Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Dilmin 100 mg tablete

nimesulid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

O UTA WN U

1.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Dilmin i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Dilmin
Kako uzimati Dilmin

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Dilmin

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je Dilmin i za $to se koristi

Dilmin je nesteroidni protuupalni lijek (NSAIL) koji se koristi za ublazavanje bolova.
Dilmin se koristi za lije¢enje akutne boli i za lije¢enje menstrualnih bolova.

Prije nego $to Vam prepise Dilmin, Vas ¢e lije¢nik procijeniti prednosti ovog lijeka u odnosu na rizik
od razvoja nuspojava.

2.

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Dilmin

Nemojte primjenjivati lijek Dilmin

ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
ako ste ikada imali bilo koji od sljede¢ih simptoma nakon uzimanja aspirina (acetilsalicilne
kiseline) ili drugih nesteroidnih protuupalnih lijekova (alergijske reakcije):
- piskanje, stezanje u prsima, nedostatak zraka (astma)
- zacepljen nos zbog otecene sluznice nosa (nazalni polipi)
- kozni osip/urtikarija (koprivnjaca)
- iznenadno oticanje koze ili sluznice, kao §to je oticanje oko o¢iju, lica, usana, usta ili
grla, moguce s otezanim disanjem (angioneurotski edem)
nakon prethodne terapije nesteroidnim protuupalnim lijekovima i ukoliko u povijesti bolesti
imate:
- zelucano ili crijevno krvarenje;
- rupe (perforacije) u Zelucu ili crijevima;
- trenutno ili nedavno u povijesti bolesti ¢ir na zelucu ili crijevu ili krvarenja (ulceracije
ili krvarenje koje se dogodilo najmanje dva puta);
- cerebralno krvarenje (mozdani udar);
- bilo koji drugi problem s krvarenjem ili ako se Vasa krv ne zgruSava;
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- poremecaj funkcije jetre;
e ako uzimate druge lijekove za koje se zna da utjecu na jetru, npr. paracetamol ili bilo koje
druge lijekove protiv bolova ili NSAIL-g;
o ako uzimate lijekove koji izazivaju ovisnost ili ste razvili ovisnost o nekim lijekovima ili
drugim tvarima;

e ako redovito konzumirate alkohol;

e ako imate bolest jetre ili poviSene jetrene enzime;

e ako ste u proslosti imali reakciju jetre na nimesulid,;

e ako imate teSko bubrezno zatajenje, bez dijalize;

e ako imate teSko zatajenje srca;

e ako imate vruéicu ili gripu (opcenito se loSe osjecate, osjecate zimicu ili drhtavicu ili imate
temperaturu);

o ako ste u posljednjem tromjesecju trudnoce;

e ako dojite.

Dilmin se ne smije davati djeci mladoj od 12 godina.

Upozorenja i mjere opreza
Nemojte uzeti ili se obratite lije¢niku prije nego §to primijenite Dilmin.

Lijekovi kao §to je Dilmin mogu biti povezani s blagim povecanjem rizika od sréanog udara (infarkta
miokarda) ili cerebrovaskularnog inzulta (mozdanog udara). Rizik je veci pri primjeni vecih doza i
duljem lijeCenju. Preporucena doza i vrijeme trajanja lijeCenja ne smiju se prekoraliti. Ako imate
problema sa srcem, imali ste mozdani udar ili mislite da biste mogli biti u opasnosti od ovih bolesti (na
primjer, ako imate visok krvni tlak, dijabetes, visoku razinu kolesterola ili ako pusite), trebali biste
dobiti savjet o lijeCenju od svog lije¢nika ili ljekarnika.

Ako razvijete teSke alergijske reakcije, trebate prekinuti lijeenje lijekom Dilmin pri prvoj pojavi
koznog osipa, ozljeda mekih tkiva (oSte¢enje sluznice) ili bilo kojeg drugog simptoma alergije te se
obratiti svom lije¢niku.

Ako Vam se ikada nakon uzimanja nimesulida pojavilo fiksno izbijanje koznih promjena uzrokovano
lijekom (okrugle ili ovalne mrlje crvenila i otekline na kozi, mjehurici, koprivnjaca i svrbez).

Odmah prekinite lije¢enje lijekom Dilmin ¢im primijetite znakove krvarenja (koji uzrokuju tamnu
stolicu) ili oste¢enja (ulceracije) probavnog trakta (koje uzrokuju bol u trbuhu).

Budite posebno oprezni s lijekom Dilmin:

e ako tijekom lijeCenja nimesulidom razvijete simptome koji upucuju na osteéenje jetre, trebate
prestati uzimati nimesulid i odmah obavijestiti svog lijecnika. Simptomi koji upucuju na
ostecenje jetre ukljucuju gubitak apetita, mucninu, povracanje, bol u trbuhu, konstantan umor
ili tamnu mokracu.

e ako ste ikada bolovali od ¢ira na zelucu ili dvanaesniku (pepticki ulkus), krvarenja iz zeluca ili
crijeva, ulceroznog kolitisa ili Crohnove bolesti, trebate obavijestiti svog lijecnika prije
uzimanja lijeka Dilmin.

e ako tijekom lijeCenja lijekom Dilmin razvijete temperaturu i/ili simptome sli¢ne gripi
(opcenito se lose osjecate, osjecate zimicu ili drhtavicu), trebate prestati uzimati ovaj lijek i
obavijestiti svog lijecnika.

o ako patite od blage bolesti srca, visokog krvnog tlaka, cirkulacije ili problema s bubrezima,
obavijestite svog lije¢nika prije uzimanja lijeka Dilmin.

e ako ste starija osoba, Va$ lije¢nik ¢e Vas mozda htjeti vidjeti u vremenskim razmacima kako
bi se uvjerio da Dilmin ne uzrokuje probleme sa Zzelucem, bubrezima, srcem ili jetrom.

e ako planirate trudnocu, trebate obavijestiti svog lije¢nika jer Dilmin moze smanjiti plodnost.

e ako imate intoleranciju na neke Secere, obratite se svom lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.
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Drugi lijekovi i Dilmin
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

kortikosteroidi (lijekovi koji se koriste u lijeCenju upalnih stanja),

lijekovi za razrjedivanje krvi (antikoagulansi kao Sto su varfarin, antitrombocitni lijekovi,

salicilna kiselina ili drugi salicilati),

antihipertenzivni lijekovi ili diuretici (lijekovi za kontrolu krvnog tlaka ili sréanih problema),

litij, koji se koristi za lijeCenje depresije i slicnih stanja,

selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (lijekovi za lijeCenje depresije),

metotreksat (lijek koji se koristi za lijeCenje reumatoidnog artritisa i raka),

ciklosporin (lijek koji se koristi nakon transplantacije ili za lijeCenje poremecaja imunoloskog

sustava),

e provjerite zna li Vas lijecnik ili ljekarnik da uzimate ove lijekove prije nego po¢nete uzimati
Dilmin.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

o Nemojte uzimati Dilmin ako ste u posljednjem tromjese¢ju trudnoce jer to moze naskoditi
Vasem nerodenom djetetu ili prouzrociti probleme pri porodu. Lijek moze prouzrociti
probleme s bubrezima i srcem u Vaseg nerodenog djeteta. Takoder, moze povecati Vasu ili
djetetovu sklonost krvarenju te prouzrociti kasnjenje poroda ili dulje trajanje poroda od
ocekivanog.

o Nemojte uzimati Dilmin tijekom prvih 6 mjeseci trudnoée, osim ako je to izricito
neophodno i ako Vam to savjetuje lije¢nik. Ako Vam je potrebno lijecenje tijekom tog
razdoblja ili dok pokusavate zatrudnjeti, uzmite najnizu dozu tijekom najkraéeg moguceg
razdoblja. Ako se uzima dulje od nekoliko dana nakon 20. tjedna trudnoé¢e, Dilmin moze
prouzrociti probleme s bubrezima u Vaseg nerodenog djeteta, koji mogu dovesti do niskih
razina plodne vode koja okruzuje dijete (oligohidramnion) ili suzenja krvne zile (ductus
arteriosus) u srcu djeteta. Ako Vam je potrebno lije¢enje dulje od nekoliko dana, Vas lije¢nik
moze preporuciti dodatno pracenje.

o Dilmin se ne smije koristiti tijekom dojenja.

Ako planirate trudnocu, trebate obavijestiti svog lije¢nika zbog toga $to Dilmin moze smanjiti
plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima
Bolesnici koji osje¢aju omaglicu ili pospanost nakon uzimanja lijeka Dilmin ne smiju voziti ili raditi sa
strojevima.

Dilmin sadrZi laktozu

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijeCniku prije uzimanja ovog
lijeka.

Dilmin sadrzi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po doznoj jedinici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Dilmin

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite S
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
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Nuspojave se mogu svesti na minimum ako uzimate minimalnu ucinkovitu dozu tijekom najkraceg
vremenskog razdoblja potrebnog za kontrolu simptoma.

Preporuéena doza je jedna tableta lijeka Dilmin (100 mg), dva puta dnevno, nakon jela.
Uzmite Dilmin u najkratem mogu¢em vremenskom razdoblju i ne duze od 15 dana u bilo kojem
pojedina¢nom rezimu lijecenja.

Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.

Lijek uzmite uvijek nakon hrane.

AKo primijenite viSe lijeka Dilmin nego Sto ste trebali

Ako uzmete ili mislite da ste mozda uzeli vise lijeka Dilmin nego $to biste trebali (predoziranje),
obratite se svom lije¢niku ili se obratite najblizoj hitnoj medicinskoj sluzbi. Ponesite preostale tablete
lijeka Dilmin sa sobom. U slucaju predoziranja vjerojatno éete razviti jedan od sljedec¢ih simptoma:
izrazita pospanost, mu¢nina, bol u zelucu, zelu¢ano krvarenje ili poteskoce s disanjem.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Dilmin
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako se pojavi bilo koji od dolje navedenih simptoma, prestanite uzimati lijek i odmah obavijestite
svog lije¢nika, jer oni mogu ukazivati na rijetke teSke nuspojave koje zahtijevaju hitno lijeenje:
e 7zeluCana nelagoda ili bol, gubitak apetita, mu¢nina (loSe se osjecate), povracanje, zelu¢ano
krvarenje ili krvarenje u trbuh i tamna stolica
kozni problemi kao Sto su osip ili crvenilo koze
piskanje ili otezano disanje
zutilo koze ili bjeloocnica (Zutica)
neocekivana promjena u kolicini ili boji urina
oticanje lica, stopala ili nogu
ustrajan umor

Opc¢e nuspojave uzrokovane nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAIL):

Primjena nekih nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL) moZze biti povezana s malim povecanjem
rizika od zacepljenja (okluzije) arterijskih zila (arterijski tromboticki dogadaji), na primjer, sr¢ani udar
(infarkt miokarda) ili mozdani udar (apopleksija), osobito s visokim dozama i tijekom produljenog
lijecenja.

Zadrzavanje tekuéine (edem), visoki krvni tlak (hipertenzija) i zatajenje srca prijavljeni su tijekom
lijeCenja nesteroidnim protuupalnim lijekovima.

Nuspojave koje se najéescée vidaju utje¢u na probavni trakt (gastrointestinalni dogadaji):
e ¢irna Zelucu i ¢ir u podrucju gornjeg dijela tankog crijeva (pepticki/gastroduodenalni ulkusi)
e rupa (perforacija) u stijenci crijeva ili krvarenje u probavnom traktu (ponekad smrtonosno,
osobito u starijih osoba).
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Nuspojave koje se mogu pojaviti tijekom primjene lijeka Dilmin su:

e (este (mogu se javiti u vise od 1 osobe na 100): proljev, malaksalost, povracanje, manje
promjene u laboratorijskim testovima funkcije jetre.

e Manje Ceste (mogu se javiti u najvise 1 osobe na 100): nedostatak zraka, omaglica, poviseni
krvni tlak, zatvor, vjetrovi (prekomjerni plinovi), upala sluznice Zeluca (gastritis), svrbez,
kozni osip, znojenje, oticanje (edem), zelucano ili crijevno krvarenje, duodenalni ili Zelucani
ulkusi i perforirani ulkusi.

¢ Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 osobe na 1.000): anemija, smanjenje broja bijelih krvnih
stanica, povecanje jedne vrste bijelih krvnih stanica (eozinofilija), promjene krvnog tlaka,
krvarenje, poteskoce tijekom mokrenja, krv u urinu, povisene razine kalija u krvi, anksioznost
ili nervoza, noéne more, zamagljen vid, pojaan puls, crvenilo koze, eritem, dermatitis,
malaksalost i slabost.

e Vrlo rijetke (mogu se javiti do 1 osobe na 10.000): teske kozne reakcije (poznate kao
multiformni eritem, Stevens Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza) koje mogu
uzrokovati mjehuriée i veliku nelagodu; bubrezna insuficijencija ili upala bubrega (nefritis),
poremecaji funkcije mozga (encefalopatija), smanjen broj krvnih plocica koji uzrokuje
potkozno krvarenje ili krvarenje u drugim dijelovima tijela; tamne stolice zbog krvarenja,
upala jetre (hepatitis), ponekad vrlo teska koja uzrokuje Zuticu i zadrzavanje zuci; alergije
ukljucujucéi teske alergijske reakcije s kolapsom i nedostatkom daha, astma, snizena tjelesna
temperatura, vrtoglavica, glavobolja, somnolencija; bol u Zelucu, probavne smetnje; upala
sluznice usta; kozni osip sa svrbezom (urtikarija/koprivnjaca); oticanje lica i okolnih podrudja;
poremecaji vida.

e Ucestalost nepoznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka): fiksno izbijanje koznih

promjena uzrokovano lijekom (moze izgledati kao okrugle ili ovalne mrlje crvenila i otekline
na kozi), pojava mjehurica (koprivnjaca), svrbez.

Lijekovi kao $to je Dilmin mogu biti povezani s malim pove¢anjem rizika od sréanog udara (infarkta
miokarda) ili mozdanog udara.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem

nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.*

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Dilmin

Blister ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi.

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

. HALMED
31-07 - 2025
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Dilmin sadrzi

- Djelatna tvar je nimesulid. Svaka tableta sadrzi 100 mg nimesulida.

- Drugi sastojci su: natrijev dokusat, hidroksipropilceluloza (E463), laktoza hidrat, natrijev
Skroboglikolat (vrsta A), mikrokristaliéna celuloza (E460), magnezijev stearat i hidrogenirano
biljno ulje.

Kako Dilmin izgleda i sadrZaj pakiranja

Svjetlozute, okrugle tablete, s urezom na jednoj strani, promjera oko 10 mm. Urez nije namijenjen za
lomljenje tablete.

10, 20 ili 30 tableta u blister pakiranju (PVC/AIl), u kutiji.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Makpharm d.o.0.
Trnjanska cesta 37/1
Zagreb

Hrvatska

Proizvodac:

Bluepharma - Industria Farmacéutica, S.A.
S. Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra

Portugal

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u srpnju 2025.
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