KULLANMA TAL IMATI

NiMEL iD JEL %1

Cilt Gizerine uygulanir.

Etkin madde:Her tlpte %1 (a/a) nimesulid
Yardimci madde(ler)Etanol, karbomer 980, parafin (likit), trietanolammetil paraben, etil

paraben, propil paraben, EDTA disodyum, deiyonize s

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza aegczaciniza daginiz.

* Builag kiisel olarak sizin i¢in recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandginizi sdyleyiniz.
+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size onerilen dozuryidda yiiksek

veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NIMEL ID JEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. NIMELID JEL'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NIMELJD JEL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NIMEL D JEL'’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. NIMEL ID JEL nedir ve ne igin kullanilir?

« NIMELID JEL, etkin madde olarak nimesulid iceren jel fanda bir ilactir.

« NIMELID JEL topikal kullanilan non-streoidal antiinflarosér preparatlari olarak
adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

« NIMELID JEL, her bir tipte %1 (a/a) nimesulid icerir.

« NIMELID JEL, plastik kapakli lamine tiip icinde kullanisinulmaktadir.
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2.

NIMELID JEL;

— Burkulma, ezilme, incinme gibi kazalar ya da sparayanmalarinin neden olgu
agri, iltihaplanma veismede,

— Yumusak doku iltihaplanmalarinda,

— Bolgesel romatizma hastaliklarinda kullanilir.

NiMEL iD JEL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NIMEL iD JEL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,;

NIMELID JEL'in iceriginde bulunan etkin ve/veya yardimci maddelerderhdragi
birine kas! alerjiniz var ise,

Allerjik tepkileri uyaran ve prostaglandin sentazamgelleyen asetilsalisilik asit iceren
(aspirin vb.) ilaclar veya nonsteroidal antiinflanear ilaglar (NSAI) olarak adlandirilan
ilac grubuna dahil olan ger ilaclar sizde astim, alerjik burun akintisi ifjinciltte
kizariklik ve kainti (Urtiker), g6z kapaklari, gliireme organlari, dudaklar ve dil gibi
yumwak dokulardasisme (anjiyoddem) ve burun icinde et glmuna (nazal polip)
neden oluyorsa MELID JEL'i kullanmayiniz.

Lokal enfeksiyon bulunan, hasar gogwigya ainmis deri ytizeyinde kullanmayiniz.
Diger topikal (deriye surilmek suretiyle uygulanaagiar ile ayni anda kullanmayiniz.

12 yain altindaki ¢cocuklarda kullanmayiniz.

NIiMEL ID JEL'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

NIMELID JEL’i, gozlere, mukozalara g&, burun gibi bazi organlarin i¢ yiizeylerini
kaplayan dokular), enfeksiyonlu cilt bdlgelerine yda derideki acik vyaralara
uygulamayiniz. Kazara temas gittiakdirde derhal bol su ile yikayiniz.

Agiz yolu ile almayiniz. Uygulamadan sonra elleriryitkiayiniz.

NIMELID JEL kullanimina bgi olarak uygulama bolgesinde tafyrikizariklik veya
kasinti meydana gelirse ilaci kullanmayi durdurunuzde&torunuza veya bir hastaneye
basvurunuz.

12 yain altindaki ¢cocuklarda kullanmayiniz.

Mide-basirsak kanamasi, aktif veya olasi mide Ulseg)r ébobrek veya karager
yetmezlgi, agir kan pihtilama bozukluklari veya @r/kontrol edilemeyen kalp
rahatsizlgl olan hastalarda dikkatle kullaniniz.
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« Diger NSA (agr, atg ve iltihaba etkili) ilaclara @ri hassasiyeti bulunan hastalarin
tedavisinde kullanilirken 6zel 6nlem aliniz. Tedawasinda hassasiyet ghoa ihtimalini
g6zardi etmeyiniz. Tedavi boyuncaMELID JEL ile dier topikal (deriye suriilmek
suretiyle uygulanan) NSlAilaglar ile beraber uygulanginda yanma hissi ve istisna
olarak fotodermatoz ik maruziyeti ile ortaya cikan deri has@)i olusabilir. Isiga
duyarlilik hissini azaltmak icin direkt gigigigina maruz kalmayiniz.

« NIMELID JEL'i gerektginden daha gegialanlara, uzun siire ile uygulamayiniz.

« NIMELID JEL'i uygulama esnasinda giysilerinizle temasrrattyiniz. Aksi takdirde
giysilerinizi boyayabilir. Bu durum giysilerin yikemasiyla ortadan kalkar.

« NIMELID JEL'i siirdilkten sonra uygulama bolgesini bandagga herhangi l3&a bir
materyalle kapatmayiniz.

+ Istenmeyen yan etkiler, miimkiin olan en kisa siineeigiaz etkili dozun kullaniimasiyla
azaltilabilir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

NIMELID JEL’in gebelik doneminde kullaniimasi 6nerilmereshir. Ozellikle gebegiin 3.
déneminde NMELID JEL kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangitiz

Nimesulidin anne sutine gegip gec¢ngediilinmemektedir. Bu nedenle emzirme déneminde
kullaniimasi tavsiye edilmemektedir.

Emzirme doneminde WIELID JEL kullanimi konusunda doktorunuza game.

NIMELID JEL’i emzirmeden 6nce géis bolgesi Uizerine uygulamayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

NIMELID JEL’in arac¢ ve makine kullanma yetgirdz tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
NiMEL ID JEL’in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
NIMELID JEL icerginde bulunan metil paraben, etil paraben ve prggilaben, alerjik

reaksiyonlara (muhtemelen gecilgnsebebiyet verebilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
NIMELID JEL’in herhangi bir ilag veya madde ile bilinein gecimsizlgi bulunmamaktadir.
NIMELID JEL'i topikal olarak kullanilan ger ilaglar ile ayni anda kullanmayiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. NIMEL iD JEL nasil kullanilir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan bka bir sekilde tavsiye edilmegi takdirde NMELID JEL’i

etkilenen bolgeye giinde 2 veya 3 kez uygulayinrerlen tedavi suresi 7-15 gundiir.

* Uygulama yolu ve metodu:
NIMELID JEL yalnizca topikal kullanim icindir. IMELID JEL'’i etkilenen bélgeye nazikge
tamamen emilinceye kadar uygulayiniz. Tedavi swdesi bandajlama veya kapatma
(okltizyon) uygulamayiniz. Etkilenen bolgeydMELID JEL’i kuvvetli bir sekilde ovarak
strmeyiniz.
* Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

NIMELID JEL yaindan kiiguk ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

Yaslhlarda kullanimi:

Yaslilar icin 6zel kullanim dnerisi yoktur.

« Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi: Agir bobrek ve karager yetmeziginiz var ise, NMELID

JEL dikkatlice ve doktorunuzun gozetimi altindal&allmalidir.

Eger NN'MEL/D JEL'in etkisinin ¢ok giiclii veya cok zayif gfdna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ’IMEL ID JEL kullandiysaniz:
N/MEL/D JEL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci

ile konyunuz.

NIMELID JEL’in asiri kullanimi ile ilgili bilinen bir olay yoktur.
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NIMEL ID JEL’i kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

NIMEL ID JEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
NIMELID JEL tedavisi sonlandiriiginda herhangi bir olumsuz etki glaasi beklenmez.

4. Olasli yan etkileri nelerdir?
Tum ilaglar gibi NMELID JEL'in iceriginde bulunan maddelere duyarh olagilkirde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soéyleyiniz:
Uygulama bdlgesinde;

Yaygin (100 hastada 1'den fazla ve 10 hastada 1'der)

* Kaginti (prurit)

* Kizariklik (eritem)

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edil emiyor)
» Hafif veya ortasiddette cilt tahgi

e Pullanma

» Deri dokuntusu

Bunlar NNMELID JEL’in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. NIMEL iD JEL’in saklanmasi
N/MEL/D JEL’i cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinde sonrd\\EL/D JEL'i kullanmayiniz

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgliz NMELID JEL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kugiikgcekmecd STANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylantmi
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