PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

NISIT 100 mg comprimate
Nimesulid

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sd-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Nisit 100 mg comprimate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Nisit 100 mg comprimate
Cum sa luati Nisit 200 mg comprimate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nisit 100 mg comprimate

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1.  Ce este Nisit 100 mg comprimate si pentru ce se utilizeaza
Nisit este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS), cu proprietati analgezice (de calmare a
durerii). Este utilizat pentru tratamentul durerii acute si al durerilor menstruale.

Inainte de a va prescrie acest medicament, medicul va evalua beneficiile pe care le poate avea acest
medicament pentru dumneavoastra, in comparatie cu riscul aparitiei reactiilor adverse.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Nisit 100 mg comprimate

Nu luati Nisit 100 mg comprimate:

- dacd sunteti hipersensibil (alergic) la nimesulid sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- dacd ati prezentat in trecut reactii alergice (de exemplu, respiratie suieratoare, secretii nazale sau
nas infundat, urticarie) dupd administrarea acidului acetilsalicilic sau altor medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene;

- daca in trecut ati avut o reactie adversa la nimesulida, care a afectat ficatul,;

- daca luati alte medicamente despre care se cunoaste faptul ca afecteaza ficatul, de exemplu
paracetamol, orice alte medicamente care calmeaza durerea sau tratamente cu AINS;

- daca luati medicamente care pot provoca dependenta sau ati devenit dependent de medicamente
sau alte substante;

- daca sunteti un consumator cronic de alcool etilic;

- daca dupa tratamentul anterior cu AINS ati prezentat sangerari la nivelul stomacului sau
intestinelor, sau perforatii de stomac sau intestine;

- daca ati avut in trecut sdngerari, perforatii la nivelul stomacului sau intestinului;

- daca aveti ulcer gastric sau duodenal in faza de acutizare,

- daca ati prezentat sangerari la nivelul creierului (accident vascular cerebral);

- daca aveti orice alta problema de sangerare sau orice probleme datorate faptului cd singele
dumneavoastra nu se coaguleaza:

- daca aveti insuficienta renala severa,

- daca aveti insuficientd hepatica;



- daca aveti insuficienta cardiaca severa;

- daca aveti febra sau simptome de tip gripal (senzatie de durere in tot corpul, stare de rau, frisoane
sau aveti temperatura crescuta);

- daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina;

- daca alaptati.

Nisit nu trebuie administrat la copiii cu varsta sub 12 ani.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati Nisit.

Atentionari si precautii
Efectele adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru o
perioadd minima de timp necesard pentru controlul simptomelor.

Daca in timpul tratamentului cu nimesulid prezentati simptome care sugereaza afectarea ficatului,
trebuie sa incetati sa administrati nimesulid si sa va informati imediat medicul. Simptomele care
sugereaza afectarea ficatului includ pierderea poftei de mancare, greata, varsaturi, durere abdominala,
senzatie persistenta de oboseala sau culoarea inchisa a urinii.

Daca ati avut vreodata ulcer peptic (gastric sau duodenal), sangerari la nivelul stomacului sau
intestinului, colita ulceroasa sau boala Crohn, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra inainte sa
luati Nisit.

Daca in timpul tratamentului cu Nisit prezentati febra si/sau simptome de tip gripal (senzatie de
durere in tot corpul, stare de rau si frisoane) trebuie sa incetati administrarea acestui medicament si sa
va adresati medicului dumneavoastra.

Daca suferiti de boli de inima sau de rinichi, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra inainte de
a lua Nisit; functia rinichilor dumneavoastra se poate agrava in timpul tratamentului cu Nisit.

Daca sunteti un pacient varstnic, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va solicite sa veniti la
consult in mod periodic, pentru a se asigura ca Nisit nu provoaca probleme de stomac, rinichi, inima
sau ficat.

Daca aveti reactii alergice severe, trebuie sa intrerupeti administrarea Nisit la prima aparitie a eruptiei
pe piele, a leziunilor tesuturilor moi (leziuni ale mucoasei), sau oricarui alt semn de alergie si sa va
adresati medicului dumneavoastra.

Daca planificati sa ramaneti insarcinata, trebuie sd va informati medicul, deoarece Nisit poate reduce
fertilitatea.

Medicamentele ce contin nimesulid se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord
(,,infarct miocardic”) sau a accidentului vascular cerebral. Riscurile de orice tip sunt mai probabile la
doze mari $i 1In cazul tratamentului de lungd durata. Nu depasiti doza si durata recomandate pentru
tratament.

Daca aveti probleme cu inima, accident vascular cerebral in antecedente sau considerati ca ati putea fi
in situatie de risc din cauza acestor afectiuni (de exemplu, daca aveti hipertensiune arteriald, diabet
zaharat, valori crescute ale colesterolului sau sunteti fumator) trebuie sa discutati despre tratament cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.



Nisit impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Aceasta este necesar deoarece Nisit poate afecta modul in care actioneaza
alte medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Nisit.

S-ar putea ca medicul dumneavoastra sa va modifice doza unor anumite medicamente sau s va
opreasca sa luati altele, deoarece acestea impiedica Nisit sda actioneze. Urmati intotdeauna
instructiunile medicului.

Daca luati oricare dintre medicamentele enumerate mai jos, trebuie sa aveti grija deoarece ele pot

interactiona cu Nisit:

- medicamente care fluidificd sangele (anticoagulante de exemplu warfarina, sau antiagregante
plachetare, acid acetilsalicilic sau alti salicilati);

- medicamente care elimind apa (diuretice) utilizate in tratamentul insuficientei cardiace sau pentru
probleme cu tensiunea arteriala;

- corticosteroizi (medicamente utilizate pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii);

- litiu (utilizat pentru tratamentul depresiei si conditiilor similare);

- metotrexat (medicament folosit pentru tratarea cancerului);

- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (medicamente pentru tratamentul depresiei).

- ciclosporind (medicament administrat dupa transplant sau pentru tratamentul tulburarilor
sistemului imun).

Asigurati-va ca medicul dumneavoastra sau farmacistul cunosc faptul cd dumneavoastra luati aceste
medicamente Tnainte de a vi se prescrie Nisit.

Nisit comprimate impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Nisit trebuic administrat dupa mese. Nu trebuie consumat alcool etilic in timpul tratamentului cu
Nisit, deoarece poate creste riscul de toxicitate hepatica.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Nu utilizati Nisit Tn ultimele 3 luni de sarcind. Poate provoca probleme fatului sau in timpul nasterii.
Daca utilizati Nisit in primele sase luni de sarcina nu depasiti doza sau durata tratamentului prescris
de medicul dumneavoastra.

Alaptarea
Nu utilizati Nisit daca alaptati.

Fertilitatea
Nu utilizati Nisit dacad intentionati sd ramaneti insdrcinatd deoarece utilizarea AINS pot reduce
fertilitatea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca Nisit va provoaca ameteli, vertij sau somnolenta.

3. Cum si luati Nisit 100 mg comprimate
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.



Adulti
Doza uzuala este de 1 comprimat (100 mg nimesulid) de 2 ori pe zi, dupa mese. Utilizati Nisit pentru
o perioada de timp cat mai scurtd posibil si nu mai mult de 15 zile indiferent de indicatie.

Varstnici
La pacientii varstnici nu este necesara ajustarea dozei.

Daca luati mai mult Nisit 100 mg comprimate decat trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Nisit decat trebuie, spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiatd unitate medicala. Aduceti medicamentele
ramase cu dumneavoastra.

In cazul in care ati luat prea mult din Nisit, puteti prezenta unul din urmitoarele simptome: apatie,
somnoleta, greatd, voma si durere in epigastru. In cazuri rare, poate apdrea cresterea tensiunii
arteriale, insuficienta renala acutd, deprimare respiratorie $i coma.

Daca uitati sa luati Nisit comprimate

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai micd decat cea recomandata de medicul
dumneavoastrd nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitatd; asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca aveti oricare dintre simptomele enumerate mai jos, incetati sa luati medicamentul si
contactati medicul dumneavoastra, deoarece aceste simptome pot indica aparitia unor reactii
adverse rare sau foarte rare care necesita asistenta medicali de urgent::

- reactii grave la nivelul pielii cum ar fi o eruptie generalizata cu vezicule si descuamare a pielii, mai
ales in jurul gurii, nasului, ochilor si organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson) si o forma mai
severd, care provoaca o descuamare a pielii pe portiuni mari (mai mult de 30% din suprafata
corporald — necroliza epidermica toxica);

- reactie alergica grava manifestatd prin umflare la nivelul fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului,
care determina dificultati la inghitire sau respiratie (edem angioneurotic);

- disconfort sau durere de stomac, pierderea poftei de mancare, greatd (senzatie de rau), varsaturi
sau sangerari la nivelul stomacului sau intestinului sau ocazional scaune de culoare neagra;

- Ingédlbenire a pielii sau a partii albe a ochilor (icter);

- oboseala persistentd;

- modificarea brusca a cantitdtii sau culorii urinei.

Alte reactii adverse care pot aparea la administrarea de medicamente ce contin nimesulid sunt
descrise mai jos.

Reactii adverse frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 utilizatori):
- diaree;

- senzatie de rau (greatd);

- stare de rau (varsaturi);



concentratii serice crescute ale enzimelor hepatice.

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza mai putin de I din 100 utilizatori):

ameteli;

cresterea tensiunii arteriale (hipertensiune);
scurtarea respiratiei (dispnee);

constipatie;

gaze in intestine (flatulenta);

hemoragii la nivelul tractului gastrointestinal,
ulcer gastric, inclusiv ulcer gastric cu perforatie;
ulcer duodenal, inclusiv ulcer duodenal cu perforatie;
mancarime;

eruptii cutanate;

transpiratii abundente;

acumulare de lichide in tesuturi (edeme).

Reactii adverse rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori):

scaderea numarului de celule rosii din sange (anemie);
cresterea numarului unui tip de celule albe din sdnge (eozinofilie);
hipersensibilite;

cresterea concentratiei de potasiu in sange;

stare de frica;

nervozitate;

vise neplacute (cosmaruri);

vedere incetosata;

batai rapide ale inimii;

pierderi de sange (hemoragii);

valori oscilante ale tensiunii arteriale;

bufeuri;

inrosirea pielii;

inflamatia pielii (dermatita);

urinare dureroasa (disurie);

prezenta de sange in urind;

incapacitate de a urina si de a goli vezica urinara,
stare generala de rau;

oboseala.

Reactii adverse foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 utilizatori):

scdderea numarului unui tip de celule din sange responsabile de coagularea acestuia
(trombocitopenie);

scdderea numarului tuturor tipurilor de celule din sange (pancitopenie);
aparitia de mici pete rosii pe piele (purpurad);

reactii alergice severe (anafilaxie);

dureri de cap;

somnolenta;

encefalopatie (sindrom Reye);

tulburari de vedere;

vertij;

astm bronsic — respiratie dificila datorata ingustarii cailor respiratorii;
ingustarea cailor respiratorii (bronhospasm);

dureri abdominale;

inflamatia mucoasei gastrice (gastrita);



- tulburari de digestie (dispepsie);

- inflamatia mucoasei bucale (stomatitd);

- pierdere de sange prin scaun;

- inflamatia ficatului (hepatitd);

- forme severe de inflamatie a ficatului;

- 1ingalbenirea pielii si/sau a partii albe a ochilor (icter);
- acumularea bilei 1n ficat (colestaza);

- urticarie;

- umflarea fetei;

- eruptii cutanate circulare sub forma de tinta (eritem polimorf);
- alterare severa a functiei rinichilor;

- scaderea cantitatii de urina;

- inflamatia unei parti a rinichiului;

- scaderea temperaturii corpului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau
e-mail:farmacovigelenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nisit 100 mg comprimate
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nisit 100 mg comprimate

Substanta activa este nimisulid. Fiecare comprimat contine nimesulid 100 mg.

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina, amidon de porumb, amidon glicolat de sodiu,
dioxid de siliciu coloidal anhidru, talc, stearat de magneziu, hidrogenofosfat de calciu dihidrat.

Cum arata Nisitcomprimate si continutul ambalajului
Comprimate de culoare galben-deschisa, rotunde, biconvexe, cu suprafetele netede.

Nisit este disponibil in cutii de carton ce contin 1 sau 2 blistere din PVC/folie de aluminiu a céte 10
comprimate si prospectul pentru consumator/pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
Lekpharm SRL



str. Minskaya 2a, or. Logoisk 223141,
Republica Belarus

Tel./fax: +375 1774 53801

e-mail: office@lekpharm.by

Fabricantul

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a/4, or. Logoisk 223141,
Republica Belarus

Acest prospect a fost aprobat ih Octombrie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md



