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SEMUA PEMEGANG PENDAFTARAN

Tuan,

Perkara : Pendaftaran Produk Yang Mengandungi Nimesulide.

Adalah dengan hormatnya saya merujuk kepada keputusan Mesyuarat Pihak Berkuasa Kawalan Dadah (PBKD)
kali ke 159 yang telah diadakan pada 27hb. Mei 2004 mengenai perkara di atas.

2; PBKD telah memutuskan agar produk-produk yang mengandungi bahan aktif nimesulide mematuhi
arahan berikut:

21; Posologi, dos, indikasi dan maklumat amaran penggunaan pada sisip bungkusan produk-produk
yang mengandungi nimesulide di Malaysia adalah selaras dengan keputusan yang diambil di
Eropah oleh European Agency for the Evaluation of Medicinal Products (EMEA) iaitu:

2.1.1. Bagi produk yang mengandungi nimesulide dalam bentuk tablet untuk penggunaan
oral, posologi dihadkan kepada 100mg dan dos maksima yang dibenarkan ialah 100mg
dua kali sehari.

2.1.2.  Maklumat pada sisip bungkusan bagi keluaran yang dipasarkan di Malaysia, diubahsuai
supaya selaras dengan maklumat yang terkandung dalam SPC Eropah dan indikasi
bagi produk yang mengandungi nimesulide bagi penggunaan oral dihadkan seperti
berikut :

i. Therapeutic Indications
A. Treatment of acute pain

B. Symptomatic treatment of painful osteoarthritis
C. Primary dysmenorrhoea

ii. Posology and method of administration
[Nimesulide containing product] should be used for the shortest
possible duration as required by the clinical situation.
Hepatic impairment : The used of [Nimesulide containing product] is
contraindicated in patients with hepatic impairment.
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Rarely [Nimesulide containing product] have been reported to be
associated with serious hepatic reactions including very rare fatal cases.
Patients who experience symptoms compatible with hepatic injury
during treatment with [Nimesulide containing product] (e.g. anorexia,
nausea, vomiting, abdominal pain, fatigue, dark urine) or patients who
develop abnormal liver function tests should have treatment
discontinued.

22 Pemegang pendaftaran keluaran yang mengandungi nimesulide dipertanggungjawabkan untuk
memaklumkan kepada pihak professional tentang indikasi yang dibenarkan oleh PBKD, dos
maksima baru dan kontraindikasi berkaitan penggunaan nimesulide supaya risiko kepada
pengguna diminimakan.

3. Sehubungan dengan ini, para pemegang pendaftaran adalah diingatkan agar mematuhi keputusan
tersebut.

Sekian, terima kasih.

" BERKHIDMAT UNTUK NEGARA "
" UTAMAKAN KUALITI, EFIKASI . DAN KESELAMATAN "

Saya yang menurut perintah,

v Kt

(EISAH BT. A RAHMAN)
Setiausaha

Pihak Berkuas

Kementerian Kesihatan Malaysia.

sk. 1: Pengarah Perkhidmatan Farmasi, KKM
! Ketua Bahagian BFS, BPFK
3. Ketua Bahagian APB & Perlesenan, BPFK
_@. Ketua Bahagian POTM, BPFK
5. PhAMA
6. MOPI




