
KULLANMA TALiMATI 
NOV ALGiN® 500 mg tablet 
Ag1zdan almir. 

• Etkin madde: Metamizol sodyum 500 mg 
• Yardzmcz maddeler: M1S1r ni~astas1, talk, laktoz, sodyum bikarbonat, magnezyum stearat 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, \!iinkii sizin i\!iD iinemli bilgiler i\!ermektedir. 

• Bu kullanma talimatmz saklayzmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya9 duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularmzz olursa, !Utfen doktorunuza veya eczacznzza dam~mzz. 
• Bu ila9 ki~ise/ olarak sizin i9in re9ete edilmi~tir, ba~kalarma vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullammz szrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu i/acz 
kullandzgzmzz soyleyiniz. 
• Bu ta/imatta yazzlanlara aynen uyunuz. ila9 hakkmda size onerilen dozun dz~mda yiiksek veya 
dii~iik doz kullanmayznzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

!.NOV ALGiN nedir ve ne irin kullamllr? 
2.NOVALGiN'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler 
3.NOVALGiNnaszl kullamlir? 
4. Olasz yan etkiler nelerdir? 
5.NO VALGiN'in saklanmasz 

Ba~hklan yer almaktadir. 

1. NOV ALGiN nedir ve ne i\!iD kullamhr? 

NOV ALGiN metamizol sodyum etkin maddesini ir;;erir. Bir tablet ir;;inde 500 mg metamizol 
sodyum bulunur. 10 ve 20 tablet ir;;eren blister ambalajlarda kullamma sunulmu~tur. 

Piyasada aynca NOV ALGiN' in ampul, ~urup, oral damla formlar1 da bulunmaktad1r. 

NOV ALGiN, agn kesici, ate~ dii~iiriicii ve spazm (kas1lma) r;;oziicii etkilere sahip bir ilar;;trr. 

Doktorunuz size NOV ALGiN'i ~iddetli veya direnr;;li agnmz veya ate~iniz oldugu ir;;in 
rer;;etelemi~ olabilir. 

2. NOV ALGiN'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler 

NOV ALGiN'i a~ag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ: 

• ilacm ir;;erdigi metamizol sodyum etkin maddesine veya diger maddelerden birine veya 
benzer ozellikler ta~1yan pirazolon (om. fenazon, propifenazon) veya pirazolidin (om. 
fenilbutazon, oksifenbutazon) olarak adlandmlan gruplara dahil ilar;;lara kar~1 aleijiniz (a~m 
duyarhhgm1z) varsa veya bu maddelerden birine kar~I onceden, kammzda graniilosit ad1 
verilen hiicrelerin anormal derece azalmasiyla kendini gosteren bir reaksiyon geli~tirdiyseniz 
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• Kemik iligi fonksiyonunuzda bozukluk varsa (om. kanser tedavisi olduysamz) veya kan 
hiicresi yaprmmdan sorumlu olan viicut sisteminizde bir hastahgmtz varsa 

• Salisilatlar, parasetamol, diklofenak, ibuprofen, indometazin, naproksen gibi agn kesici 
ila.ylara kar~n; nefes alamama, deride a~m ka~mtl ve klzankltklar ile seyreden kurde~en 
tablosu, burun mukozas1 iltihab1, deride veya solunum yollarmda ~~~me gibi a~m aleljik 
reaksiyonlar geli~tirdiyseniz 

• Akut intermitan hepatik porfiria adt verilen bir hastahgmtz varsa (porflria ataklarm1 
ba~latlna riski olabilir.) 

• Dogu~tan glukoz -6- fosfat dehidrogenaz eksikliginiz varsa 

• I 0 ya~ altmdaki .yocuklar 

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

Tedavi strasmda ate~, titremeler, bogaz agns1, agtz i<;:inde yaralar ortaya <;:tklnast halinde 
tedaviyi hemen kesiniz ve size en yakln hastanenin acil servisine ba~vurunuz. (Kandaki 
graniilosit adt verilen ve viicut savunmas1 i.yin onemli role sahip hiicrelerin a~m azalmastyla 
karakterize bu bozukluk (agraniilositoz), en az bir hafta siiren ve bagt~tkltk sistemini 
ilgilendiren, aleljik kokenli bir olaydtr. Bu reaksiyonlar .yok nadirdir, ancak ~iddetli ve ya~am1 
tehdit edici olabilir ve oliimle sonu<;:lanabilir. Bunlar doza bagh degildir ve tedavi strasmda 
herhangi bir zamanda ortaya <;:tkabilir). 

Tedavi strasmda gene! klnkltk, enfeksiyon, dii~meyen ate~, <;:iiriikler, kanama, ciltte solukluk 
goriilebilir. Bu belirtiler, biitiin kan hiicrelerinin saylSlmn azalmasma (pansitopeni) bagh 
olarak ortaya <;:tktnt~ olabilir. Sizde bu belirtilerden biri veya birka<;:t varsa, tedaviyi kesiniz ve 
derhal doktorunuza ba~vurunuz. Bu durumda doktorunuz kan hiicrelerinizin saytst normale 
donene kadar sizi kan testleri yaparak takip edecektir. 

Ozellikle a~agtdaki durumlann mevcut oldugu hastalar, metamizole kar~1 geli~ebilecek olas1 
ani ve a~m ~iddette aleljik reaksiyonlar a<;:lSlndan ozel bir risk altmdadtrlar. Boyle bir riske 
sahip olup olmadtgmtzl anlamak i<;:in doktorunuz size sorular sorabilir. Bu tip riskli ko~ullar 
altmda NOV ALGiN kullamlacaksa, stkl bir tlbbi gozetim gerekir ve acil tedavi uygulamas1 
i<;:in gerekli ko~ullar haztr olmahdrr. 

- Bron~ ashmt olan hastalar, 
- Burun ve siniis bo~luklan i.yinde <;:ok saytda polip bulunan hastalar, 
- Kronik iirtikeri olan hastalar, 
- Alkolii tolere edemeyen hastalar; yani, belli alkollii i.yeceklerin az bir miktanna dahi burun 
akmttst, gozlerde a~m ya~arma ve belirgin yiiz klzankltgt gibi belirtilerle reaksiyon veren 
hastalar, 
- Boyalara (om. tartrazin) veya koruyucu maddelere (om. benzoatlar) kar~1 intolerans1 
(tahammiilsiizliik) olan hastalar. 

Tedavi strasmda Stevens-Johnson sendromu (derinizde i<;:i su dolu kabarctklar veya yaygm 
ktzankhk ve soyulmaya neden olan ciddi deri reaksiyonu) ve toksik epidermal nekroliz 
(deride i<;:i stvl dolu kabarctklarla seyreden ciddi bir hastahk) gibi ya~am1 tehdit eden deri 
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reaksiyonlan giiriilebilir. Sizde genellikle is;i sivi dolu kabarcJk!ar veya ag1z is;inde yaralann 
e~lik ettigi, giderek ~iddetlenen deri diikiintiileri ortaya s;Ikarsa tedaviyi kesiniz ve derhal 
doktorunuza basvurunuz. Bu belirtiler daha s;ok tedavinin ilk haftalannda ortaya yikar. Sizde 
bu belirtiler ort~ya s;1karsa NOV ALGiN'i bir daha his; kullanrnaymiz. 

NOV ALGiN uygulamasi tek ba~ma ortaya s;1kan a~m tansiyon dii~iikliigune (izole hipotansif 
reaksiyon) neden olabilir. Bu nedenle a~ag1da belirtilen durumlarda NOV ALGiN' in s;ok 
dikkatle ve tJbbi giizetim altmda uygulanmas1 iinerilmektedir: 
- Onceden tansiyon dii~iikliigu 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 tJkanma olan hastalar 
(tansiyon dii~iikliigu risk olu~turur.) 
- Biibrek ya da karaciger bozuklugu olan hastalar (metamizolun viicuttan at!hm hizi dii~er.) 

Bu uyanlar, ges;mi~teki herhangi bir diinemde dahi olsa sizin is;in ges;erliyse, liitfen 
doktorunuza dam~Imz. 

NOV ALGiN'in yiyecek ve it;ecek ile kullamlmasi 

Besinler NOV ALGiN' in emilmesini etkilemez. Tabletleri, yemekler suasmda veya yemekten 
once ya da sonra, yeterli miktarda SIVI ile (I bardak su ile) doktorunuzun iinerdigi miktarda 
yutunuz. 

Hamilelik 

hac! kullanmadan once doktorunuza veya eczacmzza dam!jmlz. 

Hamileliginizin ilk ve son iis; ay!Ik diinemlerinde NOV ALGiN kullanmamamz gerekir. 
Hamileliginizin ikinci iis; ayhk diineminde NOV ALGiN kullanma konusunda mutlaka 
doktorunuza dam~m1z ve ancak doktonmuz uygun giiriirse kullammz. 

Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaczmza 
dam!jlnlZ. 

Emzirme 

ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacmzza dam!jmlz. 

Emzinne s1rasmda NOV ALGiN ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne siitiine ges;en 
metamizolden korumak is;in, siit venneyi b1rakmamz gerekir. 

NOV ALGiN kulland1ktan sonraki 48 saat boyunca da bebeginizi emzinneyiniz. 

Arat; ve makine kullammi 

Metamizol yiiksek dozlarda kullaniidigmda konsantrasyon ve reaksiyon yetenegini bozabilir. 
Ozellikle birlikte alkol kulland1ysamz ta~It siinneyiniz, makine kullanmaymiz. 
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NOV ALGiN'in il,!eriginde bulunan baz1 yardimCI maddeler hakkmda iinemli bilgiler 

Bu tibbi iiriin laktoz i~erir. Eger daha onceden doktorunuz tarafmdan baz1 ~ekerlere kar~I 
intoleransm1z (tabammiilsiizliik) oldugu soylenmi~se bu tJbbi iiriinii almadan once 
doktorunuzla temasa ge~iniz. 

Diger ilal,!lar ile birlikte kullammi 

NOV ALGiN organ nakillerinden sonra bagi~Iklik sistemini bask1 altma almak i~in kuiianiian 
siklosporin adli ila~Iar ile birlikte kuiiamldigmda siklosporin seviyelerini dii~iirebilir. Diizenli 
olarak kontrol yapiimasi gereklidir. 

NOV ALGiN, ciddi zihinsel hastaliklann tedavisinde kuilanilan klorpromazin adli ila~Ia 
birlikte kuilanildigmda viicut sJcakiigmda a~m bir azalma (hipotermi) goriilebilir. 

NOV ALGiN' in dabil oldugu ila~ grubu, oral antikoagiilanlar (ag1z yoluyla ahnan kan 
sulandmcilar), kaptopril (yiiksek tansiyon ilac1), Iityum (manik depresif hastahk tedavisinde 
kullaniian bir ila~ ), metotreksatm (kanser, romatizma veya sedef hastahg1 tedavisinde 
kuiiamlan ila~) ve triamterenin (idrar sokiicii bir ila~) etkilerini degi~tirebilir. NOVALGiN'in 
bu ila~Iar iizerindeki etkisi bilinmese de, birlikte kullamrken dikkatli olunmahd1r. 

NOV ALGiN, kanser, romatizma veya sedef hastahg1 tedavisinde kuilanilan metotreksat adh 
ila~Ia birlikte kuilamldigmda, metotreksatm kan iizerindeki zararh etkisini artJrabilir. Bu iki 
ila~ birlikte kullamlmamahdir. 

Eger rer;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilacz fU anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandzmz ise !Utfen doktorunuza veya eczacmzza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. NOV ALGiN nasii kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz! uygulama Sikhgi il,!in talimatlar: 

Doktorunuz, ilacmizi nas1l ve hangi dozda kullanmamz gerektigini size soyleyecektir. 

NOV ALGiN genellikle a~ag1daki ~ekilde kuiiamhr: 

I 5 ya~ ve iizerindeki gen~Ierde ve yeti~kinlerde: Bir defahk doz I veya 2 tablettir. Giinde en 
fazla 8 tablet almabilir. (4 kere 2'~er tablet) 

Uygulama yolu ve metodu: 

NOV ALGiN ag1zdan ahmr. 

Tabletleri bir bardak su ile, ~ignemeden, doktorunuzun onerdigi miktarda yutunuz. Tabletleri, 
yemekler s1rasmda veya yemekten once ya da sonra alabilirsiniz. 
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Degi~ik ya~ gruplan: 

(:ocuklarda kullammi: 
9-14 ya~ aras1 .;:ocuklarda: Giinliik doz yakla~1k olarak viicut ag1rhgmm kg ba~ma 30-60 mg 
olarak hesaplamr (i:imegin 20 kg ag1rhgmdaki bir .;:ocukta giinde 600- 1200 mg). Toplam doz 
3 veya 4 'e bi:iliinerek uygulamr. 

Pratik bir kullanma k!lavuzu 
Ya~ grubu Bir defahk doz 

9-11 ya~ 
12-14 ya~ 

Ya~hlarda kullammi: 

Yanm tablet 
Y anm tablet -I tablet 

Giinde almabilecek en 
··ksek doz 

4 kere yar1m tablet 
4 kere I tablet 

Y a~h hastalarda ve gene! durumu bozuk hastalarda doktorunuz bi:ibrek ve karaciger 
fonksiyonlanndaki olas1 bozulmalan gi:iz i:iniinde bulundurarak dozda ayarlama yapacak!Jr. 

Ozel kullamm durumlan: 

Biibrek I Karaciger yetmezligi: 
Bi:ibrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda uzun di:inemli tedavi ile ilgili olarak 
kazamlm1~ yeterli deneyim mevcut degildir. 
Bi:ibrek ya da karaciger bozuklugu olan hastalarda, metamizoliin eliminasyon hiZI azald1gi 
i.;:in yiiksek dozlardan ka<;:milmahdir. Ancak, klsa siireli tedavi i.;:in dozun azaltJlmasJ 
gereklnez. 

Eger NOVALGiNin etkisinin r,:ok giir,:lu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczaczmz ile konu~unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla NOV ALGiN kullandiysamz: 

BulantJ, kusma, kann agrisi, bi:ibrek fonksiyon bozuklugu/akut bi:ibrek ye!Jnezligi ve daha 
nadir olarak ba~ di:inmesi, uyku hali, koma, ni:ibet, kan basmcmda dii~ii~ (hazen ~oka 
di:inii~ebilen) ve kalp ritim bozukluklan (kalbin h1zh a!Jnas1) bildirilmi~tir. <;;ok yiiksek 
dozlardan sonra idrar rengi kmmz1ya di:inebilir. 

NOVALGiN"den kullanmamz gerekenden fazlasmz kullanmzFamz bir doktor veya eczact ile 
konu~unuz. 

NOV ALGiN'i kullanmayi unutursamz: 

Bir dozu atlarsamz ve sonraki dozun saati .;:ok yakln degilse, hatrrlar hatulamaz unuttugunuz 
dozu ahmz. 

Unutulan dozlan dengelemek ir,:in r,:ift doz almaymtz. 

NOV ALGiN ile tedavi sonlandmldigmdaki olu~abilecek etkiler: 

NOV ALGiN tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan b1raklrsamz, agnmz tekrar ba~layabilir 
veya ate~iniz yiikselebilir. 
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

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

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

• Deri diikiintiisii, ciltte k1zankhk veya ciltte ya da giizlerde ba~ka belirtiler, ka~mtJ, nefes 
darhg1 veya yiiksek ate~ ortaya 91karsa. 
• Kanamaya egilimli hale gelirseniz, derinizin altmda toplu igne ba~I biiyiikliigiinde 
kanamalar olursa 
• Derinizde i9i su dolu kabarciklar veya yaygm k:Jzank!Ik ve soyulmaya neden olan ve hayatJ 
tehdit eden ciddi deri reaksiyonlan (Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz) 
olursa 

Bunlann hepsi 90k ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut 1se, sizin, 
NOV ALGiN'e kar~I ciddi alerjiniz var demektir. 
Acil tJbbi miidahaleye veya hastaneye yatmlmamza gerek olabilir. 

Bu 90k ciddi yan etkilerin hepsi olduk9a seyrek giiriiliir. 

A~agidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size 
en yakm hastanenin acil biiliimiine ba~vurunuz: 

• Kan bas1cmda diisiikliige bagh olarak bas diinmesi, bulanti, kusma, soguk terleme 
• Ozellikle biibrek problemleri olan hastal~rda idrara 91kamama, idrar miktannda azalma 
• idrarda kan ve protein bulunmasi, yiiksek tansiyon, ate~ ve viicutta ~i~me (akut interstisyel 
nefrit belirtileri) 
• Ag1zda yaralar, bogaz1mzda agn ve ~i~lik, ate~ (agraniilositozun belirtisi olabilir) 
• Gene! kmkl1k, enfeksiyon, dii~meyen ate~, 9iiriikler, kanama, ciltte solukluk. Bu belirtiler, 
iiliimle sonu9lanabilen pansitopeniye (biitiin kan hiicrelerinin say1smda azalma) bagh olarak 
ortaya 91klm~ olabilir. 
• Ag1zda yaralar, bogaz1mzda agn ve ~i~lik, ate~ (agraniilositozun belirtisi olabilir) 
• ilac1 kulland1ktan sonra geli~en astJm atag1 (nefes ahp vermede zorluk, hmltJh solunum, 
solunum saylSlnda artma) 

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

A~agidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz: 

• idrarda klrmizi renklenme 

Bunlar NOV ALGiN 'in hafifyan etkileridir. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge{'meyen herhangi bir yan etki ile kar~!la~!rsanzz 
doktorunuzu veya eczacm!Zl bilgilendiriniz. 
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5. NOV ALGiN'in saklanmas1 

NOVALGiN'i rocuklarzn goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaym1z. 

30°C'nin altmdaki oda stcakhgmda ve orijinal ambalajmda saklaytmz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NOVALGiN'i kullanmay1mz. 

Ruhsat sahibi: 
Sanofi aventis ila9lan Ltd. ~ti. 
Biiyiikdere Cad. No: 193 Leven! 
34394 ~i~li-istanbul 
Tel: 0212 339 10 00 
Faks: 0212 339 10 89 

Uretim yeri: 
Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.~. 
Kii9iikkan~t1ran 39780, Liileburgaz 

Bu kullanma talimatl14.12.2013 tarihinde onaylanmz~tlr. 
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