Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
NIMESIL 100 mg, Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

(Nimesulidum)

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Nimesil 1 w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nimesil
3. Jak stosowa¢ Nimesil

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Nimesil

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Nimesil i w jakim celu si¢ go stosuje

Nimesil jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o wlasciwosciach przeciwbdlowych.
Nimesil jest wskazany w leczeniu ostrego bolu oraz w pierwotnym bolesnym miesigczkowaniu.

Zanim lekarz przepisze Nimesil, rozwazy, czy korzySci ze stosowania leku przewyzszajg ryzyko dziatan
niepozadanych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nimesil
Kiedy nie stosowa¢ leku Nimesil:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na nimesulid lub na ktoérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystgpita reakcja alergiczna (np. $wiszczacy oddech, wydzielina z nosa lub
niedrozno$¢ nosa, pokrzywka) po podaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (NLPZ);

- jesli u pacjenta w przesztosci wystapita reakcja na nimesulid dotyczaca watroby;

- jesli pacjent zazywa inne leki, o ktorych wiadomo, ze moga mie¢ wptyw na watrobe np.
paracetamol, inne leki przeciwbolowe lub NLPZ;

- jesli pacjent zazywa leki powodujace uzaleznienie, jest uzalezniony od lekow lub od innych
substanciji;

- jesli pacjent naduzywa alkoholu;

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe watroby lub zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych;

- je$li u pacjenta rozpoznano wrzod trawienny (wrzod zotadka lub dwunastnicy) obecnie lub w
przesztosci;




- jesli u pacjenta wystapito krwawienie z przewodu pokarmowego;

- jesli u pacjenta wystgpito krwawienie do mézgu (udar mézgu);

- jesli u pacjenta wystapity inne zaburzenia zwigzane z krwawieniem lub niedostateczng krzepliwoscia
krwi;

- jesli u pacjenta wystapita niewydolno$¢ serca, choroba nerek (niewydolnos¢ nerek) lub jakakolwiek
choroba watroby;

- jesli u pacjenta aktualnie wystepuje goraczka lub grypa (uogdlniony bol migsni, zte samopoczucie,
dreszcze lub goraczka);

- u pacjentek w ostatnich 3 miesigcach cigzy;

- upacjentek karmigcych piersia.

Nie stosowa¢ leku Nimesil u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie stosowac¢ tego leku lub poinformowac¢ lekarza przed przyjeciem leku Nimesil, jesli u pacjenta
kiedykolwiek po przyjeciu nimesulidu wystapit rumien trwaly (okragle lub owalne plamiste zaczerwienienia
i obrzgki skory, pecherze, pokrzywka i swedzenie).

Jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki, ktore mogg zaktocaé dziatanie leku Nimesil:

- leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi (leki przeciwzakrzepowe, kwas acetylosalicylowy lub inne
salicylany);

- leki moczopedne (diuretyki) stosowane w niewydolno$ci serca lub nadci$nieniu tgtniczym,;

- lit, ktory jest stosowany w leczeniu depresji i podobnych zaburzen;

- metotreksat;

- cyklosporyna;

powinien poinformowac¢ lekarza lub farmaceute przed rozpoczgciem stosowania leku Nimesil.

- Jesli podczas przyjmowania leku Nimesil u pacjenta wystgpig objawy wskazujgce na zaburzenia
watroby, nalezy natychmiast przerwac stosowanie i bezzwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza. Objawy
wskazujace na zaburzenia watroby to: utrata apetytu, nudnosci, wymioty, bol brzucha, utrzymujace sig
uczucie zmeczenia lub ciemny kolor moczu. Jesli u pacjenta Kiedykolwiek wystapito owrzodzenie,
krwawienie z przewodu pokarmowego, wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub choroba Le$niowskiego-
Crohna, przed rozpoczgciem stosowania leku Nimesil nalezy o tym powiedziec¢ lekarzowi.

- Jesli w trakcie stosowania leku Nimesil u pacjenta wystapi goraczka i (lub) objawy grypopodobne
(uogolniony bol migséni, zte samopoczucie, dreszcze), nalezy przerwaé stosowanie leku i powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

- Jesli u pacjenta rozpoznano chorobe serca lub nerek, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi przed
rozpoczeciem stosowania leku Nimesil. Nimesil moze powodowac pogorszenie czynnosci nerek.

- Podczas leczenia pacjentow w podesztym wieku konieczne moga by¢ okresowe wizyty, aby lekarz mogt
wykluczy¢ dziatania niepozadane leku Nimesil dotyczace zotadka, nerek, serca lub watroby.

- Jesli pacjentka planuje cigze, powinna powiadomié lekarza, poniewaz Nimesil moze niekorzystnie
wptywac na ptodnosc.

Przyjmowanie takich lekow jak Nimesil moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca
(,,zawal serca”) lub udaru. Ryzyko to zwicksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy
stosowa¢ wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku zaburzen serca, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych zaburzen (np.
podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie tytoniu) nalezy omowic
sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuts.



Nimesil zawiera sacharoze: nalezy to uwzgledni¢ podajac lek pacjentom z cukrzycg i pacjentom stosujgcym
diete ubogokaloryczna.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek moze wptywac szkodliwie na zeby.

Nimesil a inne leki

Jesli pacjent zazywa ktorykolwiek z nastepujacych lekow, ktory moze zaktocaé dziatanie leku Nimesil:
- kortykosteroidy np. kortyzon (lek przeciwzapalny);
- leki zmniejszajace krzepliwos¢ np. warfaryna (leki przeciwzakrzepowe, kwas acetylosalicylowy);
- inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki przeciwdepresyjne);
- lit stosowany w leczeniu depresji oraz podobnych zaburzen;
- metotreksat (lek stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow i nowotworow);
- cyklosporyna, lek stosowany po transplantacji lub w leczeniu zaburzen systemu
immunologicznego;
nalezy o tym poinformowac lekarza lub farmaceute przed rozpoczgciem stosowania leku Nimesil.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktére wydawane
sg bez recepty.

Pacjenci przyjmujacy Nimesil, leczeni dodatkowo innymi lekami dziatajagcymi draznigco na przewod
pokarmowy, powinni by¢ poddani bardziej wnikliwej obserwacji.

Réwnoczesne podawanie leku Nimesil i lekow przeciwzakrzepowych nasila ich dziatanie.

Z powodu silnego wigzania nimesulidu z biatkami osocza, pacjenci leczeni rownoczesnie hydantoing i
sulfonamidami powinni pozostawac pod stata kontrolg (nasilenie dziatania hydantoiny i sulfonamidéw
wskutek wypierania ich z potaczen z biatkami).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga zwigkszaé st¢zenie w osoczu: digoksyny, litu, metotreksatu i
cyklosporyny, zwigkszajac toksycznos¢ tych lekéw. Jednoczesne podawanie nimesulidu z innymi NLPZ,
lekami hamujacymi dziatanie ptytek, selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny lub
glikokortykosteroidami zwigksza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego.

Jednoczesne podawanie nimesulidu z lekami moczopgdnymi oszczgdzajacymi potas moze spowodowac
zwigkszenie stezenia potasu w 0s0CZU.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Badania na zwierzetach nie wykazaty embriotoksycznego dziatania leku, jednak z powodu braku danych
potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania leku u kobiet w cigzy jego podawanie kobietom w cigzy nie
jest wskazane. Z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia ryzyka zaburzen zdolnosci rozrodczej nimesulid nie jest
zalecany do stosowania u kobiet planujacych cigzg.

Poniewaz nie wiadomo, czy nimesulid przenika do mleka kobiet karmigcych piersig, jego stosowanie w
okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, Nimesil moze powodowac sennos¢ i zawroty gtowy.
W przypadku ich wystgpienia nalezy wstrzymac si¢ od wykonywania czynnos$ci wymagajacych sprawnosci
psychofizycznej.

Pacjenci, ktorych aktywnos$¢ zawodowa powoduje koniecznos¢ statej koncentracji, powinni natychmiast
informowac lekarza o wystgpieniu sennos$ci lub zawrotéw glowy w trakcie leczenia.

3. Jak stosowa¢é Nimesil



Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Nimesil to 100 mg dwa razy na dobe (2 razy 1 saszetka) po positkach. Zawartos¢
saszetki nalezy rozpusci¢ w odpowiedniej ilosci wody (np. 1 szklanka).

Nimesil nalezy stosowaé przez okres najkrotszy, jak to jest mozliwe i nie dtuzej niz 15 dni w jednym cyklu
leczenia.

Przyjmowanie leku przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan
niepozadanych.

Pacjenci w podesztym wieku: nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki dobowe;.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dzieci w wieku powyzej 12 lat: nie ma koniecznosci modyfikowania dawkowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nimesil

W przypadku podejrzenia przedawkowania leku nalezy natychmiast wezwac¢ lekarza. Zalecane jest leczenie
objawowe. Mozna rozwazy¢ ptukanie zotgdka i podanie wegla aktywnego, jesli od przedawkowania nie
uptynely 4 godziny. Wymagane jest monitorowanie czynnosci watroby i nerek.

Pominie¢cie zastosowania leku Nimesil
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Obserwowano tagodne i przemijajace dziatania niepozadane dotyczace uktadu pokarmowego takie jak:
zgaga, nudnosci, wymioty, biegunka, wzdecia. Niezbyt czgsto wystepowaly krwawienie z zotadka lub jelit,
owrzodzenie i perforacja dwunastnicy lub zotadka, zapalenie Zotadka i jelit. Bardzo rzadko wystepowaly:
niestrawnosc¢, bol brzucha, zapalenie jamy ustnej. Objawy te najczgséciej nie powodowaly koniecznosci
odstawienia leku.

Opisywano skorne reakcje alergiczne, takie jak: rumien, $wiad, wysypka, zapalenie skory, nasilenie
obrzekéw i1 pokrzywka.

Rumien trwatly (moze wyglada¢ jak okragle lub owalne plamiste zaczerwienienia i obrzeki skory), pecherze
(pokrzywka), $wiad raportowano z czestoscCia nieznang.

Znacznie rzadziej obserwowano dziatania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego takie jak:
bol glowy, zawroty gtowy 1 sennos¢.

Inne bardzo rzadko obserwowane dziatania niepozadane to: skapomocz z zatrzymaniem lub bez zatrzymania
pltyndw i z miejscowymi lub uogoélnionymi obrzgkami; krwawe wymioty (prawdopodobnie zwigzane z
krwawieniem z przewodu pokarmowego i owrzodzeniem); wybroczyny i plamica, szczegdlnie konczyn
dolnych, wyjatkowo zwigzane z matoptytkowoscia.

Bardzo rzadko moze doj$¢ do uszkodzenia watroby, w wigkszosci przypadkdéw przemijajacego po
przerwaniu terapii.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzgkow, nadcisnienia i niewydolnosci serca.
Przyjmowanie takich lekow jak Nimesil moze by¢ zwiagzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca
(zawat serca) lub udaru.

Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, nimesulid moze bardzo rzadko wywotywacé cigzkie reakcje
nadwrazliwosci (takie jak zespot Stevensa-Johnsona, zespot Lyella).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.



Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé Nimesil

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegolnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Nimesil

- Substancja czynna leku jest nimesulid.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, substancja poprawiajgca smak i zapach pomaranczowy, kwas cytrynowy
bezwodny, maltodekstryna, makrogolu eter cetostearylowy.

Jak wyglada Nimesil i co zawiera opakowanie

Nimesulid jest granulatem do sporzadzania zawiesiny doustnej pakowanym w saszetki i tekturowe pudetko.
Opakowanie zawiera 9, 15 lub 30 saszetek

1 saszetka zawiera 100 mg nimesulidu.

Podmiot odpowiedzialny
Laboratori Guidotti S.p.A.
Via Livornese 897

56122 Piza

Wiochy

Wytwérea

Fine Foods and Pharmaceuticals N.T.M. S.P.A.
Via Grignano 43

24041, Brembate (Bergamo)

Wiochy

lub

Laboratorios Menarini S.A.
Alfonso XI1 587

E-08918 Badalona, Barcelona
Hiszpania



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.

tel. (22) 566 21 00

fax (22) 566 21 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



