







	














I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]Nimesulide Ingen Pharma 100 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 100 mg nimesulido.

Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas: kiekvienoje tabletėje yra 153,7 mg laktozės monohidrato.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė.
Tabletės yra šviesiai geltonos, apvalios, abipus išgaubtos, su vagele vienoje pusėje. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes. Tabletės skersmuo – 10,0 ± 0,1 mm, storis – 5,0-5,3 mm.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

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

Nimesulidas turi būti skiriamas tik kaip antraeilis gydymas. Sprendimas skirti nimesulidą turi būti pagrįstas individualiu bendros rizikos atskiram pacientui įvertinimu (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas 
Atsižvelgiant į klinikinę būklę, Nimesulide Ingen Pharma vartoti kiek įmanoma trumpiau.

Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių). Nimesulidu galima gydyti ne ilgiau kaip 15 parų.

Suaugusiesiems 
Vartoti po 100 mg nimesulido du kartus per parą po valgio.

Senyviems pacientams
Senyviems žmonėms paros dozės mažinti nereikia (žr. 5.2 skyrių).

Vaikų populiacija 
Jaunesniems kaip 12 metų vaikams nimesulido vartoti draudžiama (žr. 4.3. skyrių).

12 - 18 metų paaugliams
Atsižvelgiant į nimesulido kinetines savybes suaugusių žmonių organizme bei farmakodinamines savybes, dozės tokiems ligoniams koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Atsižvelgiant į farmakokinetines savybes, jeigu inkstų funkcijos sutrikimas lengvas arba vidutinis (kreatinino klirensas 30-80 ml/min.), dozės koreguoti nereikia, jeigu jis sunkus (kreatinino klirensas <30 ml/min.), Nimesulide Ingen Pharma vartoti draudžiama (žr. 4.3 ir 5.2 skyrius).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Jeigu yra kepenų funkcijos sutrikimas, Nimesulide Ingen Pharma vartoti negalima.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Buvusi padidėjusio jautrumo reakcija (pvz., bronchų spazmas, dilgėlinė, rinitas) acetilsalicilo rūgščiai arba kitiems nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uždegimo.
· Buvęs nimesulido sukeltas toksinis poveikis kepenims. 
· Ekspozicija kartu su kitomis medžiagomis, kurios gali sukelti toksinį poveikį kepenims.
· Alkoholizmas, narkomanija. 
· Kraujavimas iš virškinimo trakto arba jo prakiurimas, susijęs su ankstesniu NVNU vartojimu.
· Aktyvi skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa, anksčiau buvę pasikartojantys išopėjimo ar kraujavimo iš virškinimo trakto atvejai (patvirtinti du ar daugiau atskiri išopėjimo ar kraujavimo epizodai).
· Kraujavimas į smegenis ar kitoks aktyvus kraujavimas arba kraujavimo sutrikimai.
· Sunkus kraujo krešėjimo sutrikimas.
· Sunkus širdies nepakankamumas.
· Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas.
· Kepenų funkcijos sutrikimas. 
· Karščiavimas ir (arba) į gripą panašūs simptomai.
· Pacientas jaunesnis kaip 12 metų.
· Trečias nėštumo trimestras ir žindymo laikotarpis (taip pat žr. 4.6 ir 5.3 skyrius).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

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

Nepageidaujamo poveikio riziką galima sumažinti vartojant mažiausią veiksmingą dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių).
Jei vaistinis preparatas nesukelia pagerėjimo, jo vartojimą reikia nutraukti.

Poveikis kepenims 
Retai pasireiškė su nimesulido vartojimu susijusių sunkių kepenų reakcijų, įskaitant labai retus mirties atvejus (taip pat žr. 4.8 skyrių). Jeigu nimesulidu gydomiems pacientams atsiranda su kepenų pažeidimu susijusių simptomų (pvz., anoreksija, pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas, nuovargis, šlapimo patamsėjimas) arba kepenų funkcijos tyrimų rodmenys tapo nenormalūs, vaistinio preparato vartojimą būtina nutraukti. Tokiems ligoniams nimesulido pakartotinai vartoti draudžiama. Buvo pranešta, kad po trumpalaikės ekspozicijos vaistiniu preparatu pasireiškė kepenų pažeidimas, kuris dažniausiai būdavo laikinas.
Nimesulidu gydomi pacientai, kuriems atsiranda karščiavimas ir (arba) į gripą panašių simptomų, gydymą šiuo vaistiniu preparatu turi nutraukti.

Poveikis virškinimo traktui
Kraujavimas iš virškinimo trakto, virškinimo trakto išopėjimas ir prakiurimas
Kraujavimas iš virškinimo trakto ir virškinimo trakto išopėjimas ir prakiurimas, kurie kartais gali būti mirtini, pasireiškė bet kuriuo gydymo metu, su perspėjamaisiais simptomais ar be jų, nepriklausomai nuo to ar anksčiau buvo sunkių virškinamojo trakto reiškinių, ar ne.
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).
Ligoniai, kuriems praeityje pasireiškė toksinis poveikis virškinimo traktui, ypač senyvi, turi pasakyti, jeigu atsiranda, ypač gydymo pradžioje, kokių nors neįprastų virškinimo trakto sutrikimų (ypač kraujavimas iš virškinimo trakto).
Kraujavimas iš virškinimo trakto ar išopėjimas/perforacija gali pasireikšti bet kada gydymo metu, su arba be įspėjamųjų simptomų ar anksčiau buvusių virškinimo trakto reiškinių. Jeigu pasireiškia kraujavimas iš virškinimo trakto arba išopėjimas, nimesulido vartojimą reikia nutraukti. Jeigu pacientui yra virškinimo trakto sutrikimų, įskaitant buvusią pepsinę opą ar kraujavimą iš virškinimo trakto, opinį kolitą bei Krono ligą, vaistinį preparatą reikia vartoti atsargiai.
Pacientus, kurie kartu vartoja kitų vaistinių preparatų, galinčių didinti išopėjimo ar kraujavimo riziką, pavyzdžiui, kortikosteroidų, antikoaguliantų (pvz., varfariną), selektyviųjų serotonino reabsorbcijos inhibitorių ar antitrombocitinių vaistinių preparatų (pvz., aspiriną), gydyti reikia atsargiai (žr., 4.5 skyrių).
Jeigu vartojant nimesulidą pasireiškia kraujavimas iš virškinimo trakto ar išopėjimas, nimesulido vartojimą reikia nutraukti. NVNU Jeigu pacientui yra virškinimo trakto sutrikimų, įskaitant buvusią pepsinę opą ar kraujavimą iš virškinimo trakto, opinį kolitą bei Krono ligą, vaistinį preparatą reikia vartoti atsargiai, nes gali paūmėti šių ligų eiga (žr. 4.8 sk. nepageidaujamas poveikis).
Senyvi pacientai: senyviems pacientams dažniau pasireiškia NVNU nepageidaujamas poveikis, kuris gali būti mirtinas, ypač kraujavimas iš virškinimo trakto ir perforacija (žr. 4.2 skyrių). Todėl rekomenduojamas tinkamas klinikinis stebėjimas.

Poveikis širdies ir kraujagyslių ir smegenų kraujagyslių sistemoms
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 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. Duomenų, paneigiančių tokį nimesulido keliamą pavojų, nepakanka.

Pacientus, kuriems yra negydytas padidėjęs kraujospūdis, 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 ligų rizikos veiksnių, pavyzdžiui, padidėjusį kraujospūdį, hiperlipidemiją, serga cukriniu diabetu, rūko.

Reikia vengti kartu su nimesulidu vartoti kitų hepatotoksinį poveikį darančių vaistinių preparatų bei negerti alkoholio, kadangi gali didėti kepenų reakcijų rizika.

Kadangi nimesulidas gali slopinti trombocitų funkciją, pacientams, kuriems yra kraujavimo sutrikimas, vaistinio preparato reikia vartoti atsargiai (taip pat žr. 4.3 skyrių). Širdies ir kraujagyslių ligų profilaktikai vartojamą acetilsalicilo rūgštį keisti Nimesulide Ingen Pharma negalima.
Reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems praeityje diagnozuota hipertenzija ir (arba) širdies nepakankamumas, nes su nimesulido vartojimu buvo susijęs skysčių kaupimasis organizme ir edema.

Poveikis inkstams
Ligonius, kurių inkstų arba širdies funkcija sutrikusi, reikia gydyti atsargiai, kadangi vartojant nimesulido gali pablogėti inkstų funkcija. Jeigu taip atsitinka, gydymą reikia nutraukti (taip pat žr. 4.5 skyrių).

Odos reakcijos
Su NVNU vartojimu labai retais atvejais buvo susijusios sunkios odos reakcijos, kartais pasibaigiančios mirtimi, įskaitant eksfoliacinį dermatitą, Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą ir toksinę epidermio nekrolizę (žr. 4.8 skyrių). Tokių reakcijų rizika gydymo pradžioje buvo didesnė: daugeliu atvejų reakcijos prasidėdavo per pirmą gydymo mėnesį. Reikia nutraukti nimesulido vartojimą, vos pasireiškus pirmiems odos išbėrimo, gleivinės pažeidimo ar kitokiems padidėjusio jautrumo požymiams.
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 vaisingumui
Nimesulido tablečių vartojančios moters vaisingumas gali sumažėti, todėl norint pastoti šio vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama. Jei moteriai nepavyksta pastoti ar ji tiriama dėl nevaisingumo, reikia apsvarstyti, ar nevertėtų nutraukti nimesulido vartojimo (žr. 4.6 skyrių).

Nimesulide Ingen Pharma 100 mg tablečių sudėtyje yra laktozės. 
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas  galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Nimesulide Ingen Pharma sudėtyje yra natrio
Šio vaistinio preparato vienoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Farmakodinaminė sąveika

Antikoaguliantai
NVNU gali sustiprinti antikoaguliantų, pvz., varfarino, poveikį (žr. 4.4 skyrių). Pacientams, vartojantiems varfarino, į jį panašių vaistinių preparatų ar acetilsalicilo rūgšties, gydantis nimesulidu padidėja kraujavimo pavojus, todėl šių vaistinių preparatų kartu vartoti nerekomenduojama (žr. 4.4 skyrių). Jei jų vartoti būtina, reikia atidžiai stebėti krešėjimo rodiklius. Jei yra sunkus krešėjimo sutrikimas minėtų vaistinių preparatų kartu vartoti draudžiama (taip pat žr. 4.3 skyrių).

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

Kortikosteroidai
Padidėja virškinimo trakto išopėjimo ir kraujavimo iš virškinimo trakto rizika (žr. 4.4 skyrių).

Diuretikai, angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitoriai ir angiotenzino II antagonistai. 
Nimesulidas gali silpninti diuretikų ir kitų antihipertenzinių vaistinių preparatų poveikį. Kai kuriems pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi (pvz., skysčių netekusiems ar senyviems pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi), AKF inhibitorių ar angiotenzino II antagonistų vartojimas kartu su vaistiniais preparatais, kurie slopina ciklooksigenazę, gali sąlygoti inkstų funkcijos pablogėjimą, įskaitant ūminio inkstų funkcijos nepakankamumo pasireiškimą. Tokie pokyčiai paprastai būna laikini. Taigi minėtais vaistiniais preparatais gydyti kartu reikia atsargiai, ypač senyvus pacientus. Pacientams reikia atitinkamai vartoti skysčių ir pradėjus kartu vartoti minėtų vaistinių preparatų bei reguliariai gydymo jais metu stebėti inkstų funkciją.

Antitrombocitiniai vaistiniai preparatai ir selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI). Padidėja kraujavimo iš virškinimo trakto rizika (žr. 4.4 skyrių).

Farmakokinetinės sąveikos: nimesulido poveikis kitų vaistinių preparatų farmakokinetikai

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.
Pacientams, kuriems yra inkstų ar širdies sutrikimas, kartu vartoti nimesulido bei furozemido reikia atsargiai (žr. 4.4 skyrių).

Litis
Pastebėta, kad nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo mažina ličio klirensą, todėl didėja ličio koncentracija plazmoje bei jo sukeliamas toksinis poveikis. Jei nimesulido skiriama ličio vartojančiam pacientui, reikia atidžiai sekti ličio koncentraciją kraujyje.

In vivo tirta galima nimesulido ir glibenklamido, teofilino, varfarino, digoksino, cimetidino bei antacidinių vaistinių preparatų (aliuminio ir magnio hidroksidų derinio) sąveika, tačiau kliniškai reikšmingos sąveikos nepastebėta.

Nimesulidas slopina CYP2C9. Jei tuo pačiu metu vartojama vaistinių preparatų, kuriuos skaido šis fermentas, jų koncentracija plazmoje gali padidėti.

Jeigu nimesulido pavartojama likus mažiau negu 24 valandoms iki metotreksato vartojimo arba praėjus mažiau negu 24 valandoms po pavartojimo, reikia būti atsargiam, kadangi gali padidėti metotreksato koncentracija plazmoje bei sustiprėti toksinis jo poveikis. 

Dėl poveikio inkstų prostaglandinams prostaglandinų sintetazės inhibitoriai, pvz., nimesulidas, gali didinti toksinį ciklosporinų poveikį inkstams.

Farmakokinetinė sąveika: kitų vaistinių preparatų poveikis nimesulido farmakokinetikai
In vitro tyrimų metu pastebėta, kad nimesulidą iš jo prisijungimo vietų išstumia tolbutamidas, salicilo bei valpro rūgštys. Nors poveikis koncentracijai plazmoje galimas, nenustatyta, kad ši sąveika būtų reikšminga klinikai.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas ir vaisingumas
Paskutiniais trimis nėštumo mėnesiais nimesulido vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).
Kaip ir kitų NVNU, nimesulido patariama nevartoti pastoti bandančioms moterims (žr. 4.4 skyrių). 
Prostaglandinų sintezės slopinimas gali nepageidaujamai veikti nėštumą ir (arba) embriono ar vaisiaus raidą. Epidemiologiniai tyrimai parodė, kad nėštumo pradžioje pavartojus prostaglandinų sintezės inhibitorių, padidėja persileidimų ir širdies apsigimimų bei įgimto pilvo sienos plyšio rizika. Širdies apsigimimų absoliuti rizika padidėjo nuo mažiau nei 1% iki maždaug 1,5%. Manoma, kad didėjant dozei ir ilgėjant vartojimo trukmei, rizika didėja.
Tyrimų su gyvūnais duomenimis, prostaglandinų sintezės inhibitoriai dažnino persileidimus prieš ir po implantacijos bei didino embriono ir vaisiaus mirštamumą. Be to, organogenezės laikotarpiu prostaglandinų sintezės inhibitorių gavusiems gyvūnams padažnėjo įvairių apsigimimų, įskaitant širdies ir kraujagyslių.
Tyrimai su triušiais parodė, kad vaistinis preparatas sukelia netipišką toksinį poveikį dauginimosi funkcijai (žr. 5.3 skyrių), tačiau tinkamų duomenų apie vaistinių preparatų, kuriuose yra nimesulido, vartojimą nėštumo laikotarpiu nėra. Ar vaistinis preparatas pavojingas žmogui, nežinoma, todėl pirmaisiais dviem nėštumo trimestrais jo vartoti negalima, išskyrus atvejais kai vaistinis preparatas yra neabejotinai būtinas.
Jeigu mėginanti pastoti moteris arba nėščioji pirmą ar antrą nėštumo trimestrą vartoja nimesulidą, gydyti reikia kiek galima mažesne doze ir kiek galima trumpiau.

Trečią nėštumo trimestrą prostaglandinų sintezės inhibitoriai vaisiui gali sukelti:
· toksinį poveikį širdžiai ir plaučiams (priešlaikinį arterinio latako užakimą ir plautinę hipertenziją);
· inkstų funkcijos sutrikimą, kuris gali progresuoti ir pasireikšti inkstų nepakankamumas, pasireiškiantis oligohidramnionu.
Vartojami nėštumo pabaigoje, motinai ir naujagimiui:
· net mažos dozės gali ilginti kraujavimo laiką ir slopinti kraujo krešėjimą;
· slopinti gimdos susitraukimus, vėlindami ir ilgindami gimdymą.
Taigi, nimesulidą trečią nėštumo trimestrą vartoti draudžiama.

Žindymas
Nežinoma, ar nimesulido išsiskiria į motinos pieną. Nimesulido tablečių žindymo laikotarpiu vartoti draudžiama (žr. 4.3 bei 5.3 skyrius).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nimesulido poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas. Jei pacientui išgėrus nimesulido atsiranda galvos sukimasis, svaigulys arba mieguistumas, jis turi atsisakyti vairuoti ar valdyti mechanizmus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Klinikinių kontroliuojamųjų tyrimų*, kuriuose dalyvavo maždaug 7800 pacientų, metu nustatytas bei po vaistinio preparato pateikimo į rinką pastebėto nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Retas
	Anemija*
Eozinofilija*

	
	Labai retas
	Trombocitopenija
Pancitopenija
Purpura

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Retas
	Padidėjęs jautrumas*

	
	Labai retas
	Anafilaksija

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Retas
	Hiperkalemija*

	Psichikos sutrikimai
	Retas
	Nerimas*
Nervingumas*
Košmariški sapnai*

	Nervų sistemos sutrikimai
	Nedažnas
	Galvos svaigimas*

	
	Labai retas
	Galvos skausmas
Somnolencija
Encefalopatija (Reye sindromas)

	Akių sutrikimai
	Retas
	Neryškus matymas*

	
	Labai retas
	Matymo sutrikimas

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	Labai retas
	Galvos svaigimas 

	Širdies sutrikimai
	Retas
	Tachikardija*

	Kraujagyslių sutrikimai
	Nedažnas
	Hipertenzija*

	
	Retas
	Kraujavimas*
Kraujospūdžio svyravimas*
Karščio pylimas*

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Nedažnas
	Dusulys*

	
	Labai retas
	Astma
Bronchų spazmas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažnas
	Viduriavimas*
Pykinimas*
Vėmimas*

	
	Nedažnas
	Vidurių užkietėjimas*
Meteorizmas*
Kraujavimas iš virškinimo trakto
Dvylikapirštės žarnos opa ir perforacija
Skrandžio opa ir perforacija

	
	Labai retas
	Gastritas*
Pilvo skausmas
Dispepsija
Stomatitas
Melena


	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai (žr. 4.4 skyrių)
	Dažnas 
	Padidėjęs kepenų fermentų kiekis

	
	Labai retas
	Hepatitas
Žaibiškas hepatitas (įskaitant mirtinus atvejus)
Gelta
Cholestazė

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Nedažnas
	Niežėjimas*
Išbėrimas*
Sustiprėjęs prakaitavimas*

	
	Retas
	Eritema*
Dermatitas*

	
	Labai retas
	Dilgėlinė
Angioneurozinė edema
Veido edema
Daugiaformė eritema
Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas
Toksinė epidermio nekrolizė

	
	Dažnis nežinomas
	Vaistų sukeltas lokalus odos išbėrimas (žr. 4.4 skyrių).

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Retas
	Dizurija*
Hematurija*


	
	Labai retas
	Šlapimo susilaikymas*
Inkstų funkcijos nepakankamumas
Oligurija
Intersticinis nefritas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
	Nedažnas
	Edema*

	
	Retas
	Bendrasis negalavimas*
Astenija*

	
	Labai retas
	Hipotermija

	*dažnis nustatytas pagal klinikinių tyrimų metu gautus duomenis



Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas 
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).

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

Labai retai pasitaikė pūslinių reakcijų, įskaitant Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą ir toksinę epidermio nekrolizę.

Dažniausiai pasitaikantis nepageidaujamas poveikis yra virškinimo trakto sutrikimai. 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.

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, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Dėl ūminio NVNU perdozavimo pasireiškia letargija, apsnūdimas, pykinimas, vėmimas bei skausmas epigastriume. Dažniausiai šie simptomai būna laikini ir praeina taikant palaikomąjį gydymą. Gali pasireikšti kraujavimas iš virškinimo trakto. Retai atsiranda hipertenzija, ūminis inkstų funkcijos nepakankamumas, kvėpavimo slopinimas bei koma. Kaip ir vartojant gydomąsias NVNU dozes, taip ir perdozavus gali būti anafilaktoidinių reakcijų. 
Perdozavus NVNU tinka simptominis bei palaikomasis gydymas. Specifinio priešnuodžio nėra. Ar nimesulidas pašalinamas dializės metu, nežinoma, tačiau atsižvelgiant į tai, kad didžioji dalis vaistinio preparato (iki 97,5%) jungiasi su baltymais, ji turėtų būti neveiksminga. Vėmimo sukėlimas ir (arba) aktyvintos anglies išgėrimas (suaugusiam žmogui – 60-100 g) ir (arba) osmosinių vidurių laisvinamųjų vaistinių preparatų skyrimas tinka, jei po pavartojimo praėjo mažiau kaip 4 valandos arba išgerta labai didelė dozė. Diurezės intensyvinimas, šlapimo šarminimas, hemodializė arba hemoperfuzija reikiamo poveikio gali nesukelti, nes daug vaistinio preparato susijungia su baltymais. Reikia sekti inkstų bei kepenų funkciją.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo bei reumato, ATC kodas – M01AX17.

Nimesulidas yra nesteroidinis vaistinis preparatas nuo uždegimo, malšinantis skausmą ir mažinantis karščiavimą. Nimesulidas slopina prostaglandinų sintezėje dalyvaujantį fermentą ciklooksigenazę.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgertas nimesulidas absorbuojamas gerai. Suaugusių žmonių, išgėrusių vienkartinę 100 mg nimesulido dozę, plazmoje didžiausia koncentracija (3-4 mg/l) būna po 2-3 valandų. AUC būna 20 ‑ 35 mg val./l. 100 mg dozę vartojant du kartus per parą 7 dienas, minėti farmakokinetiniai parametrai statistiškai reikšmingai nesiskyrė.

Pasiskirstymas
Iki 97,5% vaistinio preparato susijungia su plazmos baltymais.

Biotransformacija
Nimesulidas daugiausia metabolizuojamas kepenyse keliais būdais, dalyvaujant citochromo P450 (CYP) 2C9 izofermentams, todėl galima jo ir kitų vaistinių preparatų, kuriuos metabolizuoja šie fermentai, sąveika (žr. 4.5 skyrių). Pagrindinis metabolitas yra farmakologiškai aktyvus parahidroksidarinys. Vaistinio preparato išgėrus, sisteminėje apytakoje šis metabolitas atsiranda gana greitai (maždaug po 0,8 valandos), bet jo susidarymo konstanta nėra didelė ir būna daug mažesnė nei nimesulido absorbcijos. Hidroksinimesulidas yra vienintelis metabolitas, nustatomas plazmoje: beveik visas jis būna konjuguotas. T1/2 yra 3,2 - 6 valandos.

Eliminacija
Maždaug 50% pavartotos nimesulido dozės išskiriama su šlapimu. Tik 1-3 % jo išsiskiria nepakitusio. Pagrindinis metabolitas hidroksinimesulidas randamas tik gliukuronato pavidalu. Maždaug 29 % vaistinio preparato dozės po metabolizmo išsiskiria su išmatomis.

Senyviems pacientams pavartojus vienkartinę ar kartotines dozes, nimesulido farmakokinetinės savybės nekinta.

Eksperimentinių vienkartinės dozės tyrimų, atliktų su pacientais, kuriems buvo lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas - 30-80 ml/min.), ir sveikais savanoriais, metu, didžiausia nimesulido bei jo pagrindinio metabolito koncentracija kraujo plazmoje abiejose grupėse nesiskyrė.  Nimesulido AUC ir t1/2 beta buvo 50 % didesnė, bet visuomet kinetikos, stebėtos sveikiems savanoriams, ribose.
Vartojant kartotines dozes, vaistinio preparato organizme nesikaupė.
Jeigu yra kepenų funkcijos sutrikimas, nimesulido vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastinių ikiklinikinių farmakologinių saugumo, toksinio kartotinių dozių poveikio, genotoksinio bei kancerogeninio poveikio ir toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimų duomenimis, specifinio pavojaus žmogui vaistinis preparatas nekelia. Toksinio nimesulido kartotinių dozių poveikio tyrimų metu pasireiškė toksinis poveikis virškinimo traktui, inkstams bei kepenims. Toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimų metu, triušių (bet ne žiurkių) patelėms vartojant netoksines dozes, pasireiškė embriotoksinis bei teratogeninis poveikis: skeleto malformacija, smegenų skilvelių praplatėjimas. Ankstyvuoju postnataliniu laikotarpiu žiurkių jauniklių nugaišo daugiau, pasireiškė nepageidaujamas poveikis vaisingumui.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio dokuzatas 
Hidroksipropilceliuliozė
Laktozė monohidratas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Mikrokristalinė celiuliozė
Magnio stearatas
Hidrintas augalinis aliejus
Išgrynintas vanduo

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 turinys

PVC ir aliuminio lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 tablečių.
Kartono dėžutėje yra 10, 20 arba 30 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

SIA Ingen Pharma
Kārļa Ulmaņa gatve 119, Mārupe 
LV-2167, Rīga
Latvija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/16/3946/001 – N10
LT/1/16/3946/002 – N20
LT/1/16/3946/003 – N30


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. rugpjūčio 2 d.
Paskutinio perregistravimo data 2021 m. liepos 7 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. gegužės 11 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt.


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

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

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI





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

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Bluepharma Indústria Farmacêutica S.A.
S. Martinho do Bispo
3045-016 Coimbra 
Portugalija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nimesulide Ingen Pharma 100 mg tabletės
Nimesulidas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletėje yra 100 mg nimesulido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato. 
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletės

10 tablečių
20 tablečių
30 tablečių


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

Tinka iki/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

SIA Ingen Pharma
Kārļa Ulmaņa gatve 119, Mārupe 
LV-2167, Rīga
Latvija


12.	REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI) 

LT/1/16/3946/001 – N10
LT/1/16/3946/002 – N20
LT/1/16/3946/003 – N30


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija/Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

nimesulide ingen pharma


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 LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Nimesulide Ingen Pharma 100 mg tabletės
Nimesulidas


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



SIA Ingen Pharma


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



Tinka iki/EXP {mm /MMMM} 


	4.	SERIJOS NUMERIS



Serija/Lot {numeris}


	5.	KITA




























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Nimesulide Ingen Pharma 100 mg tabletės
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 Nimesulide Ingen Pharma ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Nimesulide Ingen Pharma
3. Kaip vartoti Nimesulide Ingen Pharma
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Nimesulide Ingen Pharma
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Nimesulide Ingen Pharma ir kam jis vartojamas

Nimesulide Ingen Pharma yra nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) grupės vaistas, kuriam būdingos skausmą malšinančios savybės. Nimesulide Ingen Pharma vartojamas ūminiam skausmui ir su mėnesinėmis susijusiam skausmui malšinti.

Prieš Jums skirdamas Nimesulide Ingen Pharma, gydytojas įvertins naudą, kurią šis vaistas gali sukelti, ir šalutinio jo poveikio atsiradimo riziką.


2. Kas žinotina prieš vartojant Nimesulide Ingen Pharma

Nimesulide Ingen Pharma vartoti draudžiama:
· Jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje)
· Jeigu pavartojus aspirino ar kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo buvo pasireiškusių toliau išvardintų simptomų:
· švokštimas, spaudimas krūtinėje, dusulys (astma);
· nosies užsikimšimas dėl gleivinės patinimo (nosies polipai);
· odos išbėrimas/dilgėlinė;
· staigūs odos ar gleivinės patinimai: aplink akis, veide, lūpų, burnos, gerklės patinimas, galimai apsunkinantys kvėpavimą (angioneurozinė edema);
· Jeigu praeityje gydantis NVNU pasireiškė kraujavimas iš skrandžio ar žarnyno arba buvo skrandžio ar žarnyno prakiurimas.
· Jei vartojant nimesulido buvo pasireiškę vaistų sukelto lokalaus išbėrimo atvejų.
· Jeigu šiuo metu yra ar anamnezėje buvę skrandžio ar žarnyno opų ar kraujavimo  epizodų (patvirtinti du ar daugiau atskiri skrandžio ar žarnyno išopėjimo ar kraujavimo epizodai).
· Jeigu yra buvęs kraujavimas į smegenis (insultas).
· Turite kokių nors kitų kraujavimo problemų ar yra sutrikęs kraujo krešumas.
· Jeigu sergate kepenų liga.
· Jeigu vartojate kitų vaistų, kurie gali pakenkti kepenims (pvz., paracetamolio ar bet kokių kitų vaistų nuo skausmo), ar NVNU.
· Jeigu vartojate potraukį sukeliančių vaistų ar yra atsiradęs potraukis, dėl kurio Jūs tapote priklausomas nuo vaistų ar kitų medžiagų.
· Jeigu reguliariai vartojate daug alkoholio.
· Jeigu nimesulidas anksčiau buvo sukėlęs reakciją, susijusią su kepenų pakenkimu.
· Sunkus inkstų nepakankamumas, kai neatliekamos hemodializės.
· Sunkus širdies nepakankamumas.
· Jeigu Jūs karščiuojate ar sergate gripu (atsiranda bendras skausmingumas, negalavimas, šiurpulys ar virpulys, padidėja kūno temperatūra). 
· Jeigu Jums yra paskutinieji trys nėštumo mėnesiai.
· Jeigu maitinate krūtimi.
· Jeigu esate jaunesnis kaip 12 metų.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Nimesulide Ingen Pharma.

Tokie vaistai, kaip Nimesulide Ingen Pharma gali būti susiję su nedideliu širdies priepuolio („miokardo infarkto“) ar insulto rizikos padidėjimu. Bet kokia rizika yra labiau tikėtina ilgą laiką vartojant vaistą didelėmis dozėmis. Neviršykite rekomenduotos dozės ar gydymo trukmės.

Jei Jūsų širdies veikla yra sutrikusi, patyrėte insultą arba galvojate, kad Jums galėtų grėsti šios būklės (pavyzdžiui, Jūsų kraujospūdis yra padidėjęs, sergate cukriniu diabetu, turite aukštą cholesterolį arba rūkote), turite aptarti gydymą su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu pasireiškė sunkių alerginių reakcijų: odos išbėrimas, minkštųjų audinių pažeidimas (gleivinės pažeidimas) ar bet kokių kitų alergijos požymių, gydymą Nimesulide Ingen Pharma reikia nutraukti ir kreiptis į gydytoją. 
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 Nimesulide Ingen Pharma Jums atsirado kokių nors skrandžio ar žarnyno sutrikimų, pvz., skausmas skrandžio ar pilvo plote, kraujavimas iš skrandžio arba išmatos tapo juodos spalvos, nutraukite Nimesulide Ingen Pharma vartojimą ir nedelsdami pasakykite gydytojui.

Jeigu gydantis nimesulidu atsirastų su kepenų veiklos sutrikimu susijusių simptomų, nutraukite nimesulido vartojimą ir nedelsiant kreipkitės į gydytoją. Simptomai, rodantys, kad kepenų veikla sutriko, yra apetito stoka, pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas, nuolatinis nuovargis arba tamsus šlapimas.

Jeigu Jūs kada nors sirgote pepsine opa, kraujavote iš skrandžio arba žarnyno, sirgote uždegiminėmis žarnyno ligomis, tokiomis kaip opinis kolitas arba Krono liga, prieš pradėdami vartoti Nimesulide Ingen Pharma pasakykite apie tai savo gydytojui. 

Jeigu besigydant Nimesulide Ingen Pharma Jūs sukarščiuotumėte ar atsirastų į gripo panašių simptomų (visur skaudėtų, jaustumėte bendrą negalavimą, krėstų šaltis arba drebulys), turite nutraukti šio vaisto vartojimą ir kreiptis į savo gydytoją.

Jeigu Jūs sergate nesunkia širdies liga, turite aukštą kraujospūdį, kraujotakos arba inkstų ligų, prieš pradedant vartoti Nimesulide Ingen Pharma, turite apie tai pasakyti savo gydytojui.

Jeigu Jūs esate senyvo amžiaus, gydytojas gali norėti Jus periodiškai tirti – kad galėtų įsitikinti, ar Nimesulide Ingen Pharma nesukėlė skrandžio, inkstų, širdies ar kepenų sutrikimų.

Nimesulide Ingen Pharma vartojimas gali apsunkinti pastojimą. Jūs turite įspėti gydytoją, jei planuojate pastoti ar turite problemų su pastojimu.

Jei netoleruojate kokių nors angliavandenių, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, turėtumėte pasitarti su gydytoju.

Kiti vaistai ir Nimesulide Ingen Pharma
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate šių vaistų:
· kortikosteroidų (vaistų uždegiminėms būklėms gydyti);
· kraują skystinančių vaistų (antikoaguliantų), pvz., varfarino arba antitrombocitinių vaistų, aspirino ar kitų salicilatų);
· kraujospūdį reguliuojančių vaistų (vaistai vartojami padidėjusiam kraujospūdžiui ar širdies ligoms gydyti) ar diuretikų (šlapimo išskyrimą skatinančių vaistų);
· ličio preparatų, vartojamų depresijai ir panašioms būklėms gydyti;
· selektyvių serotonino reabsorbcijos inhibitorių (vartojamų depresijai gydyti);
· metotreksato (vaisto, vartojamo reumatoidiniam artritui ir vėžiui gydyti);
· ciklosporino (vaisto, vartojamo po organų persodinimo arba imuninės sistemos sutrikimams gydyti).
Įsitikinkite, kad gydytojas arba vaistininkas žino, kad vartojate šiuos vaistus, prieš pradėdami vartoti Nimesulide Ingen Pharma. 

Nimesulide Ingen Pharma vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Vartojant Nimesulide Ingen Pharma alkoholio rekomenduojama nevartoti.

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.
Per pirmuosius 6 nėštumo mėnesius Nimesulide Ingen Pharma vartoti nepatariama, paskutiniaisiais trimis nėštumo mėnesiais Nimesulide Ingen Pharma  vartoti draudžiama, nes nimesulidas gali sutrikdyti vaisiaus būklę arba sukelti sutrikimų gimdymo metu.
Jeigu planuojate nėštumą apie tai turite pasakyti gydytojui, nes Nimesulide Ingen Pharma gali sumažinti vaisingumą.

Žindant Nimesulide Ingen Pharma vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Jei pavartojus Nimesulide Ingen Pharma jaučiamas galvos sukimasis, svaigulys arba mieguistumas, vairuoti bei valdyti mechanizmus draudžiama.

Nimesulide Ingen Pharma sudėtyje yra laktozės ir natrio
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Šio vaisto vienoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Nimesulide Ingen Pharma

Visada vartokite šį vaistą tiksliai taip, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Nepageidaujamą poveikį galima sumažinti vartojant kiek galima trumpiau mažiausią veiksmingai simptomus kontroliuojančią vaisto dozę.

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų
Rekomenduojama vienkartinė dozė suaugusiesiems ir vyresniems nei 12 metų paaugliams yra 100 mg (1 tabletė). Ją reikia gerti du kartus per parą (ryte ir vakare) po valgio. Nimesulide Ingen Pharma reikia vartoti kiek įmanoma trumpiau ir vienas gydymo kursas turi trukti ne ilgiau kaip 15 parų.

Ką daryti pavartojus per didelę Nimesulide Ingen Pharma dozę
Jeigu suvartojote arba manote, kad suvartojote per didelę Nimesulide Ingen Pharma dozę (perdozavote), būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją ar artimiausią ligoninę. Būtina pasiimti likusius vaistus ir jų pakuotę. Perdozavus gali pasireikšti vienas iš šių simptomų: mieguistumas, pykinimas, skrandžio skausmas, kraujavimas iš skrandžio, apsunkintas kvėpavimas.

Pamiršus pavartoti Nimesulide Ingen Pharma
Užmiršus suvartoti vieną dozę, ją reikia suvartoti tuoj pat, kai tik prisimenama. Jeigu jau yra beveik atėjęs laikas vartoti kitą dozę, pamirštąją reikia praleisti, o po to vaisto vartoti įprasta tvarka. Jei tuo metu atėjo laikas vartoti kitą dozę, reikia ją suvartoti ir pamirštos dozės nevartoti. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Vaisto vartojimą būtina nutraukti ir nedelsiant kreiptis į gydytoją, jeigu atsiranda toliau išvardytų simptomų, kadangi jie gali būti sunkaus šalutinio poveikio požymiai, reikalaujantys skubios medicininės pagalbos:
· nemalonūs pojūčiai skrandyje ar jo skausmas, apetito netekimas, pykinimas, vėmimas arba kraujavimas iš skrandžio ar žarnyno, pasireiškiantis vėmimu su krauju arba išmatų pajuodavimu;
· odos reakcijos, pvz., išbėrimas ar paraudimas;
· švokštimas ar pasunkėjęs kvėpavimas;
· odos ar akių baltymų pageltimas (gelta);
· be priežasties pakitęs šlapimo kiekis ar spalva;
· veido, pėdų ar kojų patinimas;
· nepraeinantis nuovargis.

Pasakykite savo gydytojui, jeigu šie simptomai yra sunkūs arba nepranyksta:
· rėmuo, skrandžio sutrikimai;
· vidurių užkietėjimas, viduriavimas; 
· gausus dujų išėjimas arba pilvo pūtimas;
· galvos skausmas;
· svaigulys.

Šalutinis poveikis, galintis pasireikšti vartojant Nimesulide Ingen Pharma:

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· viduriavimas;
· pykinimas;
· vėmimas;
· nedidelis kepenų veiklą atspindinčių kraujo tyrimų rodmenų pokytis.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· dusulys;
· galvos svaigimas;
· padidėjęs kraujospūdis;
· vidurių užkietėjimas;
· dujų kaupimasis;
· skrandžio uždegimas (gastritas);
· kraujavimas iš skrandžio arba žarnyno;
· dvylikapirštės žarnos arba skrandžio opos, prakiurusios opos;
· niežulys;
· odos išbėrimas;
· padidėjęs prakaitavimas;
· patinimas (edema);

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· mažakraujystė;
· baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas kraujyje;
· tam tikrų baltųjų kraujo ląstelių (eozinofilų) kiekio padidėjimas kraujyje;
· dažna kraujospūdžio kaita;
· kraujavimas;
· nemalonus pojūtis šlapinantis;
· šlapimo susilaikymas;
· kraujas šlapime;
· kalio kiekio padidėjimas kraujyje;
· nerimas ar nervingumas;
· naktiniai košmarai;
· neaiškus matymas;
· padažnėjęs širdies ritmas;
· karščio pylimas;
· odos paraudimas;
· odos paraudimas ar uždegimas (dermatitas);
· bloga bendroji savijauta;
· nuovargis.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· sunkios odos reakcijos (pvz., daugiaformė eritema, Stivenso-Džonsono sindromas bei toksinė epidermio nekrolizė), kurių metu pasireiškia odos išbėrimas pūslėmis ir sunkus negalavimas;
· sumažėjęs šlapimo išskyrimas;
· inkstų nepakankamumas ar uždegimas (nefritas);
· smegenų veiklos sutrikimas (encefalopatija);
· sumažėjęs trombocitų kiekis kraujyje (dėl kurio galimas kraujo išsiliejimas po oda ir kitose kūno vietose);
· juodos išmatos dėl kraujavimo iš skrandžio arba žarnyno;
· kepenų uždegimas (hepatitas), kartais labai sunkus, sukeliantis geltą ar tulžies stazę (sutrikusį tulžies nutekėjimą);
· alergija, įskaitant sunkią reakciją su kolapsu ir švokštimu;
· astma;
· kūno temperatūros sumažėjimas;
· galvos skausmas;
· mieguistumas;
· svaigulys;
· pilvo skausmas;
· nevirškinimas;
· stomatitas (burnos gleivinės uždegimas);
· niežtintis išbėrimas (dilgėlinė);
· veido bei minkštųjų audinių patinimas (angioneurozinė edema);
· regėjimo sutrikimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių 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.

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

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Nimesulide Ingen Pharma

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki/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.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Nimesulide Ingen Pharma sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra nimesulidas. Kiekvienoje tabletėje yra 100 mg nimesulido.
-	Pagalbinės medžiagos yra natrio dokuzatas, hidroksipropilceliuliozė, laktozė monohidratas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, mikrokristalinė celiuliozė, magnio stearatas, hidrintas augalinis aliejus.

Nimesulide Ingen Pharma išvaizda ir kiekis pakuotėje
Nimesulide Ingen Pharma tabletės yra šviesiai geltonos, apvalios, abipus išgaubtos, su vagele vienoje pusėje. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes. Tabletės skersmuo – 10,0 ± 0,1 mm, storis – 5,0-5,3 mm.

PVC ir aliuminio lizdinė plokštelė. Kartono dėžutėje yra 10, 20 arba 30 tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
SIA Ingen Pharma
Kārļa Ulmaņa gatve 119, Mārupe
LV-2167, Rīga
Latvija

Gamintojas
Bluepharma-Indústria Farmaceutica, S.A.
S. Martinho do Bispo
Coimbra, 3045-016
Portugalija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

	


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-05-11.


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