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Edukaéni a inzertni pfiloha Easopisu Tempus medicorum

T4 ik-Yirikem poskozeni jater

VdZend pani doktorko,
vdZeny pane doktore,

dovolte, aby Vdm dr-
Zitelé rozhodnuti o regis-
traci — Laboratori Guidotti
S.p.A. (Menarini Group),
Medicom International
s.r.o. a Zentiva k.s. — po-
skytli dulezité bezpecnost-
ni informace tykajici se
nimesulidu vcetné novych
doporuceni ohledné délky
lécby, novych kontraindi-
kaci a opatreni ke snize-
ni rizika poskozeni jater
vpribéhu lécby systémové
poddvanym nimesulidem.

Tato informace byla
schvalena Evropskou |é-
kovou agenturou pro lé-
¢ivé pripravky a Statnim
ustavem pro kontrolu
1&civ.
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V kvétnu 2007 zahdjila Evrop-
ska lékové agentura (EMA — Euro-
pean Medicines Agency) rozsahlé
pfehodnocovani hepatdlni bez-
pecnosti nimesulidu na zdkladé
zprav o zavaznych pfipadech he-
patotoxicity, nékdy smrtelnych,
z Irska a pozastaveni obchodovani
nimesulidu v této zemi.

20. zati 2007 dospél Vybor pro
humannilécivé pripravky (CHMP -
Committee for Medicinal Products
for Human Use) k zavéru svého
hodnoceni a doporucil zachové-
ni registrace lécivych pripravk{
obsahujicich nimesulid (k systé-
movému podani). Aby se omezilo
riziko poskozen( jater, pozadala
EMA o zmény v informacich o lé¢i-
vych pfipravcich (v Souhrnu tdajl
o pfipravku a v Pfibalové informa-
ci), které upresnuji pokyny pro po-
uziti nimesulidu.

Ve vysledku prehodnoceni
hepatalni bezpecnosti se zdUraz-
nuje, ze zdravotnici a pacienti by
si méli byt védomi mozného rizika
poskozeni jater v disledku lécby
nimesulidem a méli by ukoncit
uzivani tohoto Iéciva pfi prvnim
vyskytu symptomU naznacujicich
poskozeni jater.

16. fijna 2009 schvélila Evrop-
ska komise zaveéry CHMP s tim,
Ze pomér pfinosy a rizik nimesu-
lidu zGstava pfiznivy a je vhodné
zachovat registrace prislusnych
pfipravkd. Evropska komise schva-
lila opatfenf na minimalizaci rizik
navrzend CHMP za Ucelem snize-
ni moznosti vzniku nezddoucich
ucinkl. Dle Komise maji byt navr-
Zend opatfeni déle zesflena ome-
zenim predepisovani nimesulidu
jen jako Iéku druhé volby, aby se
zajistilo, Ze nebude jako Iék proti
bolesti pouzivan rutinné.

Z téchto dlvodl se Souhrn
udajt o pripravku (SPC) vsech lé-
¢ivych pripravkd s nimesulidem
pro systémové podani méni na-
sledovné:

Cést ,Terapeutické indika-
ce” bude zahrnovat nésledujici
upozornéni pro lékare:

- Nimesulid by mél byt prede-
pisovan pouze jako lék druhé
volby.

- Rozhodnuti pfedepsat nimesu-
lid by mélo byt zaloZzeno na po-
souzeni celkového rizika pro
kazdého pacienta.

Cast,,Davkovani a zpisob poda-
ni“ bude zahrnovat nasledujici
omezeni:

« Minimalni Uc¢innd davka by
méla byt pouzita po co nejkrat-
3i dobu, aby se omezil vyskyt
nezddoucich uc¢inkad.

« Maximalni  délka
cyklu je 15 dnf.
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V  ¢&asti ,Kontraindikace'
bude kromé stdvajici kontrain-
dikace u pacientli s poruchou
funkce jater uvedena také kon-
traindikace v nasledujicich pfi-
padech:

- Soucasné uzivani jinych poten-
cidlné hepatotoxickych latek.

- Alkoholismus, toxikomanie.

- Horec¢ka a/nebo pfiznaky po-
dobné chripce.

oddil ,Zvlastni upozornéni
a zvlastni opatfeni pro pouziti”
bude upraven tak, aby pfipomnél
zdravotnickému persondlu, ze
l[écba nimesulidem by méla byt
ukoncena u pacientt, u kterych
se objevi hore¢ka nebo priznaky
podobné chfipce (odkazujeme
na uplné znénf SPC pro podrob-
néjsi informace o podminkdch
pouzivani nimesulidu).

leni zdravotnickym pracovnikium:
NI mezi nimesulidem k systémovému

Aktualizovany text Pfibalové
informace pro pacienty bude od-
rézet nové bezpec¢nostni informa-
ce, jak je popsano vyse.

V CR jsou registrovany na-
sledujici ptipravky s obsahem
nimesulidu k systémovému po-
davani:

AULIN, COXTRAL, MESULID, NI-
MED, NIMESIL.

Vzhledem k omezeni maximal-
ni délky lé¢by byla jiz v CR stazena
z trhu vsechna baleni tablet a s&c-
kd, kterd obsahuji vice nez 30 dé-
vek nimesulidu (tj. 15 dn0 [é¢by).

Lékarim se doporucuje, aby
predepisovali nimesulid v pfisném
souladu s terapeutickymi indika-
cemi, kontraindikacemi, zvlast-
nimi upozornénimi a opatfenimi
pro pouziti, jak bude popsdno
v novém SPC. Zdravotnickym od-
bornikdm se doporucuje peclivé
sledovat pacientlv stav béhem
|écby a brat v Uvahu moznost ja-
terniho poskozeni.

Pfi této prilezitosti upozoriu-
jeme na dullezitost hldseni jaké-
hokoli podezfeni na nezadouci
ucinek s cilem umoznit efektivni
sledovani bezpecnosti.

Podezreni na nezddouci Ucin-
ky Iécby nimesulidem prosim
hlaste Statnimu Ustavu pro kon-
trolu léciv (informace o hlaseni
na http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek) nebo drziteli
rozhodnuti o registraci konkrétni-
ho pfipravku.
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