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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia, dotyczacy ryzyka
wystapienia uszkodzen watroby w zwiazku z ogélnoustrojowym stosowaniem
nimesulidu’

Szanowna Pani Doktor!

Szanowny Panie Doktorze!

W celu ograniczenia ryzyka mozliwosci wystapienia uszkodzen watroby
podczas ogélnoustojowego leczenia produktami leczniczymi, zawierajacymi
nimesulid, ponizej podano istotne informacje, w tym aktualne zalecenia dotyczace
czasu trwania leczenia i aktualne przeciwwskazania oraz ostrzezenia.

Komunikat ten zostal uzgodniony z Europejska Agencja Lekéw (EMA) i Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Streszczenie:

* Nimesulid nalezy przepisywa¢ wytacznie jako lek drugiego rzutu po doktadnej
klinicznej ocenie ogdélnego ryzyka u poszczegdlnych pacjentow;

* Nalezy stosowaé¢ najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres czasu,
nie diuzej niz przez 15 dni. Najwieksze dostepne opakowanie bedzie zawieraé
30 tabletek/saszetek;

* Nie nalezy stosowa¢ nimesulidu w potaczeniu 2z innymi substancjami
o potencjalnym dziataniu uszkadzajagcym watrobe, ani przepisywaé¢ pacjentom
uzaleznionym od alkoholu, lekéw Ilub substancji o dzialaniu odurzajagcym
oraz pacjentom z goraczka i (lub) objawami grypopodobnymi;

* Nalezy zaprzesta¢ stosowania nimesulidu u pacjentéw, u ktorych wystapi goraczka
i (lub) objawy grypopodobne.

W maju 2007 roku Europejska Agencja Lekdw rozpoczeta szczegotowy przeglad danych
w odniesieniu do zaburzeh czynnosci watroby zwigzanych ze stosownaiem nimesulidu
po analizie zgtoszeh o ciezkich przypadkach hepatotoksycznosci, niekiedy zakonczonych
zgonem otrzymanych z Irlandii oraz po informacji o zawieszeniu stosowania nimesulidu
w tym kraju.

Dnia 20 wrzesnia 2007 roku Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) Europejskiej Agencji Lekdéw, zakohczyt przeglad i zalecit utrzymanie pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych do stosowania ogdlnoustrojowego

' Nimesulid jest nieselektywnym, niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). Jest stosowany w leczeniu
ostrego bélu, objawow choroby zwyrodnieniowej stawdéw i pierwotnego bolesnego miesiaczkowania. Produkty
zawierajace nimesulid sa dostepne od 1985 roku i1 uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w czgsci
panstw cztonkowskich UE. Produkty te sa wydawane wylacznie z przepisu lekarza.
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zawierajgcych nimesulid. Jednak w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia uszkodzen
watroby, EMA wymaga wprowadzenia zmian do drukéw informacyjnych (Charakterystyka
Produktu Leczniczego i Ulotka Informacyjna dla Pacjenta), ktére podkres$lajg zalecenia
dotyczace stosowania nimesulidu.

Ocena danych dotyczacych bezpieczehstwa w odniesieniu do funkcji watroby podkreslita,
jak istotne jest aby fachowi pracownicy ochrony zdrowia oraz pacjenci byli $wiadomi
potencjalnego zagrozenia, jakim jest uszkodzenie watroby w wyniku przyjmowania
nimesulidu. Nalezy przerwa¢ leczenie produktem leczniczym w razie pojawienia
sie pierwszych oznak i objawow, ktéore mogg wskazywaé na uposledzenie funkcji watroby.

Dnia 16 pazdziernika 2009 roku Komisja Europejska potwierdzita opinie CHMP w sprawie
pozytywnego stosunku korzySci do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem nimesulidu
i potwierdzita utrzymanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
do stosowania ogoélnoustrojowego zawierajgcych nimesulid. Komisja Europejska
zaakceptowata propozycje CHMP dotyczace sposobu minimalizacji ryzyka, zalecita rowniez
— w celu dalszego obnizenia ryzyka uszkodzen watroby- ograniczenie stosowania leku
do leczenia drugiego rzutu w terapii bolu.

Z tych powoddéw do Charakterystyk Produktéw Leczniczych zawierajgcych — nimesulid
do stosowania ogodlnoustrojowego (w Polsce Aulin, Coxtral, Minesulin, Nimesil) zostang
wprowadzone nastepujgce zmiany:

»Wskazania do stosowania” — dodanie nastepujacych ostrzezen dla lekarza

* Nimesulid nalezy stosowac¢ wytgcznie jako lek drugiego rzutu.

* Decyzja o zastosowaniu nimesulidu powinna opiera¢ sie na klinicznej ocenie ogdélnego
ryzyka u poszczegoélnych pacjentow.

»Dawkowanie i sposéb podawania” — dodanie nastepujgcych ograniczenh

*  Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres czasu w celu
zmniejszenia ryzyka dziatan niepozgdanych.

* Najdtuzszy czas stosowania nimesulidu wynosi 15 dni.

»Przeciwwskazania” — do dotychczas obowigzujgcych zapiséw, dotyczgcych pacjentow

z niewydolnoscig watroby, dodano informacje, ze nimesulid jest réwniez przeciwwskazany

w nhastepujgcych sytuacjach:

« Jednoczesna ekspozycja na substancje o potencjalnym dziataniu uszkadzajgcym
watrobe.

» Uzaleznienie od alkoholu, lekéw lub substancji o dziataniu odurzajgcym.

* Pacjenci z gorgczkg i (lub) objawami grypopodobnymi.

»Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania” — sekcja zostata
uaktualniona w celu przypomnienia fachowym pracownikom ochrony zdrowia o tym,
ze nalezy przerwac¢ leczenie u pacjentow, u ktérych wystgpi gorgczka i (lub) objawy
grypopodobne.

Wiecej informacji o warunkach stosowania nimesulidu mozna znalez¢ w petnym tek$cie
zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego.
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Zaktualizowano tez Ulotke Informacyjng dla Pacjenta, aby odzwierciedlata podane powyzej
informacje dotyczace bezpieczenstwa.

Ponadto, w zwigzku z ograniczeniem maksymalnego czasu stosowania leku, wszystkie
opakowania zawierajgce wiecej niz 30 dawek (ij. 15 dni leczenia) nimesulidu w tabletkach
lub saszetkach zostang wycofane ze sprzedazy.

Zaleca sie lekarzom, aby przepisywali nimesulid w $cistej zgodnosci ze wskazaniami
terapeutycznymi, przeciwwskazaniami, specjalnymi ostrzezeniami i srodkami ostroznosci,
podanymi w nowej Charakterystyce Produktu Leczniczego. Jednoczes$nie zaleca
sie staranng obserwacje stanu zdrowia pacjentdw podczas leczenia, z zachowaniem
szczegolnej uwagi na mozliwe objawy uszkodzenia watroby.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych:
Wszystkie dziatania niepozadane lekdw nalezy zgtaszaé zgodnie z zasadami monitorowania
bezpieczenstwa produktéw leczniczych do:

Wydziatu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa, tel (22) 492-13-01, faks (22) 492-13-09,

i/lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

* Aulin, Medagro International sp. z 0.0. ul. Podlesna 83, 05-552 tazy
tel. (22)-702 82 00, faks (22)-702 82 02, e-mail: pharmacovigilance@medagro.com.pl

*  Coxtral, Zentiva PL sp. z o0.0. ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa
tel. (22) 280 00 00; faks (22) 280 00 603,

* Minesulin, Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A., 95-200 Pabianice,
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, tel. (42) 22-50-159, (42) 22-50-234, (42) 22-50-244,
faks (42) 215-23-54, e-mail: informacja@polfa.pabianice.com.pl

* Nimesil, Berlin-Chemie/Menarini Polska sp. z 0.0. ul. Cybernetyki 7B,
02-677 Warszawa, tel.: (22) 566-21-00, faks (22) 566-21-01

Formularz zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dane do kontaktu —w przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dalszych informaciji,
prosimy o kontakt z:

* Aulin, Medagro International sp. z 0.0. ul. Podlesna 83, 05-552 tazy tel. (22)-702 82 00;
faks. (22)-702 82 02; e-mail: p. Kinga Drzewicka-Jodtowska:
k.drzewicka@medagro.com.pl

*  Coxtral, Zentiva PL sp. z o0.0. ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa
tel. (22) 280 00 00, faks (22) 280 00 603, p. Anna Korytkowska
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* Minesulin, Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A., 95-200 Pabianice,
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, tel. (42) 22-50-159,
faks (42) 215-23-54, e-mail: p. Agnieszka Stankiewicz:

astankiewicz@polfa.pabianice.com.pl

* Nimesil, Berlin-Chemie/Menarini Polska sp. z 0.0. ul. Cybernetyki 7B,
02-677 Warszawa, tel.: (22) 566-21-00, faks: (22) 566-21-01,
email: p. Wiestawa Jaklewicz: wjaklewicz@berlin-chemie.com,

p. Ewa Szczuka-Konka: : eszczuka@berlin-chemie.com

Z powazaniem,

Dariusz Wilkowski
Dyrektor ds.Medycznych i Rozwoju
Medagro International sp. z o.0.

%(%UY &/Q;)(—'O()

lek.'med. Elzbieta Bartczak
Kierownik Dziatu Medycznego
Polfa Pabianice S.A.

ﬁgw I /ﬁ*ovw'ﬂm'h

mgr farm. Agnieszka Stankiewicz

Osoba Odpowiedzialna za Monitorowanie

Dziatah Niepozadanych
Polfa Pabianice S.A.

Zalaczniki:

lek. med. Piotr Zukowski
Dyrektor Medyczny
Sanofi-Aventis sp. z 0.0.

¢tor ds. Sprzedazy i Marketingu
Berlin-Chemie/Menarini Polska sp. z 0.0.

1. Zaktualizowane punkty 4.1, 4.2, 4.3 i 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego
zgodnie z zapisami decyzji Komisji Europejskiej dla produktéow leczniczych
zawierajgcych nimesulid do stosowania ogdlnoustrojowego
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