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Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la restrangerea indicatiei terapeutice a nimesulidei, din cauza
riscului posibil de afectare hepatica

Stimate profesionist in domeniul sanatatii,

In vederea reducerii riscului de afectare hepatici, in cazul administrarii
sistemice a nimesulidei, se introdusesera deja cateva restrictii, inclusiv
utilizarea ca tratament de linia a doua, cu doza minima eficace, pe durata cea
mai scurta si cu o duratda maxima de tratament de 15 zile.

In vederea asigurarii unui tratament de scurtd duratd, se introduce o noua
restrictie importanta a utilizarii:

Nimesulida nu mai este indicata Tn tratamentul simptomatic al
osteoartritei dureroase.

Informatiile din aceasta Comunicare au fost stabilite de comun acord cu
Agentia Europeana a Medicamentului si Agentia Nationalda a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale.

Informatii suplimentare:

In luna ianuarie 2010, Comisia Europeani a solicitat Comitetului Stiintific
pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products
= CHMP) o evaluare completi a raportului risc/beneficiu. Tn data de 23 iunie
2011, CHMP a concluzionat ca beneficiile tratamentului cu nimesulida au
incetat sa mai depaseasca riscurile in tratamentul simptomatic al osteoartritei,
in contextul riscului utilizarii cronice.

Din acest motiv, informatiile despre medicament au fost modificate cu privire
la utilizarea sistemica a nimesulidei, dupa cum urmeaza:

»Indicatii terapeutice” (punctul 4.1):
e Tratamentul durerii acute
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e Dismenoreea primara
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Din motive de siguranta, nimesulida trebuie prescrisa numai ca tratament de
linia a doua. Decizia de a prescrie nimesulida trebuie sia se bazeze pe
evaluarea individuala a profilului complet de risc al pacientului.

Profesionistilor din domeniul sanatatii li se recomanda sa prescrie nimesulida
in strictd conformitate cu indicatiile terapeutice prevazute in Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP). Profesionistii din domeniul sanatatii
trebuie sa fie precauti fata de posibilitatea afectarii hepatice.

Apel la raportarea reactiilor adverse:

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice reactie adversa grava
suspectata de asociere cu utilizarea medicamentelor AULIN 100 mg comprimate si
AULIN granule pentru suspensie oralid, 100 mg/plic, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontana, prin intermediul “Figei pentru raportarea spontand a
reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazd o
reactic adversa,

prin fax catre:

Centrul National de Farmacovigilenta

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, Romania,

Fax: +40 213 163 497.

De asemenea, reactiile adverse suspectate pot fi raportate si catre:

- reprezentantii medicali ai companiei Angelini Pharmaceuticals Roménia SRL ;

- direct catre Angelini Pharmaceuticals Romania SRL, la nr. tel: 021.331.67.67;
fax: 021.331.67.86.

Anexe: versiunea revizuitd a RCP si Prospect.

Cu deosebita stima,

Farm. Alina Gogoasa
Regulatory Affairs Manager
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