Nimesulid a jaterni posSkozeni
Léciva latka

Nimesulid patfi do skupiny nesteroidnich antiflogistik a antirevmatik. Je inhibitorem cyklooxygenazy s
tim, ze ma vyssi afinitu ke COX-2. Pouziva se k symptomatické 1é¢bé zanétlivych a bolestivych stavi.

Nezadouci U €éinek

P¥i terapii nimesulidem muze velmi vzacné dojit k zavaznému, nepredvidatelnému posSkozeni jaternich
funkci (zvySeni sérovych transaminaz, hepatocelularni nekréza, intrahepatickd cholestaza).
Mechanismus vzniku této toxicity neni plné objasnén. Predpokladd se, Ze dochazi ke zvySeni
koncentrace léCiva v hepatobiliarnim prostoru a k tvorbé reaktivnich metabolitd, které modifikuji
proteiny a vytvareji volné radikaly, ¢imz dochazi k poskozeni mitochondrii.

Farmakovigilan éni signal

Do srpna 2001 bylo celosvétové obdrzeno 195 hlaSeni o alteraci hepatélnich funkci v souvislosti s
terapii nimesulidem.

Stav uzivani ve sv été

Nejvice pfipadd hepatalniho posSkozeni se vyskytlo ve Finsku, a proto byl nimesulid v bfeznu 2002
stazen z finského trhu. Zaroven bylo zahajeno pfehodnocovani prospéchu a rizika pfipravkd
obsahujicich nimesulid. Vice informaci o regulacnich opatfenich v evropskych zemich je v oddile
Farmakovigilance Bezpecnostni opatieni a upozornéni.

Stavv CR

V CR jsou v soucasné dobé registrovany tyto pfipravky s obsahem nimesulidu: Aulin, Coxtral, Mesulid,
Nimed, Nimesil. V Ceské republice byla zatim po celou dobu pouzivani nimesulidu doru¢ena Statnimu
Ustavu pro kontrolu 1éCiv pouze dvé hlaseni nezadoucich ucinkd, v obou pfipadech se jednalo o kozni
reakce.

Doporu €eni

Pri 16¢bé témito pripravky je tfeba pravidelné sledovat klinické znamky jaterniho poskozeni (napfiklad
nevolnost, zvraceni, nechutenstvi, Unava) a pokud se objevi, pferusit podavani nimesulidu!
Prosime o hlaSeni podez Feni na poSkozeni jaternich funkci p  Fi terapii nimesulidem.
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