Zkracena informace o pripravku

Coxtral 100 mg tablety

Léciva latka: Nimesulid 100 mg.

Indikace: Lécba akutni bolesti. Primarni dysmenorea. Nimesulid se ma piedepisovat pouze jako 1ék
druhé volby a rozhodnuti mé byt zalozeno na zhodnoceni celkovych rizik jednotlivého pacienta.
Ptipravek je urcen pro dospé€lé a dospivajici od 12let.

Davkovani: Uzivat podle klinického stavu co nejkrat$si moznou dobu. Maximalni délka lé¢ebného
cyklu nimesulidem je 15 dni. Dospéli a dospivajici od 12 let: Jedna 100 mg tableta dvakrat denné. U
stars$ich pacientil neni tieba redukovat denni davku. U pacientli s mirnou az stiedné t€zkou poruchou
funkce ledvin (clearance kreatininu 30—80 ml/min) nejsou nutné zadné ipravy davkovani. Peroralni
podani. Doporucuje se uzivat po jidle.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku; projevy
hypersenzitivity (napt. bronchospasmus, rinitida, koptivka, nazalni polypy) v anamnéze, jako reakce
na podani acetylsalicylové kyseliny nebo jinych nesteroidnich antiflogistik (NSAID); hepatotoxické
reakce na podani nimesulidu v anamnéze; soucasné uzivani jinych potencialné hepatotoxickych latek;
alkoholismus, toxikomanie; gastrointestinalni krvaceni nebo perforace v anamnéze v souvislosti s
predchozi terapii NSAID; aktivni nebo v anamnéze rekurentni pepticky vied / krvaceni (dvé nebo vice
odlisnych epizod prokazané ulcerace nebo krvaceni); cerebrovaskuldrni krvaceni nebo jiné aktivni
krvaceni ¢i poruchy krvacivosti; tézké poruchy krevni srazlivosti; t€zké srdecni selhani; tézka porucha
funkce ledvin; porucha funkce jater; pacienti s hore¢kou a/nebo s ptiznaky podobnymi chiipce; déti do
12 let; tfeti trimestr t¢hotenstvi a kojeni.

Zv1a$tni upozornéni: Uginky na funkci jater: Pii pfiznacich poskozeni jater (napf. anorexie, nauzea,
zvraceni, bolest bficha, inava, tmavé zabarvena mog¢), nebo U abnormalnich vysledkt vySetieni
jaternich funkei, nebo pokud se objevi horecka a/nebo flu-like symptomy, ma byt 1é¢ba prerusena.
Udinky na gastrointestinalni trakt: gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou
byt fatalni, byly hlaseny u vSech NSAID kdykoli béhem 1é¢by, s varujicimi ptiznaky i bez nich, i bez
predchozi anamnézy gastrointestinalnich piihod (riziko stoupa se zvySujici se davkou NSAID a u
star§ich pacienttl). Uginky na kardiovaskularni a cerebrovaskularni systémy: Byly hlageny ptipady
retence tekutin a edémuti. Mozné mirné zvySeni rizika arterialnich trombotickych pfihod (napf. infarktu
myokardu nebo ikt1). Podavavani peclivé zvazit u $patné kompenzované hypertenze, kongestivniho
srde¢niho selhani, ICHS, onemocnéni perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularniho onemocnéni a u
pacientii s rizikovymi faktory pro kardiovaskularni choroby. Uginky na funkci ledvin: Miize vést ke
zhordeni rendlnich funkci. Uginky na kiizi: Velmi vzacné& byly ve vztahu k 16¢bé NSAID hlageny
zavazné kozni reakce, z nichZ nékteré byly fatalni, nejvice jsou ohroZeni pacienti béhem prvniho
mésice 1éCby. Piipravek obsahuje laktosu.

Interakce: Farmakodynamické interakce: Ostatni nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID): Soucasné
podavani se nedoporucuje. Kortikosteroidy: Zvysuji riziko gastrointestinalnich ulceraci a krvaceni.
Antikoagulancia: Uginek antikoagulancii, jako je warfarin, miize byt zvysen souéasnym podavanim
NSAID. Pacienti uzivajici warfarin nebo podobna antikoagulancia vykazuji pti 16¢bé nimesulidem
zvySené riziko krvacivych komplikaci. Proto se tyto kombinace nedoporucuji. Antiagregancia a
selektivni inhibitory zpetného vychytavani serotoninu (SSRI): Soucasné podavani zvysuje riziko
gastrointestinalniho krvéaceni. Diuretika, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE
inhibitory) a antagonisté angiotensinu 11 (AllA): NSAID mohou sniZit G¢innost diuretik a jinych
antihypertenziv. Souéasné podavani mize mit za nasledek zhorSeni renalnich funkci. Zejména starsi
pacienti maji byt fadné hydratovani a monitorovany jejich renalni funkce. Farmakokinetické
interakce: Furosemid: nimesulid pfechodné zeslabuje t€inek furosemidu na vylucovani sodiku,

v mensi mife 1 na vyluCovani drasliku a snizuje odpovéd’ na podani diuretika. Lithium.: NSAID mohou
snizovat clearance lithia, nasledkem ¢ehoz dochazi ke zvySeni jeho hladiny v plazmé a k toxickym
projeviim. Nimesulid inhibuje CYP2C9. Nimesulid mtize zvySovat sérové hladiny methotrexatu a
nefrotoxicitu cyklosporinti.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni: MuzZe vést ke snizeni plodnosti zen a nedoporucuje se v piipadech,
kdy Zena planuje t€¢hotenstvi. Kontraindikovan ve tfetim trimestru téhotenstvi a pii kojeni.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pacienti, u nichZ se po podani ptipravku objevi
zavrat, toceni hlavy nebo spavost, nemaji fidit motorova vozidla ani obsluhovat stroje.
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Nezadouci u¢inky: Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky jsou gastrointestinalni. Mohou se objevit
peptické viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, zejména u starSich osob. Po
1é¢bé byly pozorovany také nauzea, zvraceni, prijem, flatulence, zacpa, dyspepsie, abdominalni
bolest, meléna, hematemeza, ulcer6zni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby.
Podrobné informace o nezadoucich tc¢incich v uplné informaci o ptipravku.

Uchovavani: V puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Nevyzaduje zadné zvlastni
teplotni podminky.

Velikost baleni: 10 nebo 30 tablet.

Dritel rozhodnuti o registraci: Zentiva k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
Datum revize textu: 17. 8. 2021

Vydej je vazan na lékaisky predpis. Pripravek je ¢astecné hrazen z prostiedki vetejného zdravotniho
pojisténi. Pfed pouzitim piipravku se seznamte s tiplnou informaci o ptipravku, kterou obdrzite na
adrese: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika.
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