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НІМЕСУЛІД
(NIMESULIDE)

Склад:
діюча речовина: nimesulide; 1 таблетка 
містить німесуліду у перерахунку на 
100 % суху речовину 100 мг;
допоміжні речовини: лактоза, моногід­
рат; крохмаль картопляний; целюлоза 
мікрокристалічна; кремнію діоксид ко­
лоїдний безводний; кальцію стеарат.
Лікарська форма. Таблетки.
Фармакотерапевтична група. Несте­
роїдні протизапальні та протиревма­
тичні препарати. Код АТС М01А Х17.
Клінічні характеристики.
Показання. Лікування гострого болю. 
Симптоматичне лікування остеоартри­
ту з больовим синдромом. Первинна 
дисменорея. 
Протипоказання. Відома підвищена 
чутливість до німесуліду або до будь-
якого компонента препарату. Гіперер­
гічні реакції, які мали місце у минуло­
му (бронхоспазм, риніт, кропив’янка) 
у  зв’язку з застосуванням ацетилса­
ліцилової кислоти чи інших нестеро­
їдних протизапальних препаратів; ге­
патотоксичні реакції на німесулід, які 
мали місце у минулому; виразка шлун­
ка та дванадцятипалої кишки у фазі 
загострення, рецидивуючі виразки чи 
кровотечі у травному тракті, церебро­
васкулярні кровотечі або інші уражен­
ня, які супроводжуються кровотеча­
ми; тяжкі порушення згортання крові; 
тяжка серцева недостатність; тяжка 
ниркова або печінкова недостатність; 
підвищена температура тіла та гри­
поподібні симптоми, підозра на гостру 
хірургічну патологію. Не застосовувати 
одночасно з іншими препаратами, що 
потенційно можуть бути причиною ге­
патотоксичних реакцій. Алкоголізм та 
наркотична залежність. 
Спосіб застосування та дози. Ні­
месулід призначають після ретельної 
оцінки співвідношення користь/ризик. 
Застосовувати мінімально ефектив­
ну дозу протягом найкоротшого часу. 
Максимальна тривалість курсу ліку­
вання Німесулідом – 15 діб. 
Дорослі та особи літнього віку: по 
1 таблетці (100 мг) 2 рази на добу (до­
бова доза – 200 мг).
Діти віком старше 12 років: корекція 
дози не потрібна. 
Пацієнти з порушенням функції нирок: 
для пацієнтів із легким або помірним 
ступенем ниркової недостатності (клі­
ренс креатиніну 30-80 мл/хв) коригу­
вати дозу не потрібно. Препарат при­
ймати внутрішньо після їди і запивати 
достатньою кількістю рідини.
Побічні реакції. Частота небажаних 
явищ класифікується таким чином: 
дуже часто (>  1/10), часто (>  1/100, 
<  1/10), іноді (>  1/1000, <  1/100), рід­
ко (>  1/10 000, <  1/1000), дуже рідко 
(< 1/10 000), невідомо (неможливо оці­
нити на підставі доступних даних).
З боку системи крові: рідко – анемія, 
еозинофілія; дуже рідко – тромбоцито­
пенія, панцитопенія, пурпура.
З боку імунної системи: рідко – підви­
щена чутливість; дуже рідко – анафі­
лаксія. 

Метаболічні порушення: рідко – гіпер­
каліємія.
З боку психіки: рідко – відчуття страху, 
нервозність, нічні жахи. 
З боку нервової системи: іноді – за­
паморочення; дуже рідко – головний 
біль, сонливість, енцефалопатія (син­
дром Рейє).
З боку органів зору: рідко – нечіткий 
зір.
З боку органів слуху: дуже рідко – вер­
тиго (запаморочення).
З боку серцево-судинної системи: рід­
ко – тахікардія, геморагія, лабільність 
артеріального тиску, припливи; іноді – 
артеріальна гіпертензія.
З боку дихальної системи: іноді – за­
дишка; дуже рідко – астма, бронхос­
пазм.
З боку травного тракту: часто – діа­
рея, нудота, блювання; іноді – запор, 
метеоризм, гастрит; дуже рідко – біль 
у животі, диспепсія, стоматит, випо­
рожнення чорного кольору, кровотечі 
у  травному тракті, виразка та перфо­
рація дванадцятипалої кишки/шлунка.
З боку гепатобіліарної системи: дуже 
рідко – гепатит, блискавичний (фульмі­
нантний) гепатит із летальним наслід­
ком, жовтяниця, холестаз.
З боку шкіри: іноді – свербіж, шкірні 
висипання, підвищена пітливість; рід­
ко – еритема, дерматит; дуже рідко – 
кропив’янка, ангіоневротичний набряк, 
набряк обличчя, поліформна еритема, 
синдром Стівенса-Джонсона, токсич­
ний епідермальний некроліз.
З боку сечовидільної системи: рідко – 
дизурія, гематурія, затримка сечови­
пускання; дуже рідко – ниркова недо­
статність, олігурія, інтерстиціальний 
нефрит. 
Загальні порушення: іноді – набряки; 
рідко – нездужання, астенія; дуже рід­
ко – гіпотермія.
Лабораторні показники: часто – підви­
щення рівня печінкових ферментів. 
Передозування. Симптоми гострого 
передозування нестероїдними проти­
запальними засобами (НПЗЗ) зазви­
чай обмежуються такими проявами: 
апатія, сонливість, нудота, блювання, 
біль в епігастральній ділянці. Ці симп­
томи, як правило, оборотні при підтри­
муючій терапії. Можливе виникнення 
шлунково-кишкової кровотечі, арте­
ріальної гіпертензії, гострої ниркової 
недостатності, пригнічення дихання, 
коми, однак такі явища зустрічаються 
рідко. Були повідомлення про ана­
філактоїдні реакції при застосуванні 
терапевтичних доз НПЗЗ та при їх 
передозуванні. Специфічного анти­
доту немає. Лікування передозування 
– симптоматичне і підтримуюче. Даних 
про виведення німесуліду за допомо­
гою гемодіалізу немає, але якщо взяти 
до уваги високий ступінь зв’язування 
німесуліду з білками плазми (до 
97,5  %), то малоймовірно, що діаліз 
виявиться ефективним. За наявності 
симптомів передозування або після 
застосування великої дози препарату 
протягом 4 годин після його прийому 

пацієнтам можуть бути призначені: 
штучне викликання блювання, та/або 
прийом активованого вугілля (60-100 г 
для дорослих) та/або прийом осмо­
тичного проносного засобу. Форсова­
ний діурез, підвищення лужності сечі, 
гемодіаліз та гемоперфузія можуть 
бути неефективними внаслідок висо­
кого ступеня зв’язування німесуліду 
з білками плазми. Слід контролювати 
функції нирок та печінки.
Застосування у період вагітності 
або годування груддю. Застосуван­
ня Німесуліду може порушувати жіно­
чу фертильність і не рекомендується 
застосовувати жінкам, які планують 
завагітніти. Жінкам, яким складно за­
вагітніти або якщо вони знаходяться 
на обстеженні з приводу безплідності, 
не рекомендується призначати Німе­
сулід.
Застосування Німесуліду протипоказа­
но у ІІІ триместрі вагітності.
Як і інші НПЗЗ, Німесулід не рекомен­
дується застосовувати жінкам, які пла­
нують завагітніти. 
Як і інші НПЗЗ, що пригнічують синтез 
простагландину, німесулід може спри­
чиняти передчасне закриття боталової 
протоки, легеневу гіпертензію, олігу­
рію, маловоддя. Зростає ризик роз­
витку кровотечі, слабкості пологової 
діяльності та периферичного набряку. 
Існують окремі повідомлення про нир­
кову недостатність у новонароджених, 
які народилися у жінок, котрі застосо­
вували німесулід наприкінці вагітності.
У І і ІІ триместрах вагітності препарат 
не застосовують.
Оскільки невідомо, чи екскретується 
німесулід у грудне молоко, не реко­
мендується його застосування у пері­
од годування груддю. 
Діти. Німесулід не застосовують ді­
тям віком до 12 років. 
Особливості застосування.
Німесулід слід застосовувати тільки 
у якості препарату другої лінії. Рішення 
про призначення німесуліду необхідно 
приймати на основі оцінки усіх ризиків 
для конкретного пацієнта. 
Небажані побічні ефекти можна звес­
ти до мінімуму, приймаючи найменш 
ефективну дозу протягом найкоротшо­
го періоду застосування, необхідного 
для контролю симптомів захворюван­
ня. За відсутності ефективності ліку­
вання (зменшення симптоматики за­
хворювання) терапію препаратом слід 
припинити. Були повідомлення про 
випадки тяжких реакцій з боку печінки, 
у  тому числі з летальним наслідком, 
при застосуванні німесуліду. Хворі, 
у яких спостерігалися симптоми, схожі 
на симптоми ураження печінки під час 
лікування Німесулідом, наприклад, 
анорексія, нудота, блювання, біль у жи­
воті, втомлюваність, темний колір сечі 
або хворі, у яких дані лабораторних 
аналізів функції печінки відхиляються 
від нормальних значень, мають припи­
нити застосування препарату. Повтор­
не призначення німесуліду таким хво­
рим протипоказане. Під час лікування 
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Німесулідом слід утримуватися від 
застосування інших аналгетиків. Слід 
уникати супутнього застосування і ін­
ших НПЗЗ, у тому числі селективних 
інгібіторів циклооксигенази-2. Хворим, 
які застосовували німесулід і у яких 
з’явилися симптоми, схожі на грип або 
застуду, слід припинити його застосу­
вання. У хворих літнього віку підви­
щена частота небажаних реакцій на 
НПЗЗ, особливо це стосується можли­
вих кровотеч та перфорацій у травно­
му тракті, які можуть бути летальними 
для хворого. Виразка, кровотеча або 
перфорація у травному тракті можуть 
загрожувати життю хворого, особливо 
якщо в анамнезі є дані про те, що по­
дібні явища виникали у хворого при 
застосуванні будь-яких інших НПЗЗ 
(без терміну давності). Ризик подібних 
явищ збільшується разом зі збільшен­
ням дози НПЗЗ, у хворих, які мають 
в анамнезі виразку у травному трак­
ті, особливо ускладнену кровотечею 
або перфорацією, а також у хворих 
літнього віку. Таким хворим лікування 
слід розпочинати з найменш можливої 
ефективної дози. Для цих хворих, а та­
кож для тих, які приймають одночасно 
низькі дози ацетилсаліцилової кислоти 
чи інших препаратів, що збільшують 
ризик виникнення ускладнень з  боку 
травного тракту, слід розглянути мож­
ливість застосування комбінованої 
терапії із застосуванням таких пре­
паратів як місопростол або інгібітори 
протонної помпи. Хворим з токсичним 
ураженням травного тракту, особливо 
особам літнього віку, слід повідомляти 
про будь-які незвичні симптоми, що ви­
никають у ділянці травного тракту, осо­
бливо про кровотечі. Це особливо важ­
ливо на початкових стадіях лікування. 
Хворих, які приймають супутні препа­
рати, що можуть підвищити ризик ви­
никнення виразки або кровотечі, такі 
як кортикостероїди, антикоагулянти, 
селективні інгібітори зворотного захо­
плення серотоніну, антитромбоцитарні 
засоби (ацетилсаліцилова кислота), 
необхідно проінформувати про необ­
хідність дотримуватись обережності 
при застосуванні німесуліду. У випадку 
виникнення у хворих, які отримують Ні­
месулід, кровотечі або виразки травно­
го тракту, лікування препаратом треба 
припинити. НПЗЗ з обережністю треба 
призначати хворим із хворобою Крона 
або з неспецифічним виразковим ко­
літом в анамнезі, оскільки німесулід 
може призвести до їх загострення. Хво­
рі на артеріальну гіпертензію та/або 
з серцевою недостатністю в анамнезі, 
а також хворі із затримкою рідини в ор­
ганізмі та набряками внаслідок засто­
сування НПЗЗ вимагають відповідного 
контролю стану і консультації лікаря. 
Клінічні дослідження та епідеміологічні 
дані дозволяють зробити висновок про 
те, що деякі НПЗЗ, особливо у високих 
дозах та при тривалому застосуванні, 
можуть призвести до незначного ризи­
ку виникнення артеріальних тромбо­
тичних епізодів, наприклад, інфаркту 
міокарда та інсульту. Для виключення 
ризику виникнення таких явищ при 
застосуванні німесуліду даних недо­
статньо. Хворим із неконтрольованою 
артеріальною гіпертензією, гострою 
серцевою недостатністю, встановле­
ною ішемічною хворобою серця, за­
хворюваннями периферичних артерій 
та/або цереброваскулярними захво­
рюваннями німесулід слід призначати 
після ретельної оцінки стану. Також 
слід ретельно оцінити стан хворих із 

факторами ризику розвитку серцево-
судинних захворювань, наприклад, при 
артеріальній гіпертензії, гіперліпідемії, 
цукровому діабеті, при курінні, перед 
призначенням препарату. Хворим із 
нирковою або серцевою недостатністю 
препарат слід призначати з обережніс­
тю внаслідок можливого погіршення 
ниркової функції. У випадку погіршен­
ня стану лікування треба припинити. 
За особами літнього віку треба про­
водити ретельний клінічний контроль 
через можливість розвитку кровотеч та 
перфорацій травного тракту, погіршен­
ня функції нирок, печінки або серця. 
Оскільки німесулід може впливати на 
функцію тромбоцитів, його слід з обе­
режністю призначати хворим із гемо­
рагічним діатезом. Однак німесулід 
не замінює ацетилсаліцилову кислоту 
при профілактиці серцево-судинних 
захворювань. Німесулід треба відміни­
ти у разі появи перших ознак шкірних 
висипань, ураженні слизових оболонок 
та інших явищ алергічної реакції. 
У разі підвищення температури тіла 
або появи грипоподібних симптомів 
у пацієнтів, які застосовують німесулід, 
прийом препарату необхідно відмінити.
Здатність впливати на швид-
кість реакції при керуванні авто-
транспортом або роботі з іншими 
механізмами. Вплив Німесуліду на 
здатність керувати автомобілем і ви­
конувати роботи, що потребують під­
вищеної уваги, не вивчався. Однак 
пацієнтам, які після застосування німе­
суліду відчувають запаморочення або 
сонливість, слід утриматися від керу­
вання автомобілем і виконання робо­
ти, що потребує підвищеної уваги. 
Взаємодія з іншими лікарськими за-
собами та інші види взаємодій.
Фармакодинамічні взаємодії. Корти­
костероїди: підвищується ризик ви­
никнення виразки травного тракту або 
кровотечі. Антитромбоцитарні засоби 
та селективні інгібітори повторного за­
хоплення серотоніну (SSSRIs): збіль­
шується ризик виникнення кровотеч 
у травному тракті. 
Антикоагулянти: НПЗЗ можуть під­
силювати дію антикоагулянтів, таких 
як варфарин або ацетилсаліцилова 
кислота, тому така комбінація не реко­
мендується або протипоказана хворим 
із тяжкими розладами коагуляції. Якщо 
такої комбінованої терапії неможливо 
уникнути, треба проводити ретельний 
контроль показників згортання крові. 
Діуретичні засоби, інгібітори ангіотен­
зинперетворювального ферменту та 
антагоністи ангіотензину-ІІ: НПЗЗ мо­
жуть зменшувати дію діуретиків та ін­
ших антигіпертензивних препаратів. У 
деяких хворих із погіршеною функцією 
нирок (наприклад у хворих зі зневод­
ненням або осіб літнього віку) спільне 
застосування інгібіторів АПФ, анта­
гоністів ангіотензину ІІ або речовин, 
що пригнічують систему циклооксиге­
нази, можливе подальше погіршення 
функції нирок та виникнення гострої 
ниркової недостатності, яка, як прави­
ло, буває оборотна. Ці взаємодії слід 
враховувати тоді, коли хворий засто­
совує Німесулід спільно з інгібіторами 
АПФ чи антагоністами ангіотензину ІІ. 
Слід бути дуже обережним, застосову­
ючи таку комбінацію, особливо особам 
літнього віку. Хворі мають отримувати 
достатню кількість рідини, а ниркову 
функцію треба ретельно контролювати 
після початку застосування такої ком­
бінації. Німесулід тимчасово знижує 
дію фуросеміду на виведення натрію, 

меншою мірою – на виведення калію 
та знижує діуретичний ефект. Одно­
часне застосування фуросеміду та 
Німесуліду вимагає обережності у хво­
рих із порушенням ниркової або сер­
цевої функції. 
Фармакокінетичні взаємодії з іншими 
лікарськими засобами. Були повідо­
млення про те, що НПЗЗ зменшують 
кліренс літію, що призводить до збіль­
шення рівня літію у плазмі та токсич­
ності літію. При призначенні Німесуліду 
хворим, які отримують терапію пре­
паратами літію, слід часто проводити 
контроль рівня літію у плазмі крові. 
Немає клінічно значущої взаємодії 
з  глібенкламідом, теофіліном, вар­
фарином, дигоксином, циметидином 
та антацидними препаратами (ком­
бінація алюмінію та магнію гідрокси­
ду). Німесулід пригнічує активність 
ферменту CYP2С9. При одночасному 
застосуванні з Німесулідом ліків, що 
є  субстратами цього ферменту, кон­
центрація їх у плазмі крові може під­
вищуватися. Потрібна обережність 
у випадку, коли німесулід призначають 
менш ніж через 24 години до або менш 
ніж за 24 години після прийому мето­
трексату, оскільки можливе підвищен­
ня рівня останнього у сироватці крові 
та збільшення його токсичності.
Фармакологічні властивості.
Фармакодинаміка. Німесулід – несте­
роїдний протизапальний засіб групи 
метансульфонанілідів, який виявляє 
протизапальну, знеболювальну та 
жарознижувальну дію. Лікувальна дія 
Німесуліду зумовлена тим, що він вза­
ємодіє з каскадом арахідонової кисло­
ти і знижує біосинтез простагландинів 
шляхом інгібування циклооксигенази. 
Фармакокінетика. В організмі люди­
ни німесулід добре всмоктується при 
пероральному прийомі, досягаючи 
максимальної концентрації у плазмі 
через 2-3 години. До 97,5 % німесуліду 
зв’язується з білками плазми крові. Ні­
месулід активно метаболізується у пе­
чінці за участю CYP2C9, ізоферменту 
цитохрому Р450. Основним метаболі­
том є парагідроксипохідне, яке також 
має фармакологічну активність. Пе­
ріод напіввиведення – від 3,2 до 6 го­
дин. Німесулід виводиться із організму 
з сечею – близько 50 % від прийнятої 
дози. Близько 29 % від прийнятої дози 
виводиться з калом у метаболізова­
ному вигляді. Лише 1-3 % виводиться 
з організму у незміненому стані. Фар­
макокінетичний профіль у осіб літньо­
го віку не змінюється. 
Фармацевтичні характеристики.
Основні фізико-хімічні властивос-
ті: цільні правильні, круглі циліндри, 
верхня і нижня поверхні яких плоскі, 
краї поверхонь скошені, без риски для 
поділу, світло-жовтого кольору, на по­
верхні допускається мармуровість.
Термін придатності. 2 роки.
Умови зберігання. Зберігати в оригі­
нальній упаковці при температурі не 
вище 25 °С. Зберігати у недоступному 
для дітей місці.
Упаковка. По 10 таблеток у блістері.
По 10 таблеток у блістерах, 3 блістери 
у пачці з картону. 
Категорія відпуску. За рецептом.
Виробник. ПАТ «Лубнифарм».
Місцезнаходження. 37500, вул. Пет­
ровського, 16, м. Лубни, Полтавська 
обл., Україна.

Дата останнього перегляду.

13.06.2014.(2) Розмір інструкції 134х276 мм. Гарнітура Arial. Мін. кегль шрифту 8 пт. Міжрядкова відстань. 3,1 мм. Black Black 40%


