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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nimesil 100 mg granulės geriamajai suspensijai


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename paketėlyje yra 100 mg nimesulido.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: kiekviename paketėlyje yra 1,805 g sacharozės .
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Granulės geriamajai suspensijai. 
Gelsvos granulės.
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[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Ūminio skausmo malšinimas (žr. 4.2 skyrių).
Pirminės dismenorėjos gydymas.

Nimesil turėtų būti skiriamas kaip antro pasirinkimo vaistinis preparatas.

Sprendimas skirti vartoti nimesulidą turi būti pagrįstas individualiu paciento bendrosios rizikos įvertinimu (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Nepageidaujamam poveikiui sumažinti reikia vartoti mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę trumpiausią laiką (žr. 4.4 skyrių). 

Ilgiausia nimesulido vartojimo trukmė yra 15 dienų.
Nimesil 100 mg granulės turėtų būti vartojamos įmanomai trumpiausią laikotarpį, atsižvelgiant į klinikinę situaciją.
Suaugusiesiems
Suaugusiesiems skiriama gerti po 100 mg nimesulido 2 kartus per parą po valgio. 
	
Senyviems pacientams
Senyviems pacientams vaistinio preparato paros dozės mažinti nereikia (žr. 5.2 skyrių).

Vaikų populiacija (<12 metų)
Vaikams, jaunesniems kaip 12 metų Nimesil vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių)

Paaugliai (12 - 18 metų)
Atsižvelgiant į vaistinio preparato kinetiką suaugusiųjų organizme ir nimesulido farmakodinamines savybes, paaugliams (12-18 metų) vaistinio preparato dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Atsižvelgiant į vaistinio preparato farmakokinetiką, esant lengvam ar vidutinio sunkumo inkstų nepakankamumui (kreatinino klirensas 30-80 ml/min.), vaistinio preparato dozės koreguoti nereikia; esant sunkiam inkstų funkcijos nepakankamumui (kreatinino klirensas mažiau kaip 30 ml/min.), Nimesil vartoti draudžiama (žr. 4.3 ir 5.2 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Esant sutrikusiai kepenų funkcijai, Nimesil vartoti draudžiama (žr. 5.2 skyrių).

Vartojimo metodas
Išberkite maišelio turinį į stiklinę negazuoto vandens. Maišykite šaukšteliu, kol susidarys apelsinų skonio suspensija, išgerkite ją nedelsiant po sumaišymo.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
Buvusi padidėjusio jautrumo reakcija (pvz., bronchų spazmas, rinitas, urtikarija, nosies polipai) acetilsalicilo rūgščiai arba kitiems nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uždegimo (NVNU).
Buvusi hepatotoksinė reakcija vartojant nimesulidą.
Vartojimas kartu su kitais galimu toksiniu poveikiu kepenims pasižyminčiais vaistiniais preparatais.
Alkoholizmas, žalingas įprotis vartoti vaistinius preparatus, narkomanija. 
Kraujavimas iš virškinimo trakto arba jo prakiurimas, susijęs su ankstesniu NVNU vartojimu.
Esama arba anksčiau buvusi pasikartojanti peptinė opa arba kraujavimas iš virškinimo trakto (du ar daugiau atskirų įrodytų išopėjimo arba kraujavimo epizodų).
Cerebrovaskulinis kraujavimas ar kitoks aktyvus kraujavimas arba kraujavimo sutrikimai.
Sunkūs kraujo krešėjimo sutrikimai.
Sunkus širdies nepakankamumas.
Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas.
Kepenų funkcijos sutrikimas.
Karščiavimas ir (arba) į gripą panašūs simptomai.
Jaunesni kaip 12 metų vaikai.
Paskutinieji trys nėštumo mėnesiai ir žindymo laikotarpis (žr. 4.6 ir 5.3 skyrius).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nepageidaujamą poveikį galima sumažinti vartojant mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių ir žemiau aprašytą riziką virškinimo traktui bei širdies ir kraujagyslių sistemai).

Jei vaistinis preparatas nesukelia pagerėjimo, jo vartojimą reikia nutraukti.

Nimesil negalima vartoti kartu su kitais nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo (NVNU), tarp jų su ciklooksigenazės-2 inhibitoriais. Pacientams reikia nurodyti, kad vartojant Nimesil reikia susilaikyti nuo kitų skausmą malšinančių vaistinių preparatų vartojimo.

Poveikis kepenų funkcijai
Pranešama apie retai pasitaikančias dėl Nimesil vartojimo sunkias kepenų reakcijas, įskaitant labai retus mirties atvejus (žr. taip pat 4.8 skyrių). Gydymą Nimesil reikia nutraukti, jei pacientams atsiranda požymių, kurie gali būti kepenų funkcijos pažeidimo simptomai (pvz., apetito nebuvimas, pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas, nuovargis, tamsi šlapimo spalva) arba pakinta kepenų funkcijos rodikliai. Šiems pacientams pakartotinai skirti vartoti nimesulido negalima. Kai vaistinio preparato buvo vartojama trumpai, kepenų pažeidimai dažniausiai buvo grįžtamojo pobūdžio. 

Jei nimesulidą vartojantiems pacientams atsiranda karščiavimas ir (arba) į gripą panašūs simptomai, jo vartojimą reikia nutraukti.

Poveikis virškinimo traktui
Gyvybei pavojingas  kraujavimas iš virškinimo trakto, išopėjimas ir perforacija aprašyti vartojant visus NVNU bet kuriuo gydymo momentu. Jie gali būti su įspėjamaisiais simptomais arba be jų, esant anamnezėje nurodymams apie sunkias virškinimo trakto komplikacijas arba be tokių nurodymų.

Kraujavimo iš virškinimo trakto, išopėjimo ir perforacijos rizika padidėja, kai vartojamos didesnės NVNU dozės, kai pacientai anamnezėje nurodo buvusią opą, ypač tuomet, kai pacientas pasako apie buvusias opos komplikacijas – kraujavimą arba perforaciją (žr. 4.3 skyrių), taip pat senyviems pacientams. Šiuos pacientus reikia gydyti vartojant mažiausią galimą dozę. 
Reikia apsvarstyti derinio su apsauginiais vaistiniais preparatais (pvz., mizoprostoliu arba protonų siurblio inhibitoriais) tinkamumą šiems pacientams, taip pat pacientams, kuriems reikia vartoti mažą aspirino dozę ar kitus vaistinius preparatus, galinčius padidinti virškinimo trakto sutrikimų pavojų (žr. 4.5 skyrių).

Pacientai, kurie anamnezėje nurodo toksinį virškinimo trakto pažeidimą, ypač senyvi pacientai, turi pranešti apie bet kokius neįprastus virškinimo trakto simptomus (kraujavimą iš virškinimo trakto), ypač pradėjus vaistinio preparato vartoti.

Reikia nurodyti laikytis atsargumo pacientams, kurie kartu vartoja vaistinius preparatus, galinčius padidinti opų susidarymą arba kraujavimą, pvz., kortikosteroidus, krešumą mažinančius, pvz., varfariną, selektyviuosius serotonino reabsorbcijos inhibitorius (SSRI) ar trombocitus veikiančius vaistinius preparatus, pvz., aspiriną (žr. 4.5 skyrių).

Jei vartojant Nimesil atsiranda kraujavimas iš virškinimo trakto arba išopėjimas, jo vartojimą reikia nutraukti.

NVNU reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie anamnezėje nurodo virškinimo trakto ligas (opinį kolitą arba Krono ligą), nes šios ligos gali paūmėti (žr. 4.8 skyrių).

Odos reakcijos
Labai retai pastebėta sunkių odos reakcijų (kai kurios iš jų buvo mirtinos), įskaitant eksfoliacinį dermatitą, Stivenso ir Džonsono sindromą bei toksinę epidermio nekrolizę, susijusių su NVNU, įskaitant nimesulidą, vartojimu (žr. 4.8 skyrių). 
Manoma, kad šių reakcijų atsiradimo rizika yra didžiausia gydymo pradžioje, daugumoje atvejų jos prasidėjo per pirmąjį gydymo mėnesį. Pastebėjus pirmųjų odos išbėrimo, gleivinės pažeidimo ar kitų padidėjusio jautrumo reakcijos požymių, Nimesil vartojimą reikia nutraukti. 
Vartojant nimesulidą, pranešta apie vaistų sukelto lokalaus odos išbėrimo (VSLOI) atvejus. 
Nimesulido negalima vėl pradėti skirti pacientams, kuriems anksčiau buvo pasireiškęs VSLOI (žr. 4.8 skyrių).

Poveikis inkstų funkcijai
Pacientams, kuriems nustatyta sutrikusi inkstų ar širdies funkcija, vaistinio preparato reikia skirti atsargiai, nes Nimesil vartojimas gali labiau pabloginti inkstų funkciją. Jei inkstų funkcija pablogėja, gydymą reikia nutraukti (žr. taip pat 4.5 skyrių).

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams, vartojantiems NVNU, padidėja nepageidaujamo poveikio, ypač pavojingo gyvybei kraujavimo iš virškinimo trakto ir perforacijos, kurie gali būti mirtini, inkstų funkcijos, širdies ir kepenų funkcijos sutrikimų dažnumas. Todėl būtina tinkamai kontroliuoti jų sveikatos būklę.

Nimesulidas gali trikdyti trombocitų funkciją, todėl pacientams, turintiems polinkį kraujavimui, jį reikia skirti atsargiai (žr. taip pat 4.3 skyrių). Nimesil nepakeičia acetilsalicilo rūgšties, vartojamos širdies ir kraujagyslių ligų profilaktikai.

Poveikis vaisingumui
Nimesil gali sutrikdyti moterų vaisingumą ir jo nerekomenduojama vartoti moterims, norinčioms pastoti. Moterims, kurioms sunku pastoti, taip pat tiriamoms dėl nevaisingumo, reikėtų nutraukti šio vaisto vartojimą (žr. 4.6 skyrių).

Poveikis širdies ir galvos smegenų kraujagyslėms
Pacientus, kuriems jau buvo padidėjęs kraujospūdis ir (arba) pasireiškę lengvi ar vidutinio sunkumo širdies nepakankamumo reiškiniai, gydymosi NVNU metu, reikia konsultuoti ir tinkamai stebėti dėl galimo skysčių susilaikymo ir edemos, susijusios su NVNU vartojimu..

Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys rodo, kad kai kurių NVNU vartojimas (ypač didelėmis dozėmis ilgą laiką), gali būti susijęs su arterijų trombozės reiškinių (pvz., miokardo infarkto arba insulto) nedideliu rizikos padidėjimu. Duomenų, paneigiančių tokį nimesulido keliamą pavojų, nepakanka.

Pacientus, kuriems yra negydytas padidėjęs kraujospūdis, yra stazinis širdies nepakankamumas, nustatyta išeminė širdies liga, periferinių arterijų liga ir (arba) galvos smegenų kraujagyslių liga, nimesulidu galima gydyti tik kruopščiai apsvarsčius. Panašiai apsvarstyti reikia prieš pradedant taikyti ilgalaikį gydymą pacientams, kurie turi širdies ir kraujagyslių sistemos nepageidaujamų rizikos veiksnių, pavyzdžiui, padidėjusį kraujospūdį, hiperlipidemiją, serga cukriniu diabetu, rūko.
Pagalbinės medžiagos
Sacharozė
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra sacharozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius. Vartojant ilgiau gali kenkti dantims.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Farmakodinaminė sąveika
NVNU gali sustiprinti antikoaguliantų, pvz., varfarino, poveikį (žr. 4.4 skyrių). Pacientams, gydomiems varfarinu ar jam panašiais antikoaguliantais, arba acetilsalicilo rūgštimi, vartojant kartu Nimesil padidėja kraujavimo pavojus. Todėl šio derinio vartoti nepatariama (žr. taip pat 4.4 skyrių), jo draudžiama skirti esant sunkiems kraujo krešėjimo sutrikimams (žr. taip pat 4.3 skyrių). Jei šio derinio negalima išvengti, reikia labai atidžiai kontroliuoti krešėjimo rodiklius.

Kortikosteroidai, trombocitus veikiantys vaistiniai preparatai ir selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai SSRI gali padidinti  virškinimo trakto opų susidarymo ir kraujavimo riziką (žr. 4.4 skyrių).

Kiti nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo (NVNU) 
Vartoti Nimesil (žr. 4.4 skyrių) kartu su kitais nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo, įskaitant acetilsalicilo rūgštį nuo uždegimo gydyti skirtomis dozėmis (≥ 1 g vienkartinę dozę arba ≥ 3 g bendrą paros dozę) nerekomenduojama.

Diuretikai, angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitoriai (AKF inhibitoriai) ir angiotenzino II antagonistai (AIIA):
NVNU gali susilpninti diuretikų ir kitų antihipertenzinių vaistinių preparatų veiksmingumą. Kai kuriems pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi (pvz., skysčių netekusiems arba senyviems pacientams, kurių sutrikusi inkstų funkcija), AKF inhibitoriaus ir ciklooksigenazę slopinančių vaistinių preparatų vartojimas kartu gali dar pabloginti inkstų funkciją, įskaitant galimą ūminį inkstų funkcijos nepakankamumą, kuris paprastai būna grįžtamas.
Į šią sąveiką reikia atsižvelgti pacientams, kurie turi vartoti Nimesil kartu su AKF inhibitoriais arba AIIA. Todėl šiuos vaistinius preparatus kartu vartoti reikia atsargiai, ypač senyviems pacientams. Pacientams reikia vartoti pakankamai skysčių, taip pat reikia apsvarstyti būtinybę stebėti inkstų funkciją pradėjus kartu vartoti minėtus vaistinius preparatus bei reguliariai po to.

Farmakodinaminė ir farmakokinetinė sąveika su diuretikais
Furozemidas
Sveikiems asmenims nimesulidas laikinai sumažina furozemido poveikį natrio išsiskyrimui iš organizmo, šiek tiek silpniau – kalio išsiskyrimui, ir tokiu būdu sumažina diuretikų poveikį organizmui.
Jei kartu skiriamas nimesulidas ir furozemidas, tai sumažėja (apie 20 %) plotas po kreive (AUC) ir suminis furozemido išsiskyrimas, nors jo inkstų klirensas nepasikeičia.
Jei furozemidas ir Nimesil skiriami kartu pacientams, kuriems gali būti inkstų ar širdies funkcijos sutrikimų, reikia laikytis atsargumo, kaip aprašyta 4.4 skyriuje.

Farmakokinetinė sąveika su kitais vaistiniais preparatais
Pranešama, kad NVNU sumažina ličio klirensą, todėl kraujo plazmoje gali padidėti ličio koncentracija ir jo toksinis poveikis. Jei Nimesil skiriama pacientams, kurie gydomi ličio vaistiniais preparatais, reikia dažnai tirti ličio koncentraciją kraujo plazmoje. 

In vivo atlikti galimos nimesulido sąveikos su glibenklamidu, teofilinu, varfarinu, digoksinu, cimetidinu ir skrandžio rūgštingumą mažinančiais vaistiniais preparatais (pvz., aliuminio ir magnio hidroksido deriniu) tyrimai. Kliniškai reikšmingos sąveikos nenustatyta.

Nimesulidas slopina CYP2C9 aktyvumą. Vartojant kartu su Nimesil vaistinių preparatų, kurie yra šio fermento substratas, kraujo plazmoje gali padidėti jų koncentracija.

Reikia laikytis atsargumo, jei nimesulido skiriama mažiau kaip 24 val. iki arba po gydymo metotreksatu, nes kraujo plazmoje gali padidėti metotreksato koncentracija ir jo toksinis poveikis.

Dėl poveikio inkstų prostaglandinams, tokie prostaglandinų sintetazės inhibitoriai kaip nimesulidas gali padidinti ciklosporino toksinį poveikį inkstams.

Kitų vaistinių preparatų poveikis nimesulidui
In vitro tyrimų metu pastebėta, kad nimesulidą iš jo prisijungimo vietų išstumia tolbutamidas, salicilo bei valproinė rūgštis. Nors tokia sąveika kraujo plazmoje nustatyta, ji kliniškai reikšmingai nepasireiškė.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Prostaglandinų sintezės slopinimas gali neigiamai veikti nėštumo eigą ir (arba) embriono arba vaisiaus vystymąsi. Epidemiologinių tyrimų duomenys rodo, kad, vartojant prostaglandinų sintezės inhibitorius ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu, padidėja persileidimo, širdies vystymosi sutrikimų ir pilvo priekinės sienos nesuaugimo pavojus. Širdies vystymosi sutrikimų visiška rizika padidėja nuo mažiau kaip 1%, apytikriai, iki 1,5%. Manoma, kad rizika didėja priklausomai nuo dozės ir vartojimo trukmės. Gyvūnams duodant prostaglandinų sintezės inhibitorių įrodyta, kad padidėjo embriono žūtis iki implantacijos ir po jos, embriono ir vaisiaus letališkumas. Be to, duodant prostaglandinų sintezės inhibitorių organogenezės laikotarpiu, padidėja įvairių vystymosi sutrikimų, įskaitant širdies ir kraujagyslių defektus, dažnumas. 
Nuo 20-osios nėštumo savaitės vartojamas nimesulidas gali sukelti oligohidramnioną sutrikus vaisiaus inkstų funkcijai. Jis gali pasireikšti vos pradėjus gydymą ir paprastai išnyksta nutraukus gydymą. Be to, buvo pranešimų apie arterinio latako susiaurėjimą po gydymo antrąjį trimestrą, kuris dauguma atvejų išnyko nutraukus gydymą. Todėl, Nimesil negalima vartoti per pirmąjį ir antrąjį  nėštumo trimestrą, nebent tai neabejotinai būtina. Jei Nimesil vartoja planuojančios pastoti moterys, nėščiosios pirmąjį ir antrąjį nėštumo trimestrą, reikia vartoti galimai mažiausią dozę ir trumpiausią laiką. Jei nimesulidas vartojamas keletą parų po 20-os gestacinės savaitės, reikia apsvarstyti antenatalinės oligohidramniono ir arterinio latako susiaurėjimo stebėsenos galimybę. Nustačius oligohidramnioną ar arterinio latako susiaurėjimą, gydymas nimesulidu turi būti nutrauktas.

Visi prostaglandinų sintezės inhibitoriai, vartojami paskutiniuosius tris nėštumo mėnesius, gali vaisiui sukelti:
toksinį poveikį širdžiai ir plaučiams (priešlaikinį arterinio latako susiaurėjimą /užsidarymą, plaučių hipertenziją);
inkstų funkcijos sutrikimą (žr. pirmiau).

Motinai ir naujagimiui nėštumo pabaigoje gali sukelti:
vartojant netgi labai mažomis dozėmis – kraujavimo laiko pailgėjimą, trombocitų agregacijos sutrikimą;
gimdos susitraukimų slopinimą ir dėl to vėluojantį arba užsitęsusį gimdymą.

Todėl Nimesil draudžiama vartoti trečiąjį nėštumo trimestrą (žr. 4.3 ir 5.3 skyrius).

Žindymas
Ar nimesulido išsiskiria į žindyvės pieną, nenustatyta. Nimesil vartoti žindymo metu draudžiama (žr. taip pat 4.3 ir 5.3 skyrius).

Vaisingumas
Kaip ir kitų NVNU, nimesulido nerekomenduojama vartoti moterims, kurios nori pastoti (žr. skyrių „Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nimesil poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas. Tačiau pacientai, kuriems vartojant Nimesil atsiranda galvos svaigimas, sukimasis (vertigo) ar mieguistumas, turi nevairuoti ir nevaldyti mechanizmų.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Kontroliuojamais klinikiniais tyrimais* (apytikriai 7800 pacientų) nustatyti žemiau išvardyti nepageidaujamo poveikio požymiai ir stebėjimo po to, kai vaistinis preparatas pateko į rinką, metu nustatytas jų dažnumas: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000), įskaitant pavienius atvejus ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
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	Baimės jutimas*
Nervingumas*
Nakties košmarai*

	Nervų sistemos sutrikimai
	Nedažnas
	Svaigulys*

	
	Labai retas
	Galvos skausmas
Mieguistumas
Encefalopatija (Reye sindromas)

	Akių sutrikimai
	Retas
	Neryškus matymas*

	
	Labai retas
	Sutrikęs regėjimas

	Ausų ir labirinto sutrikimai
	Labai retas
	Galvos sukimasis (vertigo)

	Širdies sutrikimai
	Retas
	Tachikardija*

	Kraujagyslių sutrikimai
	Nedažnas
	Hipertenzija*

	
	Retas
	Kraujo išsiliejimas*
Nepastovus kraujospūdis*
Karščio pojūtis* 

	Kvėpavimo sistemos sutrikimai
	Nedažnas
	Dusulys*

	
	Labai retas
	Astma
Bronchų spazmas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažnas
	Viduriavimas*
Pykinimas*
Vėmimas*

	
	Nedažnas
	Vidurių užkietėjimas*
Dujų susikaupimas virškinimo trakte*

Kraujavimas iš virškinimo trakto
Dvylikapirštės žarnos opa ir perforacija
Skrandžio opa ir perforacija

	
	Labai retas
	Pilvo skausmas
Dispepsija
Stomatitas 
Melena
Gastritas*

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai (žr. sk. 4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės)
	Dažnas
	Padidėjęs kepenų fermentų kiekis

	
	Labai retas
	Hepatitas
Žaibinės eigos hepatitas (įskaitant mirties atvejus)
Gelta
Cholestazė

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
	Nedažnas
	Niežulys*
Išbėrimas*
Padidėjęs prakaitavimas*

	
	Retas
	Eritema*
Dermatitas*

	
	Labai retas

	Dilgėlinė
Angioneurozinė edema
Veido patinimas
Daugiaformė eritema
Stevens-Johnson sindromas
Toksinė epidermolizė

	
	Nežinomas
	Vaistų sukeltas lokalus odos išbėrimas (žr. 4.4 skyrių)

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Retas
	Dizurija*
Hematurija*


	
	Labai retas
	Inkstų nepakankamumas
Oligurija
Intersticinis nefritas
Šlapimo susilaikymas*

	Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Nedažnas
	Edema*

	
	Retas
	Bendras negalavimas*
Astenija*

	
	Labai retas
	Hipotermija



*dažnumas pagrįstas klinikiniais tyrimais

Dažniausiai pasitaikantis nepageidaujamas poveikis susijęs su virškinimo traktu. Gali pasitaikyti pepsinės opos, virškinimo trakto perforacija arba kraujavimas, kartais mirtinas, ypač senyviems pacientams (žr. 4.4 skyrių). Vartojant vaistinio preparato pasitaikė pykinimas, vėmimas, viduriavimas, pilvo pūtimas, vidurių užkietėjimas, dispepsija, pilvo skausmas, melena, vėmimas su krauju, opinis stomatitas, kolito ir Krono ligos paūmėjimas (žr. 4.4. skyrių). Rečiau pasitaikė gastritas. 

Labai retai pasitaikė pūslinių reakcijų, įskaitant Stevenso-Džonsono sindromą ir toksinę epidermio nekrolizę.

Pastebėta, kad vartojant NVNU gali pasireikšti edema, padidėjęs kraujospūdis ir širdies nepakankamumas.

Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys patvirtina, kad kai kurių NVNU vartojimas (ypač didelėmis dozėmis ilgą laiką) gali būti susijęs su nedideliu arterijų trombozės reiškinių (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos padidėjimu (žr. 4.4 skyrių).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Dėl ūminio NVNU perdozavimo dažniausi simptomai yra letargija, mieguistumas, pykinimas, vėmimas, skausmas epigastriumo srityje, kurie, panaudojus palaikomąsias priemones, pranyksta. Gali būti kraujavimas iš virškinimo trakto. Nors ir retai, gali padidėti kraujospūdis, atsirasti ūminis inkstų nepakankamumas, kvėpavimo slopinimas, koma. Vartojant NVNU terapinėmis dozėmis, aprašyta anafilaksijai panašių reakcijų; jų gali būti ir perdozavus vaistinio preparato. 
Perdozavus NVNU, pacientams reikia skirti simptominį gydymą ir palaikomąsias priemones. Specifinio priešnuodžio nėra. Apie nimesulido išsiskyrimą iš organizmo, panaudojant hemodializę, duomenų nėra, bet, įvertinus jo didelį susijungimą su kraujo plazmos baltymais (iki 97,5%), mažai tikėtina, kad perdozavimo atveju dializės procedūra gali būti veiksminga. Vėmimo sukėlimas, aktyvinta anglis (nuo 60 iki 100 g suaugusiesiems), osmoziniai vidurius paleidžiantys vaistiniai preparatai gali būti veiksmingi, jei pradedami vartoti pirmąsias 4 valandas po didelių dozių vartojimo arba simptomų atsiradimo. Dėl didelio vaistinio preparato susijungimo su kraujo plazmos baltymais forsuota diurezė, šlapimo šarminimas, hemodializė, hemoperfuzija gali būti neveiksminga. Reikia nuolat kontroliuoti kepenų ir inkstų funkciją.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – Nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo. ATC kodas – M01AX17

Nimesulidas yra nesteroidinis vaistinis preparatas nuo uždegimo, kurio skausmą malšinantis ir temperatūrą mažinantis poveikis atsiranda dėl už prostaglandinų sintezę atsakingo fermento ciklooksigenazės slopinimo.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Žmogaus organizme geriamasis nimesulidas gerai absorbuojasi. Po vienkartinės 100 mg nimesulido dozės suaugusiesiems didžiausia 3-4 mg/l koncentracija kraujo plazmoje susidaro po 2-3 val. AUC lygi 20-35 mg val./l. Statistiškai reikšmingo skirtumo tarp šių duomenų, kai vaistinis preparatas geriamas vieną kartą arba po 100 mg du kartus per parą 7 dienas, nėra.

Su kraujo plazmos baltymais susijungia iki 97,5% vaistinio preparato.

Biotransformacija
Nimesulidas įvairiais būdais ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse, įskaitant  citochromo P450 (CYP) 2C9 izofermentų poveikį. Todėl, derinant vaistinį preparatą su kitais vaistiniais preparatais, kurie metabolizuojami veikiant CYP2C9, galima jų sąveika (žr. 4.5 skyrių). Svarbiausias metabolitas yra farmakologiškai aktyvus parahidroksi junginys. Laikas, per kurį šis junginys atsiranda kraujotakoje, yra trumpas (apie 0,8 val.), bet jo formavimosi konstanta nedidelė ir yra žymiai mažesnė už nimesulido absorbcijos konstantą. Vienintelis metabolitas, aptinkamas kraujo plazmoje, yra hidroksinimesulidas; jis visuomet visiškai konjuguotas.T1/2 yra 3,2-6 val.

Eliminacija
Daugiausia nimesulido išsiskiria su šlapimu (apytikriai 50% išgertos vaistinio preparato dozės), nepakitusiu pavidalu išsiskiria tik apie 1-3%. Svarbiausias metabolitas hidroksinimesulidas randamas tik gliukuronato pavidalu. Apie 29% vaistinio preparato dozės po metabolizacijos išsiskiria su išmatomis.

Nimesulido kinetikos pobūdis senyviems žmonėms nesikeičia tiek išgėrus vienkartinę, tiek kartotines dozes.

Ūminio eksperimentinio tyrimo, atlikto su pacientais, kuriems nustatytas lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų nepakankamumas (kreatinino klirensas 30-80 ml/min.), ir sveikais savanoriais, metu didžiausia nimesulido ir jo svarbiausio metabolito koncentracija kraujo plazmoje abiejose grupėse nesiskyrė. Nimesulido AUC ir t1/2 beta buvo 50% didesnė, bet visuomet kinetikos, stebėtos sveikiems savanoriams, ribose. Kartotinės vaistinio preparato dozės jo sankaupos nesukėlė.
Nimesulido draudžiama skirti pacientams, kurių kepenų funkcija yra sutrikusi (žr. 4.3 skyrių).

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
Toksinio kartotinių dozių poveikio tyrimais nustatyta, kad nimesulidas sukelia toksinį poveikį virškinimo traktui, inkstams ir kepenims. Toksiškumo reprodukcijai tyrimais, kai patelėms vaistinio preparato buvo skiriama netoksinėmis dozėmis, toksinis poveikis embrionui ir teratogeninis poveikis (skeleto sklaidos defektai, galvos smegenų skilvelių išsiplėtimas) nustatytas triušiams, bet jo nebuvo žiurkėms. Žiurkėms nustatytas padidėjęs palikuonių mirtingumas ankstyvuoju postnataliniu periodu, taip pat neigiamas poveikis vaisingumui.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Sacharozė
Apelsinų skonio kvapioji medžiaga
Bevandenė citrinų rūgštis
Maltodekstrinas
Makrogolio cetostearilo eteris

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai. 

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Granulės supiltos į paketėlius, pagamintus iš popieriaus, aliuminio ir polietileno. 
Kartono dėžutėje yra 9, 15 arba 30 paketėlių; kiekviename paketėlyje yra 2 g granulių (100 mg nimesulido).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti  ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.
Visą paketėlio turinį reikia supilti į stiklinę negazuoto vandens ir gerai išmaišyti.
Paruošta suspensija yra baltos arba šviesiai gelsvos spalvos. Paruoštą tirpalą reikia nedelsiant išgerti.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Laboratori Guidotti S.p.A.
Via Livornese, 897
56122 Pisa - La Vettola
Italija
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N9 – LT/1/99/0503/001
N15 – LT/1/99/0503/002
N30 – LT/1/99/0503/003
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Registravimo data 1999 m. balandžio 8 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. spalio 12 d.
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2025 m. liepos 2 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI) IR> GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojų, atsakingų už serijų išleidimą, pavadinimai ir adresai 

Laboratorios Menarini S.A.
Alfonso XII, 587
E-08918 Badalona
Barcelona
Ispanija

arba

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A.
Via Grignano, 43 24041
Brembate (Bergamo)
Italija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.








































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nimesil 100 mg granulės geriamajai suspensijai
nimesulidum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Viename paketėlyje yra 100 mg nimesulido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

9 paketėliai granulių geriamajai suspensijai
15 paketėlių granulių geriamajai suspensijai
30 paketėlių granulių geriamajai suspensijai


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratori Guidotti S.p.A.,
Via Livornese, 897
56122 Pisa-La Vettola, Italija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

N9 – LT/1/99/0503/001
N15 – LT/1/99/0503/002
N30 – LT/1/99/0503/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Nimesil


17.    UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.   UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}






MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

PAKETĖLIS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Nimesil 100 mg granulės geriamajai suspensijai
nimesulidum
Vartoti per burną.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

100 mg nimesulido.


6.	KITA

Laboratori Guidotti S.p.A.,
Via Livornese, 897
56122 Pisa-La Vettola, Italija








































B. PAKUOTĖS LAPELIS















Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Nimesil 100 mg granulės geriamajai suspensijai
nimesulidas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Nimesil ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Nimesil 
3.	Kaip vartoti Nimesil
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Nimesil 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija  


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1. 	Kas yra Nimesil ir kam jis vartojamas

Nimesil, kurio sudėtyje yra veikliosios medžiagos nimesulido, yra nesteroidinis vaistas nuo uždegimo (NVNU), pasižymintis skausmą malšinančiomis savybėmis. Jis vartojamas ūminiam skausmui malšinti ir mėnesinių sukeltiems skausmams gydyti.

Prieš paskirdamas Nimesil vartoti, jūsų gydytojas įvertins šio vaisto naudą jums ir galimą šalutinio poveikio pavojų.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Nimesil

Nimesil vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija  veikliajai medžiagai arba bet kuriai  pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu anksčiau jums buvo padidėjusio jautrumo reakcijų (pvz., švokštimas, pasunkėjęs kvėpavimas, sloga ir / arba užgulta nosis, dėl nosies polipų, dilgėlinė) dėl aspirino arba kito NVNU vartojimo;
· jei jums buvo reakcija į nimesulidą, kurios metu sutriko kepenų funkcija; 
· jeigu vartojate kitus vaistus, kurie gali pakenkti kepenims, pvz., paracetamolį ar kitus skausmą malšinančius vaistus arba NVNU; 
· jeigu vartojate narkotikus, arba tapote priklausomas nuo vaistų ar kitų medžiagų;
· jeigu nuolat vartojate didelį kiekį svaigiųjų gėrimų (alkoholio);
· jeigu buvo kraujavimas iš skrandžio ar žarnų arba buvo skrandžio ar žarnų  prakiurimas, susijęs su ankstesniu NVNU vartojimu;
· jeigu sergate kepenų liga ar yra padidėjęs kepenų fermentų kiekis kraujyje;
· jeigu sergate arba sirgote pepsine opa, buvo kraujavimas iš skrandžio arba žarnų (du ar daugiau atskirų įrodytų išopėjimo arba kraujavimo epizodų), jei yra virškinimo sutrikimų (pvz., nevirškinamas maistas, kamuoja rėmuo); 
· jeigu buvo kraujo išsiliejimas galvos smegenyse (insultas) arba buvo kraujavimas kituose organuose;
· jeigu sergate kraujavimo ligomis ar yra sutrikęs kraujo krešumas;
· jeigu sergate širdies liga (širdies nepakankamumu), sutrikusi inkstų (bloga inkstų funkcija) arba kepenų funkcija;
· jeigu karščiuojate arba sergate gripu (skauda visą kūną, bloga savijauta, ima šiurpulys arba drebulys, arba pakilusi temperatūra);
· jeigu jūs esate nėščia, paskutiniuosius tris nėštumo mėnesius;
-         kai žindote kūdikį.
Jaunesniems kaip 12  metų vaikams Nimesil vartoti draudžiama.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Nimesil.
-         Nimesil  vartojimą nutraukite ir nedelsiant pasakykite gydytojui, jei vartojant Nimesil atsiranda požymių, kurie gali būti kepenų funkcijos sutrikimo simptomai, pvz., apetito nebuvimas, pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas, nuolatinis nuovargis, tamsi šlapimo spalva;
-         jeigu sirgote pepsine opa, buvo kraujavimas iš skrandžio ir/ar žarnyno, sirgote opiniu kolitu arba Krono liga, prieš pradėdami vartoti Nimesil, pasakykite apie tai gydytojui;
-         jeigu vartojant Nimesil jums atsirado karščiavimas ir/arba gripui panašūs simptomai (skauda visą kūną, bloga savijauta, ima šiurpulys arba drebulys), nutraukite vaisto vartojimą ir pasakykite apie tai gydytojui;
-         jeigu sergate širdies arba inkstų liga, padidėjęs Jūsų kraujospūdis, prieš vartojant Nimesil pasakykite gydytojui; vartojant Nimesil inkstų funkcija gali pablogėti;
-         jeigu esate senyvo amžiaus, jūsų gydytojas reguliariai įvertins jūsų sveikatos būklę ir įsitikins, kad Nimesil nesukelia kokių nors skrandžio, inkstų, širdies ar kepenų funkcijos sutrikimų;
-         jeigu netoleruojate kokių nors angliavandenių, pasakykite apie tai gydytojui prieš pradėdami vartoti Nimesil;
-         jeigu Jums pavartojus nimesulido kada nors buvo pasireiškęs vaistų sukeltas lokalus odos išbėrimas (apvalūs arba ovalūs paraudę ir patinę odos lopai, pūslelės, dilgėlinė ir niežulys).

Jeigu vartojant Nimesil jums atsirado kokių nors skrandžio ar žarnyno sutrikimų, pvz., skausmas skrandžio ar pilvo plote, kraujavimas iš skrandžio arba išmatos tapo juodos spalvos, nutraukite Nimesil vartojimą ir nedelsiant pasakykite gydytojui.

Pasireiškus sunkioms alerginėms reakcijoms, atsiradus pirmiesiems odos išbėrimo, minkštųjų audinių (gleivinių) pažeidimo požymiams arba bet kokiam kitam alergijos požymiui, reikia nutraukti Nimesil vartojimą ir kreiptis į gydytoją.

Jeigu vartojant vaistą jūsų būklė negerėja, pasakykite apie tai gydytojui. 

Jeigu planuojate nėštumą, pasakykite apie tai gydytojui, nes Nimesil gali sutrikdyti vaisingumą.

Tokie vaistai kaip Nimesil, gali būti susiję su nedideliu širdies priepuolio (miokardo infarkto) ar insulto pavojaus padidėjimu. Bet koks pavojus yra labiau tikėtinas ilgą laiką vartojant vaistą didelėmis dozėmis. Neviršykite rekomenduotos dozės ar gydymo trukmės.

Jei jūsų širdies funkcija yra sutrikusi, patyrėte insultą arba galvojate, kad jums galėtų grėsti šios būklės (pavyzdžiui, jūsų kraujospūdis yra padidėjęs, sergate cukriniu diabetu, turite didelį cholesterolio kiekį arba rūkote), turite aptarti gydymą su savo gydytoju arba vaistininku.

Kiti vaistai ir Nimesil
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Kai kurių vaistų negalima vartoti kartu, tuo tarpu kitų vaistų, jei jie vartojami kartu, dozę gali reikėti koreguoti.

Visuomet pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jei kartu su Nimesil jūs vartojate bet kuriuos iš žemiau išvardytų vaistų:

Šie vaistai gali turėti sąveikos su Nimesil:
kortikosteroidai, pvz., kortizonas (vaistas nuo uždegimo);
kraujo krešumą mažinantys vaistai, pvz., varfarinas arba tokie trombocitų agregaciją slopinantys vaistai, kaip aspirinas (vaistas, mažinantis krešulių susidarymą);
selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (vaistai depresijai gydyti);
šlapimo išsiskyrimą skatinantys vaistai (diuretikai);
kraujospūdį mažinantys (antihipertenziniai vaistai);
AKF inhibitoriai ir angiotenzino II inhibitoriai (vaistai, vartojami širdies nepakankamumui ir padidėjusiam kraujospūdžiui gydyti);
ličio preparatai, vartojami esant nuotaikos sutrikimo ligoms;
metotreksatas  (vaistas reumatui ir vėžiui gydyti);
ciklosporinas, vaistas vartojamas po organų persodinimo arba imuninės sistemos ligų gydymui.

Vartojant Nimesil draudžiama piktnaudžiauti alkoholiu.

Klinikinių tyrimų metu reikšmingos sąveikos su šiais vaistais nenustatyta: glibenklamidas (diabetui gydyti), teofilinas (kvėpavimo ligoms gydyti), varfarinas (kraujo trombų susidarymo profilaktikai), digoksinas (širdies ligoms gydyti), cimetidinas ir skrandžio rūgštingumą mažinantys preparatai (pvz., aliuminio ir magnio hidroksido derinys).

Nimesil sąveikauja su tam tikrais kepenų fermentais (CYP2C9); kartu su Nimesil vartojant vaistų, sąveikaujančių su šiais fermentais, gali sustiprėti jų poveikis.
Pasitarkite su gydytoju, jei vartojate kitus vaistus.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nevartokite Nimesil paskutinius 3 nėštumo mėnesius, nes jis gali pakenkti jūsų negimusiam vaikui arba sukelti problemų gimdymo metu. Jis gali sukelti inkstų ir širdies problemų jūsų negimusiam kūdikiui. Vaistas gali paveikti Jūsų ir Jūsų kūdikio polinkį kraujuoti ir pavėlinti arba pailginti Jūsų gimdymą. Pirmus 6 nėštumo mėnesius Nimesil vartoti negalima, išskyrus atvejus, kai tai neabejotinai būtina ir taip pataria gydytojas. Jei šiuo laikotarpiu arba bandant pastoti Jums reikalingas gydymas, reikia vartoti mažiausią dozę trumpiausią įmanomą laiką.
Nuo 20-osios nėštumo savaitės Nimesil gali sukelti vaisiaus inkstų sutrikimų, jei šis vaistas vartojamas ilgiau nei kelias dienas, o dėl to gali sumažėti kūdikį supančio amniono skysčio kiekis (oligohidramnionas) ar susiaurėti kraujagyslė (arterinis latakas) kūdikio širdyje. Jei Jums reikalingas ilgesnis nei kelių dienų gydymas, gydytojas gali rekomenduoti papildomą stebėseną.
Kaip ir kitų NVNU, nimesulido nerekomenduojama vartoti moterims, kurios nori pastoti (žr. skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).
Draudžiama vartoti Nimesil, jei žindote kūdikį.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Jeigu vartojant Nimesil jums atsiranda apkvaitimas arba galvos svaigimas, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų.

Nimesil sudėtyje yra sacharozės
Nimesil granulių geriamajam tirpalui sudėtyje yra sacharozės (cukraus). Jeigu gydytojas jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. Gali kenkti dantims.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai  kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė suaugusiesiems, taip pat ir senyvo amžiaus pacientams bei paaugliams, vyresniems nei 12 metų, yra vienas 100 mg paketėlis geriamosios suspensijos granulių. Vartokite po vieną Nimesil maišelį du kartus per parą po valgio.

Vartojimas vaikams (jaunesni kaip 12 metų) 
Nimesil vartojimas šiems pacientams draudžiamas.

Išberkite maišelio turinį į stiklinę negazuoto vandens. Maišykite šaukšteliu, kol susidarys baltos arba šviesiai gelsvos spalvos apelsinų skonio suspensija, išgerkite ją nedelsiant.

Nimesil vartokite galimai trumpiausią laiką, ne ilgiau kaip 15 dienų vienam gydymo kursui.

Ką daryti pavartojus per didelę Nimesil dozę
Jei išgėrėtė arba manote, kad išgėrėte per didelę Nimesil dozę, pasakykite apie tai nedelsiant gydytojui arba vaistininkui, arba kreipkitės į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių. Nepamirškite pasiimti kartu šio vaisto pakuotę arba šį pakuotės lapelį.

Išgėrus per didelę vaisto dozę jums gali atsirasti tokių simptomų: mieguistumas, pykinimas,  skausmas skrandžio srityje, skrandžio opa arba dusulys.

Pamiršus pavartoti Nimesil
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Žemiau išvardyti galimi šalutinio poveikio požymiai pagal jų dažnumą. 

Jei jums atsirado žemiau išvardyti simptomai, nutraukite Nimesil vartojimą ir nedelsiant praneškite gydytojui, nes tai gali būti šalutinis poveikis, kuriam reikalinga skubi medicininė pagalba:
skrandžio skausmas, apetito netekimas, pykinimas, vėmimas, kraujavimas iš skrandžio arba žarnyno, pasireiškiantis vėmimu su krauju arba juodomis išmatomis;
odos reakcijos – išbėrimas arba paraudimas;
švokštimas arba dusulys;
akių obuolių ir odos pageltimas (gelta);
netikėtas šlapimo kiekio ar spalvos pakitimas;
veido, kojų arba pėdų patinimas;
nuolatinis nuovargis.

Tokie vaistai kaip Nimesil, gali būti susiję su širdies priepuolio (miokardo infarkto) ar insulto rizikos nedideliu padidėjimu.

Vartojant Nimesil gali būti tokių šalutinio poveikio požymių:

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): viduriavimas, pykinimas, vėmimas, su kepenų funkcija susijusių fermentų nedidelis kiekio padidėjimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): 
dusulys, galvos svaigimas, kraujospūdžio padidėjimas, vidurių užkietėjimas, pilvo pūtimas, kraujavimas iš skrandžio arba žarnyno, dvylikapirštės žarnos arba skrandžio opos ir prakiurusios opos, niežulys, odos išbėrimas, padidėjęs prakaitavimas, patinimas (edema).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
anemija, sumažėjęs leukocitų skaičius, padidėjęs baltųjų kraujo kūnelių eozinofilų skaičius, padidėjęs jautrumas, kraujospūdžio kitimai, kraujavimas, kraujas šlapime, kalio kiekio kraujyje padidėjimas, baimės pojūtis, nervingumas, naktiniai košmarai, pablogėjęs regėjimas, dažnesnis širdies ritmas, karščio antplūdžiai, odos paraudimas, odos uždegimas (dermatitas), negalavimas, nuovargis.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): sunkios odos reakcijos (daugiaformė eritema, Stivenso-Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė, kurių metu esti odos išbėrimas ir sunkus negalavimas, inkstų nepakankamumas arba inkstų uždegimas (nefritas), skausmingas šlapinimasis arba šlapimo susilaikymas, galvos skausmas, mieguistumas, galvos smegenų ligos (encefalopatija), galvos sukimasis, sumažėjęs trombocitų kiekis (dėl kurio būna kraujo išsiliejimas po oda ir kitose kūno vietose), visų kraujo elementų sumažėjimas, juodos išmatos dėl kraujavimo iš skrandžio arba žarnyne, kartais labai sunkus kepenų uždegimas (hepatitas), sukeliantis geltą ir sutrikdantis tulžies tekėjimą, alerginės reakcijos (įskaitant sunkią būklę, pasireiškiančią kolapsu, apsunkintu kvėpavimu, astma, kūno temperatūros sumažėjimu, svaiguliu, galvos skausmu, nemiga, skrandžio skausmu), pilvo skausmas, sutrikęs virškinimas, deginantis pojūtis burnoje (stomatitas), deginantis pojūtis skrandyje (gastritas), dilgėlinė, veido ir aplinkinių audinių patinimas, sutrikęs regėjimas, astma, bronchų spazmas, kūno temperatūros sumažėjimas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
vaistų sukeltas lokalus odos išbėrimas (gali atrodyti kaip apvalūs arba ovalūs paraudę ir patinę odos lopai), pūslelės (dilgėlinė), niežulys.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje  ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant dėžutės ir paketėlio po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Nimesil sudėtis
Veiklioji medžiaga yra nimesulidas. Viename paketėlyje yra 100 mg nimesulido.
Pagalbinės medžiagos yra: sacharozė, apelsinų skonio kvapioji medžiaga, bevandenė citrinų rūgštis, maltodekstrinas, makrogolio cetostearilo eteris. 

Nimesil išvaizda ir kiekis pakuotėje
Gelsvos apelsinų kvapo granulės geriamajai suspensijai, supakuotos į paketėlius.
Kartono dėžutėje yra 9, 15 arba 30 paketėlių. 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Laboratori Guidotti S.p.A.
Via Livornese, 897
56122 Pisa - La Vettola
Italija

Gamintojai
Laboratorios Menarini S.A.
C/Alfonso XII, 587
E-08918 Badalona 
Barcelona
Ispanija

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A.
Via Grignano, 43 24041
Brembate (Bergamo)
Italija 

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”
J.Jasinskio g. 16a, LT-03163 Vilnius
Tel. +370 5 2691947



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-07-02.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.







