HoBe wuHdoOpmaumje Koje ce Tu4y 6e36egHOCTM M e(PUKACHOCTU IeKoBa KOju cappxe
HUMeCynup, a Koju cy HaMeHEeHU 3a CUCTEMCKY NMPUMEHY

AreHumja 3a nekoBe W MeauumHcka cpegctBa Cpbuje (AIIMMC) xenu pga Bac o06aBecTM O HOBUM
WHpopmaumjama koje ce Tudy 6e3bedHOCTM M edPUKACHOCTU NeKoBa KOju cagpXke HUMecynua a Koju cy
HaMeHEHW 3a CUCTEMCKY NMPUMEHY.

Ha ocHoBy pesynTtata enuaeMmnosioKnx ctyauja koje cy cnposegeHe 2007. rognHe, OOCTYMHMX M3BeLUTaja O
HeXerbeHMM [ejcTBUMa Jleka kao M nogataka u3 objaBrbeHe nutepaType, KomwuteT 3a xymaHe nekose -
Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) EBponcke AreHuuje 3a nekose je gowao A0
3aKibydyka da je NnpMMeHa HMMecynuaa yapyxeHa ca nosehaHuM pusnkom oA XenaTOTOKCUYHOCTM Y nopehery
ca ApyrMMm aHTMuHNamaTopHUM nekosuma. Y norneay epukacHoOCTU y Tepanuju akyTHor 6ona, Humecynug je
nogjeaHako ecukacaH kao v apyrn NSAIL, nonyT guknodeHaka, néynpodeHa n HanpokceHa.

Y uurby cBohena pusnka of owTteherwa jeTpe, Tj.XenaTOTOKCUYHOCTU, Ha MUHUMYM, Npenopyka je Aa ce YKuHe
npuMeHa fieka HAMeCynupa y CMMNTOMAaTCKOj Tepanuju octeoapTpuTuca, ¢ o63Mpom ga je octeoapTpuTunc
XPOHUYHO OOOrbewe Ma ce Tako AYyroTpajHOM MPMMEHOM HuMecynuaa noBehaBa noOcneauMyHO PU3MK 0Of
owTehema jeTpe.

Y Be3u ca OBOM MepOM, HEOMXOAHO je U3BpWNTU n3MeHe y geny CaxeTka kapakTepucTuka rneka u YnyTcTea 3a
naumjeHTa Koje ce ogHoce Ha MHOMKALWOHO Nogpyyje fneka HUMecynua.

[akne y3 noctojehe orpaHudere y norrneny mMakcumanHe gyxuHe Tepanuvje og 15 gaHa, ykmaa ce n npumeHa
neka y cCMMTOMATCKOj Tepanuju ocTeoapTpuTuca, OOK KOPWUCT NpUMEHe fneka y Tepanuju akyTHor 6ona u
npuMmapHe aucMeHopeje ocTaje ucTa Tj. U Aarbe npeBasnnasmn pusuk.

Y Cpbuju cy peructpoBaHu criegehu nponssoam HUMecynuaa:
Actasulid® Zdravlje A.D., Nimulid® Panacea Biotec Ltd., Nimulid®-MD Panacea Biotec Ltd., i Nimesulid
Habit Pharm A.D.

OBowm npunukoM obaBeLITaBaMo CBe HOCKOLE 403BOJIE 3a JIEK HUMECYNWA Aa YKOMMKO HUCY, NOOHEeCY 3axTeB 3a
ofobpere Bapuvjaumje Koja ce OQHOCK Ha yKMAahe Tepanuvjcke MHAuKauumje, OAHOCHO CUMMTOMaTCKe Tepanuje
ocTeoapTpuTuca.

Mpenopyke 3a nauujeHTe U nexKape

. [Ipenopy4yje ce ekapuma Ja BUITIE HE MPONHCY]Y HUMECYIIU 3a TPeTMaH 00J1a KO OCTEOApTPHUTHCA.

. Jlexapu Tpeba ga peBUIMpajy TEpamujy KoJI maryjeHarta ca O0JIHIM OCTECOAPTPUTHCOM y CMHCITY H300pa
Jpyror oarosapajyher TpeTmaHa.

. Humecynun Tpeba KOPUCTUTH CaMO Kao JIEK JAPYTOT TEPAITHjCKOT H300pa, U TO HCKIbYYUBO Y TPETMAaHY
aKyTHOT 0oJia U IUCMEHOpEje.

. [TanmjerTn ca GOJTHUM OCTEOAPTPUTHUCOM KOjH Beh y3uMajy HuUMecynu Tpeba 1a KOHCYNITY]y CBOT
JOKTOpa Kako O UM Ce OJIpeIUO alITepHATUBHY TPETMaH.

. AKko nMajy OHMJIO KaKkBa MHUTamka, MalyjeHTH Tpeda Ja ce MOCaBeTyjy ca CBOjUM JIEKapoM HITU
thapmaneyTom.

10.11.2011.



