Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nimefort 100 mg, tabletki
(Nimesulidum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem tego leku poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Jak przechowywac lek Nimefort

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Nimefort i w jakim celu sie go stosuje

Nimefort jest to niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ) o wlasciwo$ciach przeciwbdlowych.
Nimefort jest stosowany w leczeniu ostrego bolu i w leczeniu boléw miesigczkowych.

Przed zapisaniem leku Nimefort, lekarz oceni czy korzysci, jakie pacjent moze odnie$¢ w zwigzku z
leczeniem, przewyzszaja ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nimefort

Kiedy nie stosowa¢ leku Nimefort

- jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na nimesulid lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Nimefort (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty reakcje nadwrazliwosci na kwas acetylosalicylowy lub
inne NLPZ (reakcje alergiczne):

- $wiszczacy oddech, ucisk w klatce piersiowej, dusznosé (astma);

- zapalenie btony §luzowej nosa (polipy nosa);

- wysypka skorna lub pokrzywka;

- nagly obrzek skory lub blony sluzowej, taki jak obrzek wokét oczu, twarzy, warg, jamy ustnej
lub gardta, moga wystapi¢ trudnosci w oddychaniu (obrze¢k naczynioruchowy);

- po wezesniejszej terapii NLPZ 1 wystapieniu w przesztosci:
- krwawienia z zotadka lub jelit;



- przedziurawienia (perforacji) zotadka lub jelit;

- czynnego lub nawracajgcego wrzodu zotadka lub jelit lub krwawienia (owrzodzenie lub krwawienie,
ktore wystapito co najmniej dwa razy);

- krwawienia mézgowego (udaru);

- jakiekolwiek inne zaburzenia zwigzane z krwawieniem lub jakiekolwiek problemy zwigzane z
niedostateczng Krzepliwoscia krwi;

- zaburzenia czynnosci watroby;

- jesli pacjent przyjmuje inne leki, o ktérych wiadomo, ze maja toksyczne dziatanie na watrobe, np.
paracetamol lub inne leki przeciwbolowe lub NLPZ;

- jesli pacjent zazywa leki powodujgce uzaleznienie lub jest uzalezniony od lekéw lub innych
substanciji;

- jesli pacjent regularnie naduzywa alkoholu;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub warto$ci enzymow watrobowych sa zwigkszone;

- jesli u pacjenta wystapily zaburzenia watroby po podaniu nimesulidu;

- jesli u pacjenta wystegpuje ciezka niewydolno$¢ nerek i pacjent nie byt dializowany

- jesli pacjent ma ciezka niewydolnos$¢ serca;

- jesli u pacjenta wystepuje goraczka lub grypa (uogoélniony bol migéni, ogdlne zte samopoczucie,
dreszcze lub podwyzszona temperatura ciata );

- U kobiet w 3 ostatnich miesigcach cigzy;

- U kobiet w okresie karmienia piersig.

Leku Nimefort nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Nimefort nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie takich lekow jak Nimefort moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka ataku serca
(zawat migs$nia sercowego) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia. Jesli pacjent ma problemy z
sercem, doznat udaru moézgu lub uwaza, ze moze by¢ narazony na takie sytuacje (na przyktad, jesli ma
wysokie cisnienie krwi, cukrzyce, wysoki poziom cholesterolu lub pali tyton), powinien omowié
sposéb leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku wystapienia powaznych reakcji alergicznych, w pierwszym momencie pojawienia si¢
objawow wysypki skornej, uszkodzenia tkanek migkkich (uszkodzenia btony §luzowej) lub
jakichkolwiek innych objawow alergii, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Nimefort i skontaktowaé
sie z lekarzem.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ leczenia lekiem Nimefort, gdy tylko pacjent zauwazy oznaki
krwawienia (ktore powoduje ciemne stolce) lub owrzodzenie przewodu pokarmowego (ktore
powoduje bole brzucha).

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas leczenia lekiem Nimefort:

Jesli podczas leczenia nimesulidem wystapig objawy, ktdre wskazujg na zaburzenia watroby, nalezy
przerwac¢ stosowanie nimesulidu i natychmiast poinformowac o tym lekarza. Objawy wskazujace na
zaburzenia watroby obejmujg utrate apetytu, nudnosci, wymioty, bol brzucha, uporczywe zmeczenie
lub ciemny mocz.

Jesli kiedykolwiek wystgpowaly u pacjenta wrzody trawienne, krwawienie z zotadka lub jelit,
wrzodziejgce zapalenie okreznicy lub choroba Lesniowskiego-Crohna, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi przed przyjeciem leku Nimefort.



Jesli podczas leczenia lekiem Nimefort wystapig objawy gorgezki i (lub) grypy (uczucie uogélnionego
bolu, ztego samopoczucia lub dreszczy), nalezy przerwac¢ stosowanie leku i poinformowac o tym
lekarza.

Jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, wysokie ci$nienie krwi, zaburzenia krazenia lub choroby
nerek, przed zazyciem leku Nimefort nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli pacjent jest w podesztym wieku, nalezy odbywaé okresowe wizyty u lekarza, w celu upewnienia
si¢, ze lek Nimefort nie pogarsza stanu zotadka, nerek, serca lub watroby.

Jesli pacjentka planuje cigze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz lek Nimefort moze
niekorzystnie wptywac na ptodnosc.

Lek Nimefort zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono U pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przyje¢ciem leku.

Lek Nimefort a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, rowniez o przyjmowaniu
lekow, ktore wydawane sg bez recepty.

- kortykosteroidy np. kortyzon (lek przeciwzapalny);

- leki rozrzedzajace krew (leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, leki hamujace agregacje
ptytek, kwas acetylosalicylowy lub inne salicylany);

- leki przeciwnadci$nieniowe lub leki moczopedne (leki stosowane w regulowaniu cis$nienia krwi lub
pracy serca),

- lit stosowany w leczeniu depresji oraz podobnych zaburzen;
- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki przeciwdepresyjne);
- metotreksat (lek stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow i raka);

- cyklosporyna (lek stosowany po transplantacji lub w leczeniu zaburzef systemu
immunologicznego);

Nalezy o tym poinformowac¢ lekarza lub farmaceute przed rozpoczeciem stosowania leku Nimefort.
Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

- Leku Nimefort nie nalezy stosowa¢ w ostatnich 3 miesiagcach ciazy, poniewaz dziatanie tego leku
moze by¢ szkodliwe dla dziecka oraz powodowac ryzyko przedwczesnego porodu.

- Nalezy poinformowac¢ lekarza o planowanej cigzy, poniewaz lek Nimefort moze niekorzystnie
wplywac na ptodnos¢.



- W pierwszym lub drugim trymestrze cigzy nie nalezy przekracza¢ dawki i czasu trwania leczenia
zaleconego przez lekarza.

Nie stosowa¢ leku Nimefort w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn, jezeli lek Nimefort powoduje u pacjenta
zawroty gtowy lub sennos¢.

Lek Nimefort zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Nimefort zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy, ze whasciwie "nie zawiera
sodu".

3. Jak stosowaé lek Nimefort

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozagdane mozna zminimalizowac, jesli stosuje si¢ najmniejsza skuteczng dawke przez
mozliwie najkrotszy okres czasu potrzebny do kontrolowania objawoéw choroby.

Zalecana dawka leku Nimefort to jedna tabletka (100 mg) dwa razy na dobe, po positkach.

Nimefort nalezy stosowaé przez okres najkrotszy, jak to jest mozliwe i nie dluzej niz 15 dni w jednym
cyklu leczenia.

Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Nimefort

W przypadku przedawkowania lub podejrzewania przedawkowania leku Nimefort nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalnym oddziatem ratunkowym. Nalezy zabra¢ ze soba reszte
niezuzytego leku. W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ jeden lub wiecej z nastepujacych
objawoOw: bezsenno$¢, wymioty, bole brzucha, krwawienie z zoladka lub trudnosci z oddychaniem.
Pominie¢cie zastosowania leku Nimefort

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Nimefort moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawow, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i
natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem, poniewaz moga one wskazywac na wystepujace rzadko,
cigzkie dziatania niepozadane, ktore wymagajg pilnej interwencji medyczne;j:



- niestrawno$¢ lub bol brzucha, utrata apetytu, nudnosci (zte samopoczucie), wymioty lub krwawienie
z zotadka lub jelit lub ciemne stolce

- choroby dotyczace skory, takie jak wysypka lub zaczerwienienie skory

- $wiszczacy oddech lub dusznosé

- zaz06tcenie skory lub biatkdwek oczu (zo6ttaczka)

- nieoczekiwana zmiana w ilosci lub kolorze moczu

- obrzgk twarzy, stop lub nog

- Utrzymujace si¢ uczucie zme¢czenia

Ogodlne dziatania niepozadane spowodowane niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ):
Stosowanie niektorych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) moze wigzac si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka tetniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych (te¢tniczych zdarzen
zakrzepowych), np. ataku serca (zawal mig$nia sercowego) lub udaru (apopleksja), szczegdlnie w

przypadku duzych dawek i podczas dtugotrwatego leczenia.

Zatrzymanie ptynow (obrzek), wysokie cisnienie krwi (nadcisnienie tetnicze) i niewydolno$¢ serca
zglaszano w zwigzku z leczeniem NLPZ.

Najczgsciej obserwowane dziatania niepozadane zwigzane z przewodem pokarmowym (zaburzenia
zotadkowo-jelitowe):

- owrzodzenie zotadka i gérnej czesci jelita cienkiego (owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy)

- przedziurawienie jelita (perforacja) lub krwawienie z przewodu pokarmowego (czasami $miertelne,
szczeg6lnie u 0sob w podesztym wieku).

Dziatania niepozadane, ktore mogg wystapic¢ podczas stosowania leku Nimefort:

- Czesto (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 100 osdb): biegunka, nudnosci, wymioty, niewielkie zmiany
w wynikach analizy laboratoryjnej czynno$ci watroby.

- Niezbyt cz¢sto ( moze dotyczy¢ mniej niz 1 osoby na 100): duszno$¢, zawroty glowy, podwyzszone
cisnienie krwi, zaparcia, gazy, zapalenie zotadka, $wiad, wysypka na skorze, nadmierne pocenie sig,
obrzek, krwawienie z zotadka lub jelit, owrzodzenie i perforacja dwunastnicy i (lub) zotadka.

- Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 osoby na 1000): niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby biatych
krwinek, zwickszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia), zmiany ci$nienia krwi, krwawienie,
trudnosci lub bol podczas oddawania moczu lub zatrzymanie moczu, krwiomocz, zwigkszone stezenie
potasu we krwi, niepokoj lub nerwowos¢, koszmary senne, niewyrazne widzenie, przyspieszone tetno,
zaczerwienienie skory, rumien, zapalenie skory, zte samopoczucie i ostabienie (zmeczenie).

- Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 osoby na 10 000): ciezkie reakcje skorne (rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), ktore
moga powodowaé powstawanie pecherzy i uczucie dyskomfortu; niewydolno$é nerek lub stan zapalny
nerek (zapalenie nerek), zaburzenia czynnosci mézgu (encefalopatia), zmniejszona liczba plytek krwi
powodujgca krwawienie podskorne lub krwawienie w innych czgsciach ciata; ciemne stolce z powodu



krwawienia, zapalenie watroby, czasami bardzo ci¢zkie, powodujgce zottaczke oraz zatrzymanie
przeptywu zoékci; alergie, w tym cigzkie reakcje alergiczne z zapascia i dusznoscia, astma, obnizona
temperatura ciata, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, bdle glowy, sennos¢; bole brzucha,
niestrawnos¢; zapalenie jamy ustnej; wysypka skorna ze swigdem (pokrzywka); obrzek twarzy i
okolic; zaburzenia widzenia.

Przyjmowanie lekow takich jak Nimefort moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zawalu serca (zawal migsnia sercowego) lub udaru.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl".

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Przechowywanie leku Nimefort

Lek nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem. Lek nalezy
przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nimefort

Substancja czynng jest nimesulid.

Pozostate sktadniki to: sodu dokuzanian, hydroksypropyloceluloza, laktoza jednowodna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian i olej

roslinny uwodorniony (typ I).

Jak wyglada lek Nimefort i co zawiera opakowanie



Jasnozotte, okragle tabletki z linig podziatu po jednej stronie, zapakowane w blistry
z PVC/Aluminium.

Opakowania: 10, 20 lub 30 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny

Solinea Sp. z 0.0.

Ul. Szafranowa 6, Elizowka
21-003 Ciecierzyn

Polska

Wytwoérca

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

3045-016 Coimbra

Portugalia

Opisany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich EEA pod
nastepujacymi nazwami:

Polska - NIMEFORT
Portugalia - Nimesulid Oara
Data ostatniej aktualizacji ulotki:

08-12-2023



