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Véstule veselibas apriipes specialistam
Sistémiski lietojami nimesulida preparati un aknu
o @ o 1
bojajuma risks

Godajamais veselibas apriipes specialist!

Lai mazinatu aknu bojdjuma risku, arstgjot pacientus ar sistémiski
lietojamiem nimesulida preparitiem, sniedzam Jums svarigu droSuma
informaciju, tostarp jaunus ieteikumus par arstéSanas ilgumu un
informaciju par jaunam Kkontrindikicijam un piesardzibas pasikumiem.

St informicija ir saskapota ar Eiropas Zalu agentiru un Zilu valsts
ag ntaru.

Kopsavilkums
* Nimesulids japaraksta tikai otras kartas (otras izvéles) terapijai péc
iepriekséjas riipigas pacienta visparigo risku vértésanas .

* Jalieto maziaka efektiva deva iesp&jami isaku laiku — ne ilgak par 15
dienam. Maksimilais pieejamais iepakojuma lielums bas 30
tabletes/pacinas.

* Nimesulidu nedrikst lietot vienlaikus ar citim hepatotoksiskim
vielam. To nedrikst parakstit alkoholisma vai narkomainijas
gadijumi, ka ari drudZa un/vai gripai lidzigu simptomu arsté$anai.

* Pacientiem, kam sacies drudzis un/vai gripai lidzigi simptomi,
nimesulida lietoSana japartrauc.

Péc zipojumiem par smagiem hepatotoksiskuma gadijumiem, dazkart ar
letalu izndkumu, kas tika sapemti no Irijas, un p& nimesulida registracijas
apliecibas darbibas apturéSanas Irija 2007. gada maija Eiropas Zalu agentiira
(EMEA) saka plasu vértéSanu, cik dro$a ir nimesulida lieto$ana attieciba uz aknu
darbibu.

2007. gada 20. septembri Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP)
pabeidza vért€Sanu un ieteica nepartraukt sistémiski lietojamu nimesulida

! Nimesulids ir neselektivs nesteroidals pretiekaisuma Iidzeklis (NPL). To lieto akiitu sapju un
osteoartrita, un priméras dismenorejas simptomu arsté$anai. Nimesulidu saturo$as ziles ir
pieejamas kop3 1985. Gada. Tas registrétas vairakas dalibvalstTs un ir recep3u zales.
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preparatu zaJu registracijas apliecibu darbibu. Tomér, lai ierobeZotu aknu
bojajuma risku, EMEA pieprasija veikt grozijumus informacija par zalém (zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija), ievieSot stingrakus nimesulida lieto3anas
noteikumus.

Péc nimesulida droSuma vértéSanas attiectba uz aknu darbibu tiek
uzsverts, ka veselibas apriipes specialistiem un pacientiem jabat informétiem par
iespgjamu nimesulida terapijas izraisitu aknu bojdjuma risku, un, ka 3o ziu
lietoSana japartrauc, lidzko paradas pirmie aknu funkciju traucgjumu simptomi.

2009. gada 16. oktobri Eiropas Komisija apstiprindgja CHMP atzinumu,
uzskatot, ka nimesulida lietoSanas riska/guvuma raksturojums ir labvéligs, un
piekrita, ka So preparatu registracijas apliecibu darbiba nav japartrauc. Eiropas
Komisija apstiprindgja CHMP ieteiktos riska mazina$anas pasakumus, bet, lai vél
vairak mazinatu aknu bojajuma risku, ieteica ierobeZot nimesulida indikacijas,
nosakot to par otras kartas lidzekli sapju terapija.

So iemeslu dé] sistémiski lietojamu nimesulidu saturodu zalu apraksts
(ZA) ir mainits.

Apak3punkta ,Terapeitiskas indikacijas” tagad ieklauti 3adi piesardzibas
pasakumi arstam:
e nimesulids japaraksta tikai otras izvéles terapijai,
® [émums parakstit nimesulidu jabalsta uz katra pacienta visparéjo risku
novertgjumu.

ApakSpunkta ,,Devas un lietoSanas veids” tagad ieklauti 3adi ierobezojumi:
e lai mazinatu nevélamus efektus, jalieto mazaka efektiva deva iesp&jami
1saku laiku,
e maksimalais arstéSanas kursa ilgums ir 15 dienas.

sKontrindikacijas” — papildus eso$ajam kontrindikacijam pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem tagad nimesulids ir kontrindicéts arT §ados gadijumos:

e vienlaiciga citu iesp&jami hepatotoksisku vielu lietosana,

e alkoholisms un narkomanija,

e drudzis un/vai gripai lidzigi simptomi.

Apak3punkts ,Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana” ir mainits, lai
atgadinatu veselibas apriipes specialistiem, ka pacientiem, kam paradas drudzis
un/vai gripai Iidzigi simptomi, arst€Sana ar nimesulidu ir japartrauc (sikaku
informaciju par nimesulida lietoSanas nosacijumiem skatit za]u apraksta).

Arl lietoSanas instrukcija ir atjauninata, taja atspogujojot ieprieks$
aprakstito jauno drofuma informaciju.

Ta ka arstéSanas maksimalais ilgums ir ierobeZots, no tirgus tiks izpemti
visi nimesulida tableSu/pacinu iepakojumi, kuros ir vairak par 30 devam (t.i., 15
dienu terapijai).
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Parakstot nimesulidu, veselibas apriipes specialistiem stingri _ jaievéro
jaunaja ZA noteiktas terapeitiskas indikacijas, kontrindikacijas, ipaSie
bridinajumi un piesardziba lietoSana. Veselibas apriupes specialistiem
ieteicams ruapigi uzraudzit pacienta stavokli arstéSanas laika un bat
modriem, apzinoties, ka iespéjami aknu bojajumi.

Sadarbiba ar Zalu valsts agentiiru, atgadinam, ka $ie jaunie ar Eiropas
Komisijas Iémumu apstiprinatie nimesulida paraksti$anas un lietoanas noteikumi
attiecinami uz visiem sistémiski lietojamiem nimesulida preparatiem.

Ludzam atceréties, ka saskana ar zino$anas noteikumiem Latvija par visam
noverotam iespéjamam blakné€m (arT par novérotam nimesulida blakusparadibam)
jazino Zalu Valsts agentiirai pa talruni 67078442, faksu 67078428 vai sitot
»Zinojums pa zalu blakusparadibu” (izmantojot veidlapu) pa pastu Jersikas iela
15, Riga, LV-1003. Zinpojumus ZVA varat nosiitit arl ar interneta starpniecibu:
www.zva.gov.lv; Pakalpojumi > ZaJu blakusparadibu monitorings > Informacija
arstiem un farmaceitiem par zalu blakusparadibu zino$anu.
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Frarcesco Tescione

EU Qualified Person for Pharmacovigilance
Drug Safety Unit

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd
Damastown, Mulhuddart

Dublin 15 —Ireland.

Phone: +353 1 8089673
Fax: +353 1 8089677
Mobile: +41 (0) 79 721 0807

Pielikuma
Nimesulida za]u apraksts (ZA) ar jaunajiem grozijumiem.
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