KULLANMA TAL IMATI

NiMEL iD 100 mg tablet

Agizdan alinir

Etkin madde:Her bir tablet 100 mg nimesdulid (mikronize) icerir.

Yardimci madde(ler): Dioktil sodyum sulfostksinat, hidroksipropil sedil laktoz
monohidrat, mikrokristalin seltloz, sodyum sasta glikolat, hidrojenize bitkisel ga

magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

N/MEL D nedir ve ne icin kullanilir?

N/MELD’i kullanmadan 6nce dikkat ediimesi gerekenler
N/MEL iD nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
N/MEL /D’in saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

a kr 0N e

1. NIMEL iD nedir ve ne icin kullanilir?

NIMELID, sarimsi renkte, kokusuz, yuvarlak tabletlerrdgidir. Her tablet, steroid olmayan
antienflamatuvar ilaglar (NS4 grubundan olan 100 mg nimesulid icerir ve 15 véga
tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunuktuu.

NIMELID, akut &ri ve adet donemigalarinda (primer dismenore) kullanilir. En uzuddei

suresi 15 gunddr.
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2. NIMEL iD’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NIMEL iD'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

NIMELID’in icerigindeki herhangi bir maddeye kaesiri duyarlginiz varsa,

Aspirin veya bgka bir steroid olmayan antiinflamatuvar ila¢ kullem sonrasi nefes
darligi, nezle, kurdgen veya bgka bir alerjik tipte reaksiyon yadiysaniz,

NIMELID, nimesulide kan karacger toksisitesi reaksiyon hikayeniz varsa,

Aktif peptik Ulser hastasi iseniz ya da tekrarlaydser hikayeniz veya mide kanamaniz
varsa,

Daha once beyin kanamasi gecirdiyseniz veya aldifakna ve kanama dizengieli
yaslyorsaniz,

Ciddi pihtilgma probleminiz varsa,

Agir karacger yetmezIginiz varsa,

Agir bébrek yetmezginiz varsa,

Siddetli kalp yetmezfiniz varsa,

Hamileligin son ¢ aylik déneminde (6. aydan itibaren) igeni

Karaciere zarar veren ilaglar kullaniyorsaniz

Ates velveya grip benzeri belirtiniz varsa,

Alkol ve ila¢ ba&imlisi iseniz kullanmayiniz.

NIMEL iD'i asagidaki durumlarda D iKKATL I KULLANINIZ
Eger,

Bilinen kalp ve kan damarlari ile ilgili (kardiyostiiler) bir rahatsiziiniz varsa. Boyle
bir durumda, doktorunuz en gk etkili dozu kullanacaktir. Daha 6nce kardiyovidlek
belirtiler yggamams olsaniz bile doktorunuz ve siz bu tur olaylaritaga ¢cikmasina ke
dikkatli olmalisiniz, doktorunuz bdyle bir durumda yapmaniz gerekii hakkinda size
bilgi verecektir,

Kan basinciniz yilksek (hipertansiyon) iséMELID tedavisinin bgatiimasi sirasinda ve
tedavi seyri boyunca kan basincinizi doktorunuzangsn takip edecektir,

Sivi tutulmasi veya 6dem olursa,

Onceden mevcut kalp yetersgitie bali olarak solunum yetmezi, 6dem, karagerde

blyume ile belirgin hastainiz varsa,
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fitihap, kanama, midede yara ve midede, ince baasakta kalin barsakta delinme olursa,
Yasliysaniz, kalp ve kan damarlari hastaliz varsa, ggamanlh aspirin kullaniyorsaniz
veya Ulserasyon, mide-barsak yolunuzda kanamgtuysa veya iltihapli rahatsizliklar
gibi mide-barsak hastgh yasadiysaniz veya gayorsaniz,

Kalp yetmezlIgi, karacger sirozu, nefrotik sendrom veyasikar bobrek hastgtiniz varsa.
Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa doktorudiiiik doz nimesulid verecektir,
Deri dokuntist, mukoza bozukluklari veyahkeaher tirla aur1 duyarhlik belirtisi olursa.
Boyle bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecektir,

Nimesulid kullantyorsaniz ger gri kesicileri kullanmamalisiniz.

Hamile kalmay! planliyorsaniz ya da hamile kalmalugmu yasiyorsaniz veya kisirhk
tedavisi goriyorsaniz,

Ilag kullanimi siirecinde ateve/veya grip benzeri bulgular ggise boyle bir durumda
doktorunuz tedavinizi kesecektir.

Ilacin karagiere zarar verici etkisi gbz onine alinarak, riskdyaorani her hasta igin

bireysel olarak dgerlendirildikten sonra, nimesulid tedavisinglbamalidir. Bu durumda

doktorunuz ne yapmaniz gerekthakkinda size bilgi verecektir.
Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen

doktorunuza daginiz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
NIMELID, gerekli oilmadikca hamilelik déneminde kullaniimaiidir.
Gebelgin gec safhalarinda (6.aydan itibaren)IMELID kullanmayiniz. Doktorunuz
tarafindan tavsiye edilmedikge hamilelik donemikd#animi 6nerilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme

Bu ilaci kullanirken belk@nizi emzirmeyiniz. Bu durum da begiaize zarar verebilir.

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz

NIMEL iD’in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
NIMELID tabletler laktoz icerir. Galaktoz intoleransippalaktoz yetmezfi veya glukoz-
galaktoz malabsorbsiyonu gibi nadir genetik probid¢rastalar bu ilaci kullaniimamalidir.
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Bu tibbi Grlin her dozunda 23 mg’dan daha az sodiative eder. Dozu nedeni ile herhangi
bir uyari gerekmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

NIMELID bas donmesi, sersemlik veya uyku hali gibi yan etkilaeden olabilir. Bu nedenle
sizde bu belirtiler mevcutsa ara¢ ve makine kullapmiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

NIMELID ile etkilesimi olabilecek bazi ilaglar:

* Agn kesici, kan sulandirici ilag, aspirin (asetilsidik asit) gibi,

» Kan sulandirici ilaglar (antikoagulanlar)

 Idrar sokturiiculer (ditretikler)

» Lityum iceren ilaglar

* Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)

» Hepatotoksik ilaglar (karagere zarar veren ilaglar)

» Siklosporinler (bgisiklik sistemini baskilayan bir ilag)

» Diger steroid olmayan antienflamatuar ilaclar

» ADE inhibitérleri ve anjiyotensin Il antagonistlggiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)
kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu ilagliMELID ile etkilesim gosterirler.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. NIMEL iD nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Doktor tarafindan bgka sekilde onerilmedii takdirde: Ginde 2 defa yemeklerden sonra
alinir.

Kullanim suresi 15 guint ge¢cmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri, yeterli miktarda sivi (bir bardak slg yemeklerden sonra aliniz.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
12 yain altindaki ¢cocuklarda kullaniilmamalidir.

Yaslhlarda kullanimi:

4/7



Yasli hastalarda guinlik dozaji glirmeye gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Orta derecede bobrek yetmegzlblan hastalarda dozu azaltmaya gerek yoktur. Byaninda
karacger yetmezigi ve ggir bobrek yetmezgi olan hastalarda kullaniimamalidir.

Eger NIMEL/D’in etkisinin ¢ok gliclii veya ¢ok zayif ofduna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla WMEL ID kullandiysaniz:

N/MEL/D’'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaisamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

NIMELID’i asir dozda kullandiysaniz, genellikle wykluk, uyku hali, bulanti, kusma ve
karin a&risi meydana gelir. Mide kanamasi gercgddélir. Nadir olmakla birlikte
hipertansiyon, akut bobrek yetmeizli solunum bozuklgu ve koma ortaya cikabilir. Bu
durumda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulamhr. Spesifik bir antidotu yoktur.
NIMELID’in alinmasindan sonraki 4 saat icerisinde kusturve/veya aktif komir
kullaniimasi yararli olur. Bu konuda doktorunuzdgeczaciniz size yardimci olacaktir.
NIMEL iD’i kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

4. Olasli yan etkileri nelerdir?
Tum ilaclar gibi NMELID’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olasilkirde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NIMELID’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

Eger,;

» Trombosit sayisinda azalma, kandaki tum hlcreladaima, atg deride gne bai
seklinde kirmizi morarmalar, biling bulaniglj ba agrisi ve trombositlerin sayisinda
azalma ile gorilen hastalik

* Bas agrisi, uyku hali, beyin dokusundakiggiklikler

* GoOrme rahatsizliklari

* Astim ve nefes dag
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Karin grisi, hazimsizlik, @i icinde iltihaplanma, kanamaya ghakatran renkli dgki,

mide kanamasi, incebaga mideyle birlgtigi yerde Ulser olgmasi ve bgrsak

delinmesi, gastrik Glser ve mide delinmesi

Sarilik, kotulgen sarilik, safra afinin yavalamasi

Deri Gzerinde olgan kizariklik, egzama, kurglen, alerji sonucu yiz ve pazdasisme,

genelde kendifinden gecen, el, yiz ve ayakta dantele benzerikidgaolusturan, air

duyarlilik durumu, Stevens Johnson sendromu, degidavi dolu kabarciklarla seyreden

ciddi bir hastalik,
Bobrek yetmez}ii, idrar atiliminda azalma, bobrek iltihaplanmasi

Vicut sicaklginda dgme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.g&r bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerekliolabi

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bolimine bg/urunuz:

Kansizlik, kanda eozinofil (bir tir alerji hiicresgyisinda artl
Asirt duyarhlik

Kan potasyum diizeyinin normalin tstiinde olmasi

Endise, sinirlilik, kabus gérme

Sersemlik hali

Bulanik gorme

Bas donmesi

Kalp atiminin hizlanmasi

Hipertansiyon, kanama, kan basincinin dalgalanrdasde kizarmalar
Nefes darlgl, nefes almada guclik

Kabizlik, gaz, gastrit

Kasinti, dokuntu, terleme asti

Agrili idrar yapma, idrarda kan gorulmesi, idrar yapana
Odem, keyifsizlik, bitkinlik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mékale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Ishal, bulanti, kusma
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» Karacger enzimlerinin argi
Bunlar NMELID’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.tr sitesinde yer alaidl4¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilthirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NIMEL ID’in saklanmasi

N/MEL/D’i cocuklarin géremeyegs, erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonrdWMEL/D’i kullanmayiniz.

Eger uruinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgldiz NMELID’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlgukgekmecdSTANBUL

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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