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KULLANMA TALiMATI 

NOV ALGiN® ~urup 
Ag1zdan ahmr. 

• Etkin madde: Her I ml 50 mg metamizol sodyum iverir. 
• Yard1mc1 maddeler: Sukroz, sodyum formaldehit hidrojen siilfit, potasyum sorbat, 
sodyum benzoat, sitrik asit, eritrosin, ahududu aromas!, antJimi~ su 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, t,:iinkii sizin it,:in onemli bilgiler it,:ermektedir. 

I ;• Bu kullanma talimatmz sak/ayzmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyar duyabilirsiniz. 
'• Eger ilave sorularzmz o/ursa, /Utfen doktorunuza veya eczaczmza dam:jln!Z. 
i• Bu ilar ki:jise/ olarak sizin irin rerete edilmi:jlir, ba:jkalarma vermeyiniz. 
I 

;• Bu ilacm kullammz szrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 
·kul/andzgmlZl soyleyiniz. 
·• Bu talimatta yazllanlara aynen uyunuz. har hakkmda size onerilen dozun dz:jmda yiiksek 
;veya dii~iik doz kullanmayzmz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. NOVALGjN nedir ve ne irin kullaml1r? 
2. NOVALGjN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. NOVALGjN nasil kullaml1r? 
4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
5. NOVALGjN'in saklanmas1 

Ba~hklan yer almaktad1r. 

1. NOV ALGiN nedir ve ne it,:in kullamhr? 
NOV ALGiN metamizol sodyum etkin maddesini iverir. ~urubun I iilf,:eginde (5 ml) 250 mg 
metamizol sodyum bulunur. 5 ml'lik iilvekli ka~Igiyla birlikte 100 ml'lik ~i~elerde kullamma 
sunulmu~tur. . 
Piyasada aynca NOV ALGIN ampul, tablet ve oral damla formlan da bulunmaktad1r. 

NOV ALGiN, agn kesici, ate~ dii~iiriicii ve spazm (kasilma) viiziicii etkilere sahip bir ilavtir. 

Doktorunuz size NOV ALGiN'i ~iddetli veya direnvli agnmz veya ate~iniz oldugu ivin 
revetelemi~ olabilir. 

2. NOV ALGiN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

NOV ALGiN'i a~ag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ: 
• ilacm iverdigi metamizol sodyum etkin maddesine veya diger maddelerden birine veya 
benzer iizellik:ler ta~Iyan pirazolon (iim. fenazon, propifenazon) veya pirazolidin (om. 
fenilbutazon, oksifenbutazon) olarak adlandmlan gruplara dahil ilavlara kar~I aleijiniz (a~m 
duyarhhgmiZ) varsa veya bu maddelerden birine kar~1 iinceden, kammzda graniilosit ad1 
verilen hiicrelerin anormal derece azalmasiyla kendini giisteren bir reaksiyon geli~tirdiyseniz 
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• Kemik iligi fonksiyonunuzda bozukluk varsa (om. kanser tedavisi olduysamz) veya kan 
hiicresi yap1mmdan sorumlu olan viicut sisteminizde bir hastahgm1z varsa 
• Salisilatlar, parasetamol, diklofenak, ibuprofen, indometazin, naproksen gibi agn kesici 
ila.;lara kar~1; nefes alamama, deride a~m ka~mtJ ve kizankliklar ile seyreden kurde~en 
tablosu, burun mukozas1 iltihab1, deride veya solunum yollannda ~i~me gibi a~m alerjik 
reaksiyonlar geli~tirdiyseniz 
• Akut intermitan hepatik porfiria ad1 verilen bir hastahgm1z varsa (porfiria ataklanm 
ba~latma riski olabilir.) 
• Dogu~tan glukoz -6- fosfat dehidrogenaz eksikliginiz varsa 
• NOV ALGiN'in 3 ayhktan kii<;iik veya 5 kg' dan dii~iik ag1rhktaki bebeklerde kullamm1 
tavsiye edilmemektedir. 

NOV ALGiN'i a~ag1daki durumlarda DiKKA TLi KULLANINIZ: 

Tedavi srrasmda ate~, titremeler, bogaz agns1, ag1z i.;inde yaralar ortaya <;Ikmasi halinde 
tedaviyi hemen kesiniz ve size en yakin hastanenin acil servisine ba~vurunuz. (Kandaki 
graniilosit ad1 verilen ve viicut savunmas1 i.;in onemli role sahip hiicrelerin a~m azalmasiyla 
karakterize bu bozukluk (agraniilositoz), en az bir hafta siiren ve bagi~Iklik sistemini 
ilgilendiren, aleJjik kokenli bir olayd1r. Bu reaksiyonlar .;ok nadirdir, ancak ~iddetli ve ya~am1 
tehdit edici olabilir ve oliimle sonu.;lanabilir. Bunlar doza bagh degildir ve tedavi s1rasmda 
herhangi bir zamanda ortaya <;Ikabilir). 

Tedavi s1rasmda gene! kinklik, enfeksiyon, dii~meyen ate~, <;iiriikler, kanama, ciltte solukluk 
goriilebilir. Bu belirtiler, biitiin kan hiicrelerinin say1smm azalmasma (pansitopeni) bagh 
olarak ortaya <;Ikmi~ olabilir. Sizde bu belirtilerden biri veya birka<;I varsa, tedaviyi kesiniz ve 
derhal doktorunuza ba~vunmuz. Bu durumda doktorunuz kan hiicrelerinizin sayisi normale 
donene kadar sizi kan testleri yaparak takip edecektir. 

Ozellikle a~ag1daki durumlann mevcut oldugu hastalar, metamizole kar~I geli~ebilecek olas1 
ani ve a~m ~iddette aleljik reaksiyonlar a<;lSlndan ozel bir risk altmdadirlar. Boyle bir riske 
sahip olup olmadigimzi anlamak i.;in doktorunuz size sorular sorabilir. Bu tip riskli ko~ullar 
altmda NOV ALGiN kullanilacaksa, siki bir tJbbi gozetim gerekir ve acil tedavi uygulamas1 
i.;in gerekli ko~ullar haz1r olmahdir. 

Bron~ astlmi olan hastalar, 
Burun ve sinus bo~luklari i.;inde .;ok say1da polip bulunan hastalar, 
Kronik iirtikeri olan hastalar, 
Alkolii tolere edemeyen hastalar; yani, belli alkollii i.;eceklerin az bir miktanna dahi burun 

akinhsi, gozlerde a~m ya~arma ve belirgin yiiz k1zankhgi gibi belirtilerle reaksiyon veren 
hastalar, 
- Boyalara (om. tartrazin) veya koruyucu maddelere (om. benzoatlar) kar~1 intolerans1 
(tahammiilsiizliik) olan hastalar. 

Tedavi Slfasmda Stevens-Johnson sendromu (derinizde i.;i su dolu kabarciklar veya yaygm 
kizankhk ve soyulmaya neden olan ciddi deri reaksiyonu) ve toksik epidermal nekroliz 
(deride i<;i SIVI dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastahk) gibi ya~am1 tehdit eden deri 
reaksiyonlan goriilebilir. Sizde genellikle i.;i SIVI dolu kabarciklar veya ag1z i.;inde yaralann 
e~lik ettigi, giderek ~iddetlenen deri dokiintiileri ortaya 91karsa tedaviyi kesiniz ve derhal 
doktorunuza basvurunuz. Bu belirtiler daha .;ok tedavinin ilk haftalannda ortaya 91kar. Sizde 
bu belirtiler ort~ya 91karsa NOV ALGiN'i bir daha hi<; kullanmaymiz. 
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NOV ALGiN uygulamas1 tek ba~ma ortaya 91kan a~m tansiyon dii~iikliigune (izole hipotansif 
reaksiyon) neden olabilir. Bu nedenle a~ag1da belirtilen durumlarda NOV ALGiN' in .;ok 
dikkatle ve tibbi gozetim altmda uygulanmas1 onerilmektedir: 
- Onceden tansiyon dii~iikliigii bulunan ve kan basmc1 kontroliinii etkileyebilecek 
bozukluklan olan hastalar ( a~m SIVI kaybetmi~ olan hastalar, dola~Imi dengede olmayan, 
dola~Im yetmezligi olan hastalar) 
- Yiiksek ate~i olan hastalar 
- ~iddetli koroner kalp hastahg1 ya da beyni besleyen kan damarlannda tlkanma olan 
hastalar (tansiyon dii~iikliigu risk olu~turur.) 

Bobrek ya da karaciger bozuklugu oian hastalar (metamizolun viicuttan atihm h1z1 dii~er.) 

Bu uyanlar, ge.;mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i.;in ge.;erliyse, liitfen 
doktorunuza dam~Imz. 

NOV ALGiN'in yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasi 

Besinler NOV ALGiN' in emilmesini etkilemez. ~urubu yemekler s1rasmda veya yemekten 
once ya da sonra, ol.;ekli ka~Igim kullanarak, doktorunuzun onerdigi miktarda i.;iniz. 

Hamilelik 
jzacl kullanmadan once doktorunuza veya eczac1mza dam~m1z. 

Hamileliginizin ilk ve son ii<; ayhk donemlerinde NOV ALGiN kullanmamamz gerekir. 
Hamileliginizin ikinci ii<; ayhk doneminde NOV ALGiN kullanma konusunda mutlaka 
doktorunuza dam~m1z ve ancak doktorunuz uygun goriirse kullanm1z. 

Tedaviniz s1rasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacm1za 
dam~1mz. 

Emzirme 
jzacl kullanmadan once doktorunuza veya eczac1mza dam~1mz. 

• Emzirme s1rasmda NOV ALGiN ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne siitiine ge.;en 
metamizolden korumak i.;in, siit vermeyi b1rakmamz gerekir. 

NOV ALGiN kulland1ktan sonraki 48 saat boyunca da bebeginizi emzirmeyiniz. 

Ara~ ve makine kullammi 

Metamizol yiiksek dozlarda kullamldigmda konsantrasyon ve reaksiyon yetenegini bozabilir. 
Ozellikle birlikte alkol kulland1ysamz ta~It siirmeyiniz, makine kullanmaym1z. 

NOV ALGiN'in i~eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda iinemli bilgiler 

Her ml' sinde 700 mg sukroz i.;erir. Eger daha onceden doktonmuz tarafindan baz1 ~ekerlere 
kar~I tahammiilsiizliigiiniiz oldugu soylenmi~se, bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla 
temasa ge.;iniz. 
Bu tibbi iiriin her ml'sinde 5 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bobrek fonksiyonlannda 
azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i.;in goz oniinde 
bulunduruhnahd1r. 
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Bu tJbbi iiriin her ml'sinde 5 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde 
olan hastalar i.,:in giiz iiniinde bulundurulmahdJr. 

Bu tJbbi iiriin sodyum formaldehit hidrojen siilfit i.,:erir. Formaldehit mide bulantJsma ve 
ishale sebebiyet verebilir. 

Diger ila~lar ile birlikte kullammi 

NOV ALGiN, organ nakillerinden sonra bagJ~Jkhk sistemini bask1 altma almak i.,:in kullanJ!an 
siklosporin adh ila.,:lar ile birlikte kullanJ!dJgmda siklosporin seviyelerini dii~iirebilir. Diizenli 
olarak kontrol yap1lmasJ gereklidir. 

NOV ALGiN, ciddi zihinsel hastahklann tedavisinde kullamlan klorpromazin adh ila.,:la 
birlikte kullamldJgmda viicut s1cakhgmda a~m bir azalma (hipotermi) giiriilebilir. 

NOV ALGiN'in dahil oldugu ila.,: grubu, oral antikoagiilanlar (ag1z yoluyla ahnan kan 
sulandmcilar), kaptopril (yiiksek tansiyon ilacl), lityum (manik depresif hastahk tedavisinde 
kullanilan bir ila.,: ), metotreksatm (kanser, romatizma veya sedef hasthg1 tedavisinde 
kullanilan ila.,:) ve triamterenin (idrar siikiicii bir ila.,:) etkilerini degi~tirebilir. NOV ALGiN' in 
bu ila.,:lar iizerindeki etkisi bilinmese de, birlikte kullamrken dikkatli olunmahd1r. 

NOV ALGiN, kanser, romatizma veya sedef hastahg1 tedavisinde kullanilan metotreksat adh 
ila.,:la birlikte kullamldJgmda, metotreksatm kan iizerindeki zararh etkisini artJrabilir. Bu iki 
ila.,: birlikte kullamlmamahdu. 

NOV ALGiN'in etkin maddesi metamizol e~ zamanh ahnd1gmda asetilsalisilik asidin (aspirin) 
kan pulcuklannm piht!la~masJ iizerindeki etkisini azaltabilir, Bu nedenle bu kombinasyon 
kalp korumas1 amaciyla dii~iik doz aspirin kullanan hastalarda dikkatli kullanJ!mahdJr. 

NOV ALGiN' in etkin maddesi metamizol bupropion (ruhsal .,:iikkiinliik ve sigara b1rakma 
tedavisinde kullamlan bir ila.,:) kan diizeylerinin dii~mesine yo! a.,:abilir. Bu nedenle 
metamizo1 ve bupropionun e~ zamanh kullan1mmda dikkatli olunmas1 iineri1ir . 

Eger re9eteli ya da re9etesiz herhangi bir ilacz !fU anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandmzz ise luifen doktorunuza veya eczacmzza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. NOV ALGiN nasii kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama Sikligi i~in talimatlar: 

NOV ALGiN genellikle a~ag1daki ~eki1de kullan1hr: 

15 ya~ ve iizerindeki gen.,:1erde ve yeti~kin1erde: Bir defahk doz, 2 ile 4 ka~1k (500-1000 mg) 
arasmda degi~ebi1ir. Giinde en faz1a 16 ka~1k ahnabi1ir. ( 4 kere 4 ka~1k; 4 kere 1000 mg) 

Uygulama yolu ve metodu: 

NOV ALGiN ~urup ag1zdan ahmr. 
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~urubu iil~tekli ka~1g1 kullanarak, doktorunuzun onerdigi miktarda i~tiniz. ~urubu yemekler 
s1rasmda veya yemekten once ya da sonra alabilirsiniz. 

* Ambalaja ekli olan ol~tekli ka~1k silme doldurulursa; 5ml ~urup (= 250 mg NOV ALGiN) 
alacakt1r. Ka~1gm 1/4, 1/2, 3/4'liik miktarlan kullamlabilir. 

Degi~ik ya~ gruplan: 
<;:ocuklarda kullammi: <;:ocuklarda uygulanacak dozlar viicut ag1rhgma gore belirlenir. 

Viicut ag1rhgi ve ya~ Ka~1k saylSI 

16-23 kg (4-6 ya~) Bir defahk doz 3/4*- I Y, (187.5-375 mg) 
Giinliik en yiiksek doz 4x I Y,(4x375mg) 

24-30 kg (7-9 ya~) Bir defahk doz I - 2 (250-500 mg) 
Giinliik en yiiksek doz 4 X 2 (4 X 500 mg) 

31-45 kg (10-12 ya~) Bir defahk doz I Y>-3 (375 -750 mg) 
Giinliik en yiiksek doz 4 X 3 (4 X 750 mg) 

46-53 kg (13-14 ya~) Bir defahk doz I 3/4*-3 Y, (437.5- 875 mg) 
Giinliik en yiiksek doz 4 X 3 \1, (4 X 875 mg) 

Siit ~tocuklan ve kii~tiik ~tocuklar: 

Kii~tiik ~tocuklar ve bebeklerde doz viicut ag1rhgma gore ayarlamr. 

Viicut ag1rhgi ve ya~ 

5-8 kg (3-11 ayhk) 

9-15 kg (1-3 ya~) 

Bir defahk doz 
Giin1iik en yiiksek doz 

Bir defahk doz 
Giinliik en yiiksek doz 

Ka~1k saylSI 

1/4* - Yz (62.5- 125 mg) 
4x Y, (4x 125 mg) 

1/2- I (125 -250 mg) 
4 X ) ( 4 X 250 mg) 

NOVALGiN'in 3 ayhktan kii~tiik veya 5 kg'dan dii~iik ag1rhktaki bebeklerde kullammi 
tavsiye edilmemektedir. 

Ya~lilarda kullammi: Y a~h hastalarda ve gene I durumu bozuk hastalarda doktorunuz bobrek 
ve karaciger fonksiyonlanndaki olas1 bozulmalan goz oniinde bulundurarak dozda ayarlama 
yapacaktir. 

Ozel kullamm durumlan: 
Biibreklkaraciger yetmezligi: 
Bobrek ya da karaciger bozuklugu olan hastalarda, metamizoliin eliminasyon hizi azaldigi 
i~tin yiiksek dozlardan ka~timlmahdir. Ancak, lo.sa siireli tedavi i~tin dozun azaltilmasJ 
gerekmez. 
Bobrek ya da karaciger yetlnezligi olan hastalarda uzun donemli tedavi ile ilgili olarak 
kazamlm1~ yeterli deneyim mevcut degildir. 

Eger NOVALGjN'in etkisinin 90k gii9ZU veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczaczmz ile konu~unuz. 
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Kullanmamz gerekenden daha fazla NOV ALGiN kullandiysamz: 

Bulantt, kusma, kann agns1, biibrek fonksiyon bozuklugu/akut biibrek yettnezligi ve daha 
nadir olarak ba~ diinmesi, uyku hali, koma, niibet, kan basmcmda dii~ii~ (hazen ~oka 
diinii~ebilen) ve kalp ritim bozukluklan (kalbin h1zh atmas1) bildirilmi~tir. <;:ok yiiksek 
dozlardan sonra idrar rengi kmmz1ya diinebilir. 

NOVALGjN'den kul/anmamz gerekendenfazlaszm kullanmzFamz bir doktor vcya eczacz ile 
konu~unuz. 

NOV ALGiN'i kullanmayi unutursamz: 

Bir dozu atlarsamz ve sonraki dozun saati 90k yakm degilse, hattrlar hatrrlamaz unuttugunuz 
dozu ahmz. 

Unutulan dozlan dengelemek i9in rift doz almayzmz . 

NOV ALGiN ile tedavi sonlandmldigmdaki olu~abilecek etkiler: 

NOV ALGiN tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsamz, agnmz tekrar ba~layabilir 
veya ate~iniz yiikselebilir. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

Tiim ila9lar gibi, NOV ALGiN' in i9eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 
etkiler olabilir. 

A~agidakilerden biri olursa, NOV ALGiN'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil biiliimiine ba~vurunuz: 

• Deri diikiintiisii, ciltte kizanklik veya ciltte ya da giizlerde ba~ka belirtiler, ka~mt1, nefes 
darhg1 veya yiiksek ate~ ortaya 91karsa 
• Kanamaya egilimli hale gelirseniz, derinizin altmda toplu igne ba~1 biiyiikliigunde 
kanamalar olursa 
• Derinizde i<;:i su dolu kabarcJklar veya yaygm k1zankhk ve soyulmaya neden olan ve hayatt 
tehdit eden ciddi deri reaksiyonlan (Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz) 
olursa 
• Kounis sendromu (aleljiye bagh geli~en kalp krizi) 

Bunlann hepsi <;:ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut 1se, s1zm, 
NOV ALGiN'e kar~1 ciddi alerjiniz var demektir. 
Acil ttbbi miidahaleye veya hastaneye yatmlmamza gerek olabilir. 

Bu <;:ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk<;:a seyrek giiriiliir. 

A~agidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size 
en yakm hastanenin acil biiliimiine ba~vurunuz: 
• Kan basmcmda dii~iikliige bagh olarak ba~ diinmesi, bulantt, kusma, soguk terleme 
• Ozellikle biibrek problemleri olan hastalarda idrara <;:Ikamama, idrar miktannda azalma 
• idrarda kan ve protein bulunmas1, yiiksek tansiyon, ate~ ve viicutta ~i~me ( akut interstisyel 
nefrit belirtileri) 
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• Gene! kmkhk, enfeksiyon, dii~meyen ate~, 9fuiikler, kanama, ciltte solukluk. Bu belirtiler, 
oliimle sonu9lanabilen pansitopeniye (biitiin kan hiicrelerinin sayiSlnda azalma) bagh olarak 
ortaya 91km1~ olabilir. 
• Ag1zda yaralar, bogaz1mzda agn ve ~i~lik, ate~ (agraniilositozun belirtisi olabilir) 
• ilaci kulland1ktan sonra geli~en ashm atag1 (nefes ahp vermede zorluk, hmltJh solunum, 
solunum sayiSlnda artma) 

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. 
Ciddi yan etkiler 90k seyrek goriiliir. 

A~agidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz: 

• idrarda kirmizi renklenme 

Bunlar NOV ALGiN 'in hafif yan etkileridir. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge9meyen herhangi bir yan etki ile kar~zla~zrsamz 
doktorunuzu vcya eczaczmzz bilgilendiriniz. 

Y an etkilerin raporlanmas1 
Kullanma talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda, hekiminiz, eczacm1z veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~Ila~tJgmiz yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila9 Yan Etki Bildirimi" ikonunu tJklayarak ya da 
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hatt1m arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TUF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglanu~ olacaksmJz. 

5. NOV ALGiN'in saklanmas1 

NOVALGiN'i 90cuklarm goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajznda sak/ayzmz. 

30°C'nin altmdaki oda sicak!Jgmda ve orijinal ambalajmda saklaym1z . 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kul/anma tarihinden sonra NOVALGiN'i kullanmayzmz. 

Ruhsat sahibi: 
Sanofi aventis ila9lan Ltd. ~ti. Biiyiikdere Cad. No:l93 Levent- ~i~li istanbul 
Tel: (212) 339 10 00 
Faks: (212) 339 10 89 

Uretim yeri: 
Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.~. Kii9iikkan~hran 39780 Liileburgaz- Kirklareli 

Bu kullanma talimatz ................. tarihinde onaylanmz~tzr. 
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