Nimesulid

Do prosince 2002 jsme v naSi databazi neméli ani jedno hlaSeni o hepatalnim poSkozeni souvisejicim
s terapii nimesulidem. Po zvefejnéni &lanku v Cerném trojuhelniku jsme obdrZeli dvé hlaseni. V obou
pfipadech doSlo k elevaci jaternich enzym( po mésici pouzivani nimesulidu a jednalo se o pacienty
starSi Sedesdti let s velkym mnozstvim konkomitantni terapie. Po pferuSeni podavani nimesulidu doSlo
v jednom pfipadé k postupnému odeznéni pfiznakd a normalizaci jaternich test, ve druhém nebyl
vysledek reakce v dobé hlaseni znam.

Celoevropské prehodnocovani prospéchu a rizik bylo komisi pro humanni IéCiva Evropské |ékové
agentury (CPMP/EMEA) v cCervenci ukonceno. Do rozhodnuti Evropské komise vSak nejsou jeho
zavéry dosud zavazné.

Pomér prospéchu a rizik nimesulidu byl uznan i nadale za pfiznivy za pfedpokladu omezeni indikaci
na kratkodobou terapii pfi:

. [éEbé akutni bolesti
. symptomatické terapii bolestivé osteoarthritis a primarni dysmenorhey

PFislusné texty SPC a pfibalové informace budou upraveny az na zakladé pravoplatného rozhodnuti
Evropské komise.

Nimesulid je vy Fazen z €erného trojuhelniku



