (Al1A):

NPL var samazinat diurétisko un citu antihipertensivo lidzeklu efektivitati. Daziem
pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu (piem., dehidratétiem pacientiem vai gados
vecakiem cilvékiem ar pavajinatu nieru darbibu) AKE inhibitoru un ciklooksigenazes
inhibitoru vienlaiciga lietoSana var izraisit nieru darbibas trauc€jumu progreséSanu, ari
iesp&jamu akiitu nieru mazspéju, kas parasti ir atgriezeniska.

Sadas mijiedarbibas rasanas janem véra pacientiem, kas lieto Mesulid 100 mg tabletes
vienlaikus ar AKE inhibitoriem vai AIIA. Tapéc sada zalu kombinacija jalieto
piesardzigi, 1pasi gados vecakiem pacientiem. Pacientiem javeic pareiza hidratacija, ka
arT jaizanaliz€ nepiecieSamiba novérot nieru funkcijas péc vienlaicigas terapijas sakSanas
un periodiski péc tas.
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Farmakokinétiska mijiedarbiba: nimesulida ietekme uz citu zalu farmakokinétiku

Furosemids:

Veseliem cilvékiem nimesulids parejosi samazina furosemida ietekmi uz natrija
ekskréciju un — mazaka méra — uz kalija ekskréciju, ka ar1 pavajina diurétisko reakciju.
Nimesulida un furosemida vienlaiciga lietoSana samazina (apméram par 20%) AUC un
furosemida kumulativo ekskréciju, neietekmgjot ta renalo klirensu.

Japiesargas, vienlaikus izv€loties furosemida un Mesulid 100 mg tablesu terapiju jutigiem
nieru vai sirds slimniekiem, ka aprakstits apakSpunkta 4.4.

Litijs:

Ir zinots, ka nesteroidie pretickaisuma lidzekli samazina litija klirensu, un tas rezult&jas ar
litija I[imena paaugstinasanas plazma un ta toksicitati. Ja Mesulid 100 mg tabletes tiek
ordingtas pacientam, kas sanem litija terapiju, strikti jakontrol€ litija Iimenis.

In vivo ir pétita ar potenciala farmakokinétiska mijiedarbiba ar glibenklamidu, teofilinu,
varfarinu, digokstnu, cimetidinu un antacidiem lidzekliem (piem., aluminija un magnija
hidroksida kombinaciju). Kliniski nozimiga mijiedarbiba netika novérota.

Nimesulids inhibeé CYP2C9. Var palielinaties to zalu koncentracija plazma, kas ir §2
enzima substrati, ja tas lieto vienlaikus ar Mesulid 100 mg tabletém.

Jaievero piesardziba, ja nimesulidu lieto vismaz 24 stundas pirms vai péc metotreksata
terapijas, jo metotreksata limenis seruma var paaugstinaties, 1idz ar to var pastiprinaties
So zalu toksicitate.

Ta ka prostaglandinu sint€zes inhibitori, pieméram, nimesulids, ietekme nieru
prostaglandinus, var pastiprinaties ciklosporinu toksicitate.

Farmakokinétiska mijiedarbiba: citu zalu ietekme uz nimesulida farmakokinétiku:

In vitro pétijumos konstatéts, ka tolbutamids, salicilskabe un valproiskabe izspiez
nimesulidu no ta saistiSanas vietam.

Tomeér, lai gan ir iesp&jama ietekme uz koncentraciju plazma, nav konstatéts, ka §1
mijiedarbiba biitu kliniski nozimiga.

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Mesulid 100 mg tablesu lictosana ir kontrindicéta gratniecibas tresaja trimestri (skatit
apakSpunktu 4.3).

Tapat ka citi NPL, arT Mesulid 100 mg tabletes nav ieteicamas sievietem, kas vélas, lai
iestatos grutnieciba (skatit apakSpunktu 4.4).

Prostaglandinu sinté€zes nomakums var negativi ietekmét griitniecibu un/vai
embrija/aug]a attistibu. Epidemiologisku p&tijumu rezultati liecina par spontana aborta,
iedzimtu kardialu anomaliju un gastroSizes paaugstinatu risku péc prostaglandinu sintézes
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inhibitoru lietoSanas griitniecibas pirmaja trimestri. Kardialu anomaliju absolutais risks
paaugstinajas no mazak neka 1% lidz apméram 1,5%. Tika uzskatits, ka risks paaugstinas
lidz ar devu un terapijas ilgumu.

Tika konstatéts, ka dzivniekiem prostaglandinu sinté€zes inhibitoru lietoSana izraisa
biezaku pirms un pécimplantacijas embriofetalo bojaeju. Turklat tika zinots, ka
dzivniekiem, kas sanéma prostaglandinu sint€zes inhibitorus organogenézes perioda,
biezak radas dazadas iedzimtas anomalijas, to skaita kardiovaskularas.

Pétijumos ar trusiem tika konstatéta atipiska reproduktiva toksicitate (skatit apakSpunktu
5.3), bet nav pieejami atbilstosi dati par Mesulid 100 mg tableSu lietoSanu griitniecém.
Tapéc potencialais risks cilvékiem nav zinams un nav ieteicams ordinét zales
gritniecibas pirmo divu trimestru laika, iznemot gadijumus, kad tas ir absoluti
nepiecieSamas.

Ja Mesulid 100 mg tabletes lieto sieviete, kas vélas, lai iestatos griitnieciba, vai ari
gritniecibas pirma un otra trimestra laika, devai jabiit pec iesp&jas mazakai un arstéSanas
ilgumam — isakam.

Gritniecibas tresa trimestra laika visi prostaglandinu sintézes inhibitori var iedarboties
e uz augli, radot:
- kardiopulmonalu toksicitati (ar ductus arteriosus priekslaicigu slégSanos un
pulmonalu hipertensiju);
- nieru darbibas trauc€jumus, kas var progresét Iidz nieru mazspgjai ar
oligohidramniju;
e Uz mati un jaundzimusSo griitniecibas beigas, radot:
- lesp€amu asins recéSanas laika pagarinasanos un antitrombotisku ietekmi, kas var
rasties pat tad, ja lieto loti mazas devas;
- dzemdes kontrakciju nomakumu, kas aizkavé vai paildzina dzemdibas.

Tapec Mesulid 100 mg tabletes ir kontrindic&tas gritniecibas tresaja trimestri.

Nav zinams, vai nimesulids izdalas mates piena. Mesulid 100 mg tabletes ir
kontrindic€tas zidiSanas laika (skatit apakSpunktus 4.3 un 5.3).

4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai noveértétu Mesulid 100 mg tableSu ietekmi uz sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tomeér pacientiem, kam p&c Mesulid 100
mg tableSu lietoSanas rodas reibonis, vertigo vai miegainiba, jaizvairas no
transportlidzeklu vadiSanas un mehanismu apkalpoSanas.
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4.8 Nevelamas blakusparadibas
a) Visparigs apraksts

Klmiskie pétijumi un epidemiologiskie dati liecina, ka dazu NPL lietosana (tpasi — lielas
devas un ilgstosi) var biit saistita ar nedaudz paaugstinatu arterialas trombozes
(piem&ram, miokarda infarkta vai insulta) risku (skatit apakSpunktu 4.4).

Saistiba ar NSPL lietoSanu ir zinots par tiisku, hipertensiju un sirds mazsp€ju. Loti retos
gadijumos zinots par bullozam reakcijam, to skaita Stivensa—DZonsona sindromu un
toksisko epidermalo nekrolizi.

Biezak noverotas blakusparadibas ir gastrointestinalas. Var rasties peptiska cCiila,
perforacija un gastrointestinala asinoSana, kas dazkart var bt letala, 1pasi gados
vecakiem cilvékiem (skatit apakSpunktu 4.4). P&c zalu lietosanas ir zinots par sliktu daisu,
vemsSanu, caureju, meteorismu, aizciet€jumu, dispepsiju, sapeém veédera, melenu,
hematemé&zi, ¢tilainu stomatitu, kolita un Krona slimibas paasinajumu (skatit apakSpunktu
4.4 — Ipasi bridindjumi un piesardziba lietoSana). Retak ir noverots gastrits.

b) Blakusparadibu tabula

Sis blakusparadibu saraksts pamatots ar datiem, kas iegiiti kontrolétos kliniskos
pétijumos* (apméram 7800 pacientu) un p&cregistracijas novérosana, un zinojumu
biezums klasificéts $adi: Joti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100, < 1/10), retak (> 1/1000,
< 1/100); reti (> 1/10 000, < 1/1000); loti reti (< 1/10 000), ieskaitot atseviskus
gadijumus.

. Anémija*
Retl Eozinofilija*
Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi o o
R Trombocitopénija, pancitopénija,
Loti reti
: purpura
Imiinas sistémas traucéjumi Ret Paaugstinata jutiba”
d Loti reti Anafilakse
Vielmainas un uztures traucéjumi Reti Hiperkaliémija*
Psihiski traucéjumi Reti Satraukums*, nervozitate*
Murgi*
Retak Reibonis*
Nervu sistémas traucejumi Loti reti Galvassapes, miegainiba
Encefalopatija (Reja sindroms)
Acu boidiumi Reti Miglaina redze*
/e Loti reti Redzes traucé&jumi
Ausu un labirinta bojgjumi Loti reti Vertigo
Sirds funkcijas traucéjumi Reti Tahikardija*
Asinsvadu sistémas traucéjumi Retak Hipertensija*
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Reti

Asinsizplidumi*, asinsspiediena
svarstibas*, karstuma vilni*

Elposanas sistémas traucéjumi

Retak

Aizdusa*

Loti reti

Astma, bronhu spazmas

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

BieZi

Caureja*
Slikta ddsa*
VemS$ana*

Retak

Aizcietéjums*
Meteorisms*

Loti reti

Gastrits*

Sapes védera, dispepsija
Stomatits

Meléna

Gastrointestinala asinoSana
Divpadsmitpirkstu zarnas ¢ala un
perforacija

Kunga ¢ila un perforacija

Aknu un/vai Zults izvades sistémas
traucéjumi (skatit apakSpunktu 4.4 —
Ipasi bridinajumi un piesardziba
lieto§ana)

Loti reti

Hepatits, fulminants hepatits (to
skaita letali gadijumi), dzelte,
holestaze

Adas un zemadas audu bojgjumi

Retak

Nieze*
Izsitumi*
Pastiprinata svisana*

Reti

Eritéema*
Dermatits*

Loti reti

Natrene, angioneirotiska tiska,
sejas tuska

Erythema multiforme
Stivensa—DzZonsona sindroms,
toksiska epidermala nekrolize

Nieru un urinizvades sistémas
traucéjumi

Reti

Dizarija*, hematarija®

Loti reti

Urina retence*
Nieru mazspéja, oligurija,
intersticials nefrits

Visparéji traucéjumi

Retak

Taska*

Reti

Savargums*
Asténija*

Loti reti

Hipotermija

Izmekléjumi

BieZi

Aknu enzimu aktivitates
paaugstinasanas*

*bieZzums pamatots kliniskajos pétijumos
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4.9 Pardozésana

Simptomi, kas rodas p&c akiitas NPL pardozéSanas, parasti aprobezojas ar letargiju,
miegainibu, sliktu diiSu, vemsanu un sap&€m epigastrija, kas parasti izziid ar uzturosu
terapiju. Var rasties kunga-zarnu trakta asinoSana. Var rasties hipertensija, akiita nieru
mazspéja, elpoSanas nomakums un koma, bet tas notiek reti. Terapeitiskas NPL
lietosanas laika zinots par anafilaktoidam reakcijam, kas var rasties arT péc
pardozesanas.

P&c NPL pardoz€sanas pacienti jaarsté ar simptomatisku un uzturosSu terapiju. Nav
zinams specifisks antidots. Nav pieejama informacija par nimesulida izvadiSanu ar
hemodializi, bet nemot veéra ta augsto speju saistities ar plazmas olbaltumiem (lidz
97,5 %), maz ticama dializes lietderiba pardozéSanas gadijuma. VemsSanas izraisiSana
un/vai aktivétas ogles (picaugusiem 60 — 100 mg) lietoSana un/vai osmotiski caurejas
lidzekli var biit indic€ti pacientiem ar simptomiem 4 stundas p&c zalu ienemsanas vai
pec lielas pardozesanas. Forséta diuréze, urina sarminasana, hemodialize vai
hemoperfiizija nevar bt lietderiga sakara ar izteikto zalu saistiSanos ar olbaltumiem.
Jakontrol€ nieru un aknu funkecijas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Citi nesteroidi pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli
ATK kods: MO1AX17

Nimesulids ir nesteroids pretiekaisuma lidzeklis ar pretsapju un pretdrudza 1pasibam,
kas darbojas ka prostaglandinu sintézes fermenta ciklooksigenazes inhibitors.

5.2 Farmakokinetiskas 1ipasibas

Nimesulids labi uzsiicas, ja to lieto perorali. P&c vienreiz&jas 100 mg nimesulida
devas lietosanas picauguSiem maksimala koncentracija plazma 3 — 4 mg/l tiek
sasniegta péc 2 — 3 stundam. AUC ir 20 — 35 mg h/l. Nav noteikta statistiski nozimiga
atSkiriba starp Siem raksturlielumiem un tiem, kas noteikti pe€c 100 mg lietoSanas
divreiz diena 7 dienas ilgi.

Lidz 97,5 % saistas ar plazmas olbaltumiem.

Nimesulids plasi metabolizgjas aknas daudzos veidos, tostarp ar citohroma P450
(CYP) 2C9 1zoenzimiem. Tade] iesp&jama zalu mijiedarbiba, vienlaikus lietojot zales,
kas tiek metabolizétas ar CYP2C9 (skatit apakSpunktu 4.5). Galvenais metabolits ir
parahidroksi- atvasinajums, kas ar ir farmakologiski aktivs. Kavésanas laiks, 1idz Sis
metabolits paradas asinsrité, ir neliels (apméram 0,8 stundas), tacu ta veidoSanas
konstante nav liela un ir ievérojami mazaka neka nimesulida uzsiik§anas konstante.
Hidroksinimesulids ir vienigais metabolits, kas noteikts plazma un gandriz pilnigi tiek
saistits. TY% ir 3,2 — 6 stundas.

Nimesulids izdalas galvenokart urina (aptuveni 50 % no lietotas devas).

Tikai 1 — 3% izdalas neizmainita veida. Galvenais metabolits hidroksinimesulids
atrodams tikai glikuronata veida. Aptuveni 29 % no devas péc metabolizéSanas
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izdalas ar izkarntjumiem.

Nimesulida farmakokingtiskais profils gados veciem cilvékiem péc akiitas un
atkartotu devu lietoSanas nemainijas.

Akuta eksperimentala pétijuma, kas tika veikts pacientiem ar vieglu lidz vidgji smagu
nieru bojajumu (kreatinina klirenss 30 — 80 ml/min), salidzinot ar veseliem
brivpratigiem, nimesulida un ta galvena metabolita maksimalas koncentracijas plazma
nebija lielakas par tam, kadas bija veseliem brivpratigiem. AUC un T1/2 beta bija par
50 % lielaki, tacu vienmér kinétikas raksturlielumu robezas, ko novéroja, lietojot
nimesulidu veseliem brivpratigiem. Atkartota lietoSana neradija zalu uzkrasanos.
Nimesulids ir kontrindic@ts pacientiem ar aknu bojajumu (skatit apakspunktu 4.3).

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskajos standartp&tijumos iegttie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu
devu toksicitati, genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati neliecina par 1pasu risku
cilvekam.

Atkartotu devu toksicitates petijuma nimesulidam tika novérota gastrointestinala,
renala un hepatiska toksicitate.

Reproduktivas toksicitates p&tijumos trusiem (bet ne zurkam) tika noveroti
embriotoksiski un teratogéniski efekti (skeleta malformacijas, smadzenu ventrikulu
papla§inasanas) devas robezas, kas nebija toksiskas matei. Zurkam agrina postnatala
perioda tika noverota palielinata pecnaceju mirstiba, un nimesulidam pieradita
nevélama ietekme uz auglibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Dokuzata natrija sals
Hidroksipropilceluloze
Laktozes monohidrats
Natrija cietes glikolats
Mikrokristaliska celuloze
Hidrogenizeta augu ella
Magnija stearats

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks
5 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi
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Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.Sargat no mitruma.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Blisteros kartona karba pa 10 vai 30 tabletem.

6.6 Noradijumi par sagatavosanu lietoSanai un iznicinasanu.
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.

Damastown

Mulhuddart

Dublin 15,Irija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

97-0248

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
1997. gada 1.jilijs / 2002. gada 5.augusts

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2010
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