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Pribalova informace: informace pro uZivatele

NIMESULID LERAM 100 mg tablety
nimesulid

Pi‘ectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Nimesulid Leram a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Nimesulid Leram uZivat
Jak se pripravek Nimesulid Leram uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Nimesulid Leram uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

kAL

1. CO JE PRIPRAVEK NIMESULID LERAM A K CEMU SE POUZIiVA

-----

Pouziva se k 1é¢bé akutni bolesti a k 1é6bé menstruacéni bolesti.

Pted piedepsanim piipravku Nimesulid Leram V&s 1ékat zhodnoti mozné piinosy tohoto 1éku oproti
rizikim rozvoje nezadoucich G¢inkd.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK NIMESULID
LERAM UZIiVAT

Neuzivejte pripravek Nimesulid Leram, jestlize
* jste alergicky(4) na nimesulid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6)
* se u Vas vyskytl néktery z nasledujicich piiznakd po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych
NSAID (napf. ibuprofen, diklofenak):
- sipani, pocit tlaku na hrudi, dusnost (astma),
- ucpany nos v dusledku zduteni/zbytnéni nosni sliznice (nosni polypy),
- vyrazka/ koptivka (urtikarie),
- nahlé otoky kiize nebo sliznic, jako jsou otoky kolem oci, otoky tvaii, rtd, ust nebo hrdla, které
mohou pusobit i potize s dychanim (angioneuroticky edém);
* se u Vas vyskytly nasledujici potize po predchozi 1é¢bé NSAID:
- krvaceni do Zaludku nebo stiev,
- prodéravéni (perforace) zaludku nebo stiev;
» mate nebo jste mel(a) v minulosti opakované zaludeéni nebo stfevni viedy nebo krvaceni z traviciho
traktu,
* jste prodélal(a) krvaceni do mozku (cévni mozkova ptihoda),
» mate problém s krvacenim nebo jakékoliv problémy souvisejici se Spatnou srazlivosti krve,



* trpite poruchou funkce jater,

» uzivate jiné 1éky, o kterych je znamo, ze ovliviiuji jatra, napt. paracetamol nebo jiné 1éky tisici bolest
nebo NSAID,

* jste v minulosti po poziti nimesulidu prodé¢lal(a) reakci postihujici jatra,

* uzivate navykové latky nebo se u Vas rozvinula zavislost na drogach nebo jinych latkach,

» pravidelné pijete alkohol ve velkém mnozstvi,

* trpite téZkou poruchou funkce ledvin,

* trpite zdvaznym srde¢nim selhanim,

» mate horecku nebo piiznaky chiipky (boli Vas celé t€lo, necitite se dobte, mate zimnici, tiesete se nebo
mate zvySenou teplotu),

* jste v poslednich 3 mésicich té¢hotenstvi,

* kojite.

Nepodavejte pripravek Nimesulid Leram détem do 12 let.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Nimesulid Leram se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Lécivé ptipravky jako je Nimesulid Leram mohou pilisobit mirné zvyseni rizika vyskytu srde¢niho
infarktu (infarkt myokardu) nebo cévni mozkové ptihody. Riziko je pravdépodobnéjsi pti uzivani
vysokych davek a pti dlouhodobé 1é¢bé. Nepiekracujte doporuc¢ené davkovani a délku 1éCby.

Pokud mate srdec¢ni obtize, prodélali jste cévni mozkovou piihodu nebo se domnivate, ze byste mohli
byt ohrozeni témito ptihodami (napf. pokud trpite vysokym krevnim tlakem, cukrovkou, mate vysokou
hladinu cholesterolu nebo kouftite), porad’te se se svym 1ékafem ¢i 1ékarnikem o vhodnosti 1écby.

Prestanite uzivat pripravek Nimesulid Leram a porad'te se se svym lékatem, pokud se u Vas objevi
vyrazka na kdzi, puchyie nebo viedy na sliznicich. Miize se jednat o zdvazné kozni alergické reakce.
Stejné postupujte, pokud se u Vas projevi jakékoliv jiné znamky alergie, jako napt. dusnost nebo otoky
kaze a sliznic.

Nepouzivejte ptipravek Nimesulid Leram nebo se pied jeho uzitim porad’te s lékafem, pokud se u vas
kdykoli po uziti nimesulidu vyskytl fixni 1ékovy exantém (kruhové nebo ovalné skvrny se zarudnutim
a otokem kuize, tvorba puchyit, koptivka a svédeéni).

Pokud jste nékdy v minulosti mél(a) zalude¢ni viedy, krvaceni ze zaludku nebo stfev, mate ulcerdzni
kolitidu nebo Crohnovu nemoc, informujte o tom svého l1ékafe dive, nez zacnete pfipravek Nimesulid
Leram uzivat.

Preruste ihned 1é¢bu ptipravkem Nimesulid Leram, vyskytne-li se u Vas krvaceni do traviciho traktu
(zptisobi dehtové zabarveni stolice) nebo zpozorujete-li projevy viedového onemocnéni traviciho traktu
(projevuje se bolesti bficha).

Pokud se u Vas v prubéhu uzivani nimesulidu objevi ptiznaky naznacujici potize s jatry, preruste uzivani
nimesulidu a okamzité informujte svého 1ékare. Pfiznaky naznacujici potize s jatry zahrnuji ztratu chuti
k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, pietrvavajici inavu nebo tmave zbarvenou moc.

Pokud se u Véas v pribéhu uzivani ptipravku Nimesulid Leram objevi horecka a/nebo ptiznaky podobné
chiipce (boli Vas celé t€lo, necitite se dobfe, mate zimnici nebo se tfesete), piestaiite ptipravek uzivat a
informujte svého l¢kafte.

Pokud mate jakékoliv onemocnéni ledvin, informujte o tom svého lékare diive, nez zacnete tento
ptipravek uzivat. Ptipravek Nimesulid Leram muize zhorsit funkci ledvin.Pokud jste star$i, je mozné, ze
Vas 1ékatr bude vyzadovat pravidelné kontroly, aby se ujistil, Ze Vam pfipravek Nimesulid Leram
nepusobi zaludecni, ledvinné, srde¢ni nebo jaterni problémy.



DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nimesulid Leram
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uZzivat.
Je zvlasté dulezité, abyste informoval(a) svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate 1éky obsahujici
nekteré z nasledujicich latek, protoze se mohou vzajemné ovliviiovat s piipravkem Nimesulid Leram:
- kortikosteroidy (lé¢iva uzivana k 1é¢b¢ zanétlivych stavit),
- 1écivé pripravky k fedéni krve (antikoagulancia, napt. warfarin, nebo piipravky obsahujici kyselinu
acetylsalicylovou, které potlacuji shlukovani krevnich destic¢ek),
- antihypertenziva nebo diuretika (1é¢ivé pripravky k upravé vysokého krevniho tlaku ¢&i srdeéni
¢innosti),
- lithium (které se pouziva k 1é¢bé depresi a podobnych stavit),
- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (1éky ke zvladani depresi),
- methotrexat (1ék uzivany k 1é¢bé revmatoidni artritidy nebo 1écbé nadort)
- cyklosporin (lé¢ivo uzivané po transplantacich nebo k 1€¢b€ poruch imunitniho systému).
- jind NSAID (k lécbé revmatickych onemocnéni nebo potlaceni bolesti).
Ujistéte se, ze Vas 1ékar ¢i 1ékarnik je informovan o tom, ze tato 1€Civa uzivate, nez zaCnete uzivat
pripravek Nimesulid Leram.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Té&hotenstvi
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.
- Nimesulid Leram se nesmi uzivat béhem poslednich 3 mésict t€¢hotenstvi, mize zplsobit potize
ditéti a pti porodu. Pripravek mize vaSemu nenarozenému ditéti zpusobit problémy s ledvinami
a se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke krvaceni jak u vas, tak u vaseho ditéte, a mize zpusobit, ze
porod probéhne pozdé&ji nebo bude delsi, nez se ocekavalo.
- Neuzivejte pripravek Nimesulid Leram béhem prvnich 6 meésict téhotenstvi, pokud to neni
nezbytné nutné a nedoporuci vam to 1ékat. Pokud 1écbu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v
20. tydne t€hotenstvi piipravek Nimesulid Leram po dobu delsi nez n¢kolik dni, mtize to zptisobit
nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mtize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera
dité obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
potiebujete 1é¢bu delsi nez nékolik dni, 1ékai vam mtize doporucit dalsi kontroly.
- Pokud planujete t€¢hotenstvi, informujte o tom svého I1ékate, protoze ptripravek Nimesulid Leram
mize snizit plodnost.

Kojeni
Nimesulid Leram se nesmi uzivat v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neftid'te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje, pokud se u Vas objevi zavraté nebo ospalost po
uziti ptipravku Nimesulid Leram.

Piipravek Nimesulid Leram obsahuje laktozu
Pokud Vam Vas Iékat sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.



3. JAK SE PRIPRAVEK NIMESULID LERAM UZIVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynl svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Riziko vyskytu nezadoucich Gi¢inkt lze snizit uzitim nejnizsi G¢inné davky po co mozna nejkratsi dobu
dostate¢nou pro zvladnuti ptiznaku.

Dospéli a dospivajici od 12 let
Obvykla davka ptipravku je jedna tableta s obsahem 100 mg 1é¢ivé latky dvakrat denné po jidle.

Pripravek Nimesulid Leram uzivejte co nejkratsi dobu a ne déle nez 15 dni béhem jednoho 1é¢ebného
cyklu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Nimesulid Leram, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) nebo se domnivate, Ze jste uzil(a), vice ptipravku Nimesulid Leram neZz jste mél(a)
(ptfedavkovani), kontaktujte neprodlené svého lékare nebo nejbliz§i nemocnicni zafizeni. Pfineste s
sebou zbylé 1éky.

Pokud doslo k pfedavkovani, zaznamenate pravdépodobné jeden z nasledujicich piiznakl: ospalost,
pocit na zvraceni, bolest zaludku, zvraceni krve, ktera mtize pfipominat kdvovou sedlinu (krvaceni do
zaludku) ¢i dychaci potize.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Nimesulid Leram
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas objevi jakykoli z nize zminénych pfiznakt, prestante piipravek uzivat a kontaktujte

svého 1ékare, nebot’ uvedené ptfiznaky mohou znacit vzacné zavazné nezddouci G¢inky vyzadujici

okamzitou Iékaiskou péci:

- zaludec¢ni potiZe ¢i bolest Zaludku, nechutenstvi, pocit na zvraceni, zvraceni nebo zvraceni
krve (mtize vypadat jako kavova sedlina) nebo ¢erna dehtovita stolice,

- postizeni ktize jako je vyrazka, puchyfe nebo zarudnuti,

- sipani nebo dusnost,

- zezloutnuti kize nebo o¢niho bélma (zloutenka),

- nahlad zména mnozstvi ¢i barvy moci,

- otoky tvare, rt, hrdla, chodidel nebo nohou,

- pfetrvavajici nava.

-----

V souvislosti s [écbou NSAID bylo popsano zadrzovani tekutin (edém), vysoky krevni tlak (hypertenze)
a srde¢ni selhani.

Nejcasteji pozorované nezadouci ucinky, jsou ucinky ovlivilyjici travici trakt. Nékteré z nich mohou byt

zavazné :

- zaludecni nebo dvanacternikovy vied (pepticky vied),

- prodéravéni stfevni stény (perforace) nebo krvaceni do traviciho traktu (mtize byt i smrtelné,
zvlasté u starSich osob).



Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout pii uZivani pripravku Nimesulid Leram, jsou:

- Casté (postihuji vice neZ 1 ze 100 pacientir): prijem, pocit na zvraceni, zvraceni, zmény v krevnich
testech jaternich funkeci,

- méné Casté (postihuji aZ 1 ze 100 pacientiy): dusnost, zavrat, zvySeny krevni tlak, zacpa, nadymani,
zanét zaludku, svédéni, vyrazka, zvySené poceni, otoky, krvaceni ze zaludku nebo ze stieva; viedy a
prasklé viedy dvanacterniku a zaludku,

- vzdcné (postihuji méné nez 1 7 1 000 pacientit): precitlivélost, chudokrevnost, zvyseni urcitého typu
bilych krvinek v krvi (eozinofilie), zmény tlaku krve, krvaceni, potize pfi moceni, krev v moci,
zvySend hladina drasliku v krvi, pocit uzkosti nebo nervozity, no¢ni mury, rozmazané vidéni,
zrychleny tep, pocit horka na kizi, cervenani kiize, zanét kiize (dermatitida), celkovy pocit nevolnosti,
Unava,

- velmi vzdcné (postihuji aZ 1 z 10 000 pacientii): zavazné kozni reakce (znamé jako erythema
multiforme, Stevenstiv-Johnsoniv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza), které zpisobuji puchyte
na kuzi a velmi nepfijemné pocity, selhani ledvin nebo zanét ledvin (nefritida), zadrzovani moci,
snizené moceni, poruchy funkce mozku (encefalopatie), snizeni poctu krevnich desticek zptisobujici
krvaceni pod kizi nebo v jinych ¢astech téla, soucasny pokles poctu ¢ervenych a bilych krvinek a
krevnich desti¢ek, drobné teckovité krvaceni do kiize, cerna stolice v dusledku krvaceni, zanét jater
(hepatitida), ktery miize zpusobit az zavaznou zloutenku a méstnani zluce, alergie véetné zavaznych
reakci s kolapsem a sipanim, astma, zzeni pradusek, pokles t€lesné teploty, zavrat’, bolest hlavy,
spavost, zanét zaludku, bolest bficha, porucha traveni, zanét sliznice v ustech, svédiva vyrazka
(koptivka), otoky tvate, st a hrdla, ptipadné jinych casti téla, poruchy vidéni.

- Cetnost vyskytu neni zndma: fixni 1€kovy exantém (ptiznaky zahrnuji kruhové nebo ovalné skvrny se
zarudnutim a otokem kuize), tvorba puchyit (koptivka), svédéni.

Lécivé pripravky jako je Nimesulid Leram mohou pilisobit mirné zvyseni rizika srdecniho infarktu
(infarkt myokardu) nebo cévni mozkové piihody.

HlaSeni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky miZzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu l1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u€inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  JAK PRIPRAVEK NIMESULID LERAM UCHOVAVAT

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nimesulid Leram obsahuje

Lécivou latkou je nimesulid.

Pomocnymi latkami jsou: sodna sil dokusatu, hyproloza (E 463), monohydrat laktézy, sodna stl
karboxymethylskrobu (typ A), mikrokrystalicka celul6za (E 460), magnesium-stearat, hydrogenovany
rostlinny ole;.

Jak pripravek Nimesulid Leram vypada a co obsahuje toto baleni

Svétle zluté, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 10 mm, s pulici ryhou na jedné strané. Pilici ryha
neni uréena k rozlomeni tablety.

Baleni: 10, 20 nebo 30 tablet v prithlednych, bezbarvych PVC/Al blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

LERAM pharmaceuticals s.r.0.

Patetni 1216/7, Bystrc

635 00 Brno

Ceska republika

Vyrobce:

Bluepharma - Industria Farmacéutica, S.A.
S. Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra

Portugalsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

10. 10. 2025



