KULLANMA TALIMATI

NIMEKSIL® %1 jel
Haricen kullanilir.

e Etkin madde: Her bir gram jel 10 mg nimesulid igerir.

e Yardimci maddeler: makrogol 400, propilen glikol, sepineo P 600, etanol, saf su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NIMEKSIL®nedir ve ne icin kullanilir?

NIMEKSIL®" i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NIMEKSIL® nasil kullanilr?

Olast yan etkiler nelerdir?

NIMEKSIL®"in saklanmast

gRowodE

Bashklar yer almaktadir.

1.NIMEKSIL® nedir ve ne i¢cin kullanihr?

o NIMEKSIL® etkin madde olarak nimesulid i¢eren jel formunda bir ilactir.

e NIMEKSIL® topikal kullanilan non-steroidal antiinflamatuvar preparatlari olarak
adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

« NIMEKSIL® her bir gram jelde 10 mg nimesulid icerir.

« NIMEKSIL®, 30 gram jel iceren aliiminyum tiip ve karton kutu ambalajlarda kullanima
sunulmaktadir.

e NIMEKSIL®, yumusak doku romatizmal hastaliklari, ezilme ve burkulma gibi yumusak
doku rahatsizliklari, agr, iltihap ve kas gerginliligi ile kendini gdsteren kas ve iskelet sistemi
hastaliklarinin bélgesel tedavisinde agri kesici ve iltihap giderici olarak etkilidir.

2. NIMEKSIL®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NIMEKSIL®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e NIMEKSIL®in iceriginde bulunan etkin ve/veya yardimer maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz var ise,
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e Alerjik tepkileri uyaran ve prostaglandin sentezini engelleyen asetilsalisilik asit iceren
(aspirin vb.) ilaglar veya nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) olarak adlandirilan ilag
grubuna dahil olan diger ilaglar sizde astim, alerjik burun akintisi (rinit), ciltte kizariklik ve
kasint1 (iirtiker), goz kapaklari, dig ireme organlari, dudaklar ve dil gibi yumusak dokularda
sisme (anjiyoodem) ve burun icinde et olusumuna (nazal polip) neden oluyorsa NIMEKSiL®’i
kullanmayiniz.

e Lokal enfeksiyon bulunan, hasar gérmiis veya asinmis deri ylizeyinde kullanmayiniz.

e Diger topikal (deriye siiriilmek suretiyle uygulanan) ilaglar ile ayn1 anda kullanmayiniz.

e 12 yasi altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

NiIMEKSIL®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e NIMEKSIL®’i gozlere, mukozalara (agiz, burun gibi bazi organlarm i¢ yiizeylerini
kaplayan dokular), enfeksiyonlu cilt bolgelerine ya da derideki agik yaralara uygulamayiniz.
Kazara temas ettigi takdirde derhal bol su ile yikayiniz.

e Agiz yolu ile almayiniz. Uygulamadan sonra ellerinizi yikayimiz.

e NIMEKSIL® kullanimima bagli olarak uygulama bélgesinde tahris, kizariklik veya kaginti
meydana gelirse ilac1 kullanmay1 durdurunuz ve doktorunuza veya bir hastaneye bagvurunuz.

e 12 yasi altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

e Mide-bagirsak kanamasi, aktif veya olasi mide {ilseri, agir bobrek veya karaciger
yetmezligi, agir kan pihtilasma bozukluklar1 veya agir/kontrol edilemeyen kalp rahatsizlig
olan hastalarda dikkatle kullaniniz.

e Diger NSAI (agr, ates ve iltihaba etkili) ilaglara asir1 hassasiyeti bulunan hastalarin
tedavisinde kullanilirken 6zel 6nlem alimiz. Tedavi sirasinda hassasiyet olusma ihtimalini
gozardi etmeyiniz. Tedavi boyunca NIMEKSIL® ile diger topikal (deriye striilmek suretiyle
uygulanan) NSAI ilaglar ile beraber uygulandiginda yanma hissi ve istisna olarak
fotodermatoz (151k maruziyeti ile ortaya ¢ikan deri hastaligi) olusabilir.

e Is1ga duyarlilik hissini azaltmak icin direkt giines 151g1na maruz kalmayiniz.
e NIMEKSIL®i gerektiginden daha genis alanlara, uzun siire ile uygulamayiniz.

e NIMEKSIL®i uygulama esnasinda giysilerinizle temas ettirmeyiniz. Aksi takdirde
giysilerinizi boyayabilir. Bu durum giysilerin yikanmasiyla ortadan kalkar.

e NIMEKSIL®i siirdiikten sonra uygulama bolgesini bandajla veya herhangi bagka bir
metaryalle kapatmayiniz.

e Istenmeyen yan etkiler, miimkiin olan en kisa siire i¢in en az etkili dozun kullanilmasiyla
azaltilabilir.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza daniginiz.

NIMEKSIL®in yiyecek ve igecek ile kullanilmas
NIMEKSIL®”in yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NIMEKSIL®”in gebelik déneminde kullanilmasi oénerilmemektedir. Ozellikle gebeligin 3.
déneminde NIMEKSIL® kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Nimesulidin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle emzirme doneminde
kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Emzirme doneminde NIMEKSIL® kullanim1 konusunda doktorunuza danisiniz.
NIMEKSIL®’i emzirmeden 6nce g0giis bolgesi lizerine uygulamayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

NIMEKSIL®in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
NIMEKSIL®in igeriginde bulunan propilen glikol deride irritasyona neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin

NIMEKSIL®’in herhangi bir ilag veya madde ile bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadr.
NIMEKSIL®"i topikal olarak kullanilan diger ilaglar ile ayni anda kullanmayiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NIMEKSIL® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 i¢cin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde NIMEKSIL®’i etkilenen
bolgeye giinde 2 veya 3 kez uygulayiniz. Onerilen tedavi siiresi 7-15 gundur.
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Uygulama yolu ve metodu:

NIMEKSIL® yalnizca topikal kullamm igindir. NIMEKSIL®"i etkilenen bélgeye nazikce
tamamen emilinceye kadar uygulaymiz. Tedavi sirasinda bandajlama veya kapatma
(okliizyon) uygulamaymiz. Etkilenen bélgeye NIMEKSIL®’i kuvvetli bir sekilde ovarak
surmeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:
NIMEKSIL® 12 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir.

Yaslllardg kullanimu:
NIMEKSIL®”in yasli hastalar i¢in 6zel kullanim 6nerisi yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bébrek / Karaciger yetmezligi:

Agir bobrek ve karaciger yetmezliginiz var ise, NIMEKSIL® dikkatlice ve doktorunuzun
gbzetimi altinda kullanilmalidir.

Eger NIMEKSIL®’in, etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NIMEKSIL® kullandiysamz:

NIMEKSIL® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NIMEKSIL®’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

NIMEKSIL®ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

NIMEKSIL® tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, NIMEKSIL®’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Uygulama bélgesinde;

Yaygin olmayan
e Kasint1 (prurit)
e Kizariklik (eritem)

Bilinmiyor

e Hafif veya orta siddette cilt tahrisi
e Pullanma

e  Deri dokuntisu

e Kasmti

Bunlar NIMEKSIL®’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

NIMEKSIL®’in Saklanmast

NIMEKSIL®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NIMEKSIL®’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NIMEKSIL®i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Terra Ila¢ ve Kimya San. Tic.A.S.
Umraniye/Istanbul

Uretim Yeri:  Myfarma ilag San. ve Tic. A.S.
Tuzla / Istanbul

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmistir.
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