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Warszawa, 08.02.2012 r.

Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia dotyczacy
ograniczen we wskazaniach dla nimesulidu z uwagi na ryzyko wystapienia
uszkodzen watroby.

Szanowna Pani Doktor!

Szanowny Panie Doktorze!

W celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia watroby zwigzanego z ogdlnoustrojowym
stosowaniem nimesulidu, w przesztosci wprowadzono juz kilka ograniczen w
terapii, w tym stosowanie go wylacznie jako leku drugiego rzutu w najmniejszej
skutecznej dawce przez najkrotszy czas, z maksymalnym czasem trwania leczenia
wynoszacym 15 dni.

Aby zapewni¢, ze nimesulid bedzie stosowany wytacznie przez krotki czas,
wprowadzono dalsze, wazne ograniczenie:

Nimesulid nie jest juz wskazany w objawowym leczeniu dolegliwosci bélowych
zwigzanych z chorobg zwyrodnieniowg stawow.

Ten list zostal przygotowany w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow oraz
Urzgdem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobgjczych.

Dalsze informacje:

W styczniu 2010 r. Komisja Europejska zazadala od CHMP (Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi) pelnej oceny stosunku korzysci do
ryzyka zwigzanego ze stosowaniem nimesulidu. W dniu 23 czerwca 2011 r. CHMP
zadecydowal, ze z uwagi na ryzyko dlugotrwatego stosowania w wyzej
wymienionym wskazaniu, korzy$ci z leczenia nimesulidem nie przewyzszaja
ryzyka zwigzanego z leczeniem objawowym dolegliwo$ci bolowych zwigzanych z
chorobg zwyrodnieniowg stawow.
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W zwiazku z tym, zostanie zaktualizowana Charakterystyka Produktu Leczniczego
dla nimesulidu stosowanego ogoélnoustrojowo, uzyskujac nast¢pujace brzmienie:

»Wskazania do stosowania” (punkt 4.1):
* Leczenie ostrego bolu

* Pierwotne bolesne miesigczkowanie

Dokonana zostanie rowniez aktualizacja Ulotki Informacyjnej dla Pacjenta, aby
odzwierciedlata podane powyzej ograniczenia do stosowania.

Z przyczyn dotyczacych bezpieczenstwa, nimesulid nalezy przepisywac¢ wylacznie
jako lek drugiego rzutu. Decyzja o przepisaniu nimesulidu powinna opiera¢ si¢ na
ocenie cato$ciowego profilu ryzyka u poszczegdlnych pacjentow.

Zaleca si¢ fachowym pracownikom ochrony zdrowia, aby przepisywali nimesulid
w S$cistej zgodnos$ci ze wskazaniami do stosowania podanymi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego. Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni zwracac
szczegbdlng uwage na mozliwos¢ wystgpienia uszkodzen watroby.

Wezwanie do zglaszania dzialan niepozadanych

Pragniemy przypomnie¢, ze dzialania niepozgdane zwiqgzane ze stosowaniem
nimesulidu powinny by¢ zglaszane zgodnie z krajowym systemem zglaszania
spontanicznego do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych, Urzqd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa, tel.
(22) 492 13 01, faks (22) 492 13 09, i/lub do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce.

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

W celu uzyskania dalszej informacji prosimy skorzysta¢ z podanych ponizej danych
kontaktowych Podmiotéw posiadajacych w obrocie nastepujace produkty zawierajace
nimesulid:

* Aulin — Medagro International Sp. z 0.0., ul. Podle$na 83, 05-552 Lazy,
tel.: (22) 702 82 00, faks: (22) 702 82 02,
e-mail: pharmacovigilance@medagro.com.pl,
Osoba Odpowiedzialna: P. Kinga Drzewicka-Jodtowska
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* Coxtral — Zentiva PL Sp. z o0.0. , ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa
tel.: (22) 28 00 000, faks: (022) 28 00 603, www. zentiva.pl
Osoba Odpowiedzialna: P. Anna Korytkowska

* Minesulin — Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.,
ul Marszatka J. Pitsudzkiego 5, 95-200 Pabianice,
tel.: (42) 22-50-159, (42) 22-50-244, faks: (42) 21-52-354,
e-mail: rejestracja.polfa@adamed.com.pl,
Osoba odpowiedzialna: P. Agnieszka Stankiewicz

* Nimesil — Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0. ul. Cybernetyki 7b,
02-677 Warszawa
tel.: (22) 56 62 100 fax: (22) 56 62 101
e-mail: mgamrot@berlin-chemie.com,
Osoba odpowiedzialna: P. Magdalena Gamrot

Z powazaniem,
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Dariusz Wilkowski Janusz Gaudnik
Dyrektor ds. Medycznych 1 Rozwoju Dyrektor Generalny
Medagro International Sp. z o.0. Zentiva PL Sp.z 0.0.

¢ Pl 1/74%,&‘% [\ W

- x/’ :

/ .

Lek. med. Elzbieta Bartczak Jarostaw Stefaniak
Kierownik Dzialu Medycznego Dyrektor Finansowy
Pabianickie Zaktady Berlin-Chemie-Menarini
Farmaceutyczne Polfa S.A. Polska Sp. z o.0.
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