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KULLANMA TALIMATI

NOGESIC 500 mg tablet

Agizdan alnr.

o Etkin madde: Her bir tablet 500 mg metamizol sodyum igerir.

o Yardimcr maddeler: Yardimcr madde olarak mmsir nisastasi, laktoz, jelatin, kolloidal silikon
dioksit ve magnezyum stearat igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Gnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim swrasmda, doktora veyva hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandipinizi doktorunuza siyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz,

Bu Kullanma Talimatinda;

NOGESIC nedir ve ne icin kullanilr?

NOGESIC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NOGESIC nasu kullamlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NOGESIC’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. NOGESIC nedir ve ne i¢in kullanithr?

NOGESIC, metamizol sodyum etkin maddesini icerir. Bir tablet iginde 500 mg metamizo!
sodyum bulunur. 20 tablet igeren blister ambalajda kullamma sunulmustur.

Piyasada ayrnica NOGESIC’in ampul formu da bulunmaktadir.




NOGESIC, agn kesici, ates diisiiriicli ve spazm (kasilma) ¢oziicii etkilere sahip bir ilagtir.

Doktorunuz size NOGESIC’i giddetli veya direngli agriniz veya atesiniz oldugu igin recetelemis
olabilir.

2. NOGESIC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

NOGESIC’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e [lacin igerdigi metamizol sodyum etkin maddesine veya diger maddelerden birine veya
benzer ozellikler tasiyan pirazolon (6. fenazon, propifenazon) veya pirazolidin (6.
fenilbutazon, oksifenbutazon) olarak adlandinlan gruplara dahil ilaglara karsi alerjiniz (asin
duyarhligimz) varsa veya bu maddelerden birine karsi Onceden, kamimzda graniilosit adi
verilen hiicrelerin anormal derece azalmasiyla kendini gosteren bir reaksiyon gelistirdiyseniz

» Kemik ihg fonksiyonunuzda bozukluk varsa (6rn. kanser tedavisi olduysaniz) veya kan
hiicresi yapimindan sorumlu olan viicut sisteminizde bir hastahgimz varsa

e Salisilatlar, parasetamol, diklofenak, ibuprofen, indometazin, naproksen gibi agn kesici
ilaglara karsy; nefes alamama, deride agin kasinti ve kizankliklar seyreden kurdesen tablosu,
burun mukozasi iltihabi, deride veya solunum yollarinda sisme gibi asir1 alerjik reaksiyonlar
gelistirdiyseniz

e Akut intermitan hepatik porfiria adi verilen bir hastahgimz varsa (porfiria ataklanm
baglatma riski olabilir.)

e Dogustan glukoz -6- fosfat dehidrogenaz eksikliginiz varsa
» 10 yas altindaki ¢ocuklar

NOGESIC’i agagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tedavi sirasinda ates, titremeler, bogaz agnsi, afiz i¢inde yaralar ortaya ¢ikmasi halinde
tedaviyi hemen kesiniz ve size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz. Kandaki
graniilosit adi verilen ve viicut savunmas: i¢in énemli role sahip hiicrelerin asin azalmasiyla
karakterize bu bozukluk (agrantilositoz), en az bir hafta siiren ve bapisiklik sistemini
igilendiren, alerjik kokenl: bir olaydir. Bu reaksiyonlar ¢ok nadirdir, ancak siddetli ve yasam
tehdit edici olabilir ve 8limle sonuglanabilir. Bunlar doza bagh degildir ve tedavi sirasinda
herhangi bir zamanda ortaya ¢ikabilir,

Tedavi sirasinda genel kinklik, enfeksiyon, diismeyen ates, giiriikler, kanama, ciltte solukluk
gorillebilir. Bu belirtiler, biitiin kan hiicrelerinin sayisimn azalmasina (pansitopeni) bagh
olarak ortaya ¢ikmis olabilir. Sizde bu belirtilerden biri veya birkagi varsa, tedaviyi kesiniz ve
derhal doktorunuza bagvurunuz. Bu durumda doktorunuz kan hiicrelerimzin sayis1 normale
domene kadar sizi kan testleri yaparak takip edecektir.




Ozellikle agagidaki durumlarm meveut oldugu hastalar, metamizole karsy geliscbilecek olas
ani ve agin giddetie alerjik reaksiyonlar agisindan 6zel bir risk altindadirlar. Boyle bir riske
sahip olup olmadiginiz1 anlamak i¢in doktorunuz size sorular sorabilir. Bu tip riskli kosullar
altinda NOGESIC kullamlacaksa, siki bir tibbi gézetim gerekir ve acil tedavi uygulamast i¢in
gerekli kosullar hazir olmahdir.

- Brong astimi olan hastalar,

- Burun ve siniis bosluklari i¢inde ¢ok sayida polip bulunan hastalar,

- Kronik tirtikeri olan hastalar,

- Alkoli tolere (tahammiil) edemeyen hastalar; yani, belli alkolli iceceklerin az bir
miktarina dahi burun akintisi, gézlerde asir yasarma ve belirgin viiz kizankhg gibi
belirtilerle reaksiyon veren hastalar,

- Boyalara (6m. tartrazin) veya koruyucu maddelere (6rn. benzoatlar) karsi intolerans:
(tahammiilstizlik) olan hastalar,

Tedavi sirasinda Stevens-Johnson sendromu (derinizde i¢i su dolu kabarciklar veya yaygin
kizarikhik ve soyulmaya neden olan ciddi deri reaksiyonu) ve toksik epidermal nekroliz (deride
igi sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastahk) gibi yasami tehdit eden deri
reaksiyonlan goriilebilir. Sizde genellikle i¢i s1vi dolu kabarciklar veya apiz iginde yaralarin
eslik ettifi, giderek siddetlenen deri dokintilleri ortaya ¢ikarsa tedaviyi kesiniz ve derhal
doktorunuza bagvurunuz. Bu belirtiler daha ¢ok tedavinin ilk haftalarinda ortaya ¢ikar. Sizde
bu belirtiler ortaya ¢ikarsa NOGESIC’1 bir daha hig kullanmaymiz.

NOGESIC uygulamas: tek basina ortaya ¢cikan agir1 tansiyon diisiikliigiine (izole hipotansif
reaksiyon) neden olabilir. Bu nedenle agagida belirtilen durumlarda NOGESIC’in ¢ok dikkatle
ve tibbt gozetim alinda uygulanmasi dnerilmektedir:

- Onceden tansiyon disiikliigii bulunan ve kan basmer kontroliini etkileyebijecek
bozukluklan olan hastalar (agim sivi kaybetmis olan hastalar, dolasimi dengede olmayan,
dolasim yetmezligi olan hastalar)

- Yiiksek atesi olan hastalar

- Siddetli koroner kalp hastaligy ya da beyni besleyen kan damarlarinda tikanma olan
hastalar (tansiyon diisiikligi risk olusturur.)

- Bobrek ya da karaciger bozuklugu olan hastalar (metamizolun viicuttan atihim hiza diiser.)

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse, litfen
doktorunuza damgimz.,

NOGESIC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Besinler NOGESIC’in emilmesini etkilemez. Tabletleri, yemekler sirasinda veya yemekien
Once ya da sonra, yeterli miktarda sivi ile (1 bardak su ile) dokiorunuzun énerdigi miktarda
yutunuz.




Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacrmiza damsiniz.

Hamileliginizin ilk ve son ii¢ aylik dénemlerinde NOGESIC kullanmamaniz gerekir.
Hamileliginizin ikinci i¢ aylik doéneminde NOGESIC kullanma konusunda mutlaka
doktorunuza damisiniz ve ancak doktorunuz uygun goriirse kullaninz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
dansinz.

Emzirme
IHlact kullanmadan once dokiorunuza ya da eczacvmza damsiniz.

Emzirme sirastnda NOGESIC ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne siitiine gegen
metamizolden korumak igin, siit vermeyi birakmaniz gerekir.

NOGESIC kullandiktan sonraki 48 saat boyunca da bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Metamizol yiiksek dozlarda kullaniidipinda konsantrasyon ve reaksiyon yetenegini bozabilir.
Ozellikle birlikte alkol kullandiysamz tasit siirmeyiniz, makine kullanmayimiz.

NOGESIC’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Bu tibbi diriin laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere karsi
intoleransimz  (tahammilstizlik) oldugu s6ylenmigsse bu tbbi {irinli  almadan 0&nce
doktorunuzla temasa gecinz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
NOGESIC organ nakillerinden sonra bagisikhk sistemini baski altina almak igin kullanlan
siklosporin adh ilaglar birlikte kullamldiginda siklosporin seviyelerini distirebilir. Diizenli
olarak kontrol yapilmasi gereklidir.

NOGESIC, ciddi zihinsel hastaliklann tedavisinde kullanilan klorpromazin adh ilagla birlikte
kullaniidiginda viicut sicaklifinda asin bir azalma (hipotermi) gériiebilir.

NOGESIC’in dahil oldugu ilag grubu, oral antikoagiilanlar (agiz yoluyla ahnan kan
sulandincilar), kaptopril (yiiksek tansiyon ilaci), lityum (manik depresif hastalik tedavisinde
kullanilan bir ilag) metotreksat (kanser, romatizma veya sedef hastaligl tedavisinde kullanilan
bir ilag)ve triamterenin (idrar sokiicii bir ilag) etkilerini degistirebilir. NOGESIC’in bu ilaglar
tizerindeki etkisi bilinmese de, birlikte kullamrken dikkatli olunmalidir.

NOGESIC, kanser, romatizma veya sedef hastaliz1 tedavisinde kullamlan metotreksat adh
ilagla birlikte kullamldiginda, metotreksatin kan {izerindeki zararl etkisini artirabilir. Bu iki
ilag birlikte kullanilmamalidir.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NOGESIC nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:

Doktorunuz, ilacimzi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size séyleyecektir.
NOGESIC genellikle asapidaki sekilde kullanilir:

15 yas ve tzerindeki genglerde ve yetiskinlerde: Bir defalik doz 1 veya 2 tablettir. Giinde en
fazla 8 tablet alinabilir. (4 kere 2’ser tablet)

Uygulama yolu ve metodu:

NOGESIC agizdan alinir.

Tabletleri bir bardak su ile, ¢ignemeden, doktorunuzun 6nerdigi miktarda yutunuz. Tabletleri,
yemekler sirasinda veya yemekten énce ya da sonra alabilirsiniz.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim:

9-14 yas arasi gocuklarda: Giinliik doz yaklagik olarak viicut agirliimin kg basina 30-60 mg
olarak hesaplanir. (6rnegin 20 kg agirhgindaki bir ¢ocukta giinde 600 — 1200 mg). Toplam doz
3 veya 4’¢ bolunerek uygulams.

Pratik bir kullanma kilavuzu  Bir defalik doz Giinde alinabilecek en
yas grubu yiiksek doz

9-11 yas Yarim tablet 4 kere yarim tablet

12-14 yas Yarim tablet-1 tablet 4 kere 1 tablet

Yashlarda kullanimi:
Yagh hastalarda ve genel durumu bozuk hastalarda doktorunuz bébrek ve karaciger
fonksiyonlarindaki olasi bozulmalari géz éniinde bulundurarak dozda ayarlama yapacaktir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karacier yetmezligi olan hastalarda uzun dénemli tedavi ile ilgili olarak
kazanilmug yeterli deneyim mevcut degildir.

Bobrek ya da karaciger bozuklugu olan hastalarda, metamizoliin eliminasyon hizi azaldig i¢in
yitksek dozlardan kagimlmalidir. Ancak, kisa siireli tedavi igin dozun azaltilmas gerekmez.

Eger NOGESIC in etkisinin ¢ok giiglii veya cok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla NOGESIC kullandiysamiz

Bulanti, kusma, kann agnsi, bobrek fonksiyon bozuklugu/akut bébrek yetmezligi ve daha
nadir olarak bay donmesi, uyku hali, koma, ndbet, kan basincinda diisiis (bazen soka
dontisebilen) ve kalp riim bozukluklar (kalbin hizli atmasi) bildirilmistir. Cok yiiksek
dozlardan sonra idrar rengi kirmiziya dénebilir.

NOGESIC’den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir dokior veya eczaci ile
konusunuz

NOGESIC’i kullanmay unutursaniz
Bir dozu atlarsamz ve sonraki dozun saati ¢ok yakin degilse, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz
dozu alimz.

Unutulan dozilari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

NOGESIC ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler
NOGESIC tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakirsamz, agnimz tekrar baslayabilir
veya atesiniz yitkselebilir.

4. Olasy yan ctkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NOGESIC in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NOGESIC'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Deri dokiintsii, ciltte kizaniklik veya ciltte ya da gozlerde bagka belirtiter, kasmnti,
nefes darhifi veya viiksek ates ortaya ¢ikarsa.

» Kanamaya egilimli hale gelirseniz, derinizin altnda toplu igne basi biyikliigiinde
kanamalar olursa

¢ Derinizde igi su dolu kabarciklar veya yaygin kizariklik ve soyulmaya neden olan ve
hayat1 tehdit eden ciddi deri reaksiyonlan (Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz) olursa

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin,
NOGESIC'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil ubbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:




» Kan basicinda disiiklige bagh olarak bag dénmesi, bulanti, kusma, soguk terleme

» Ozellikle bibrek problemieri olan hastalarda idrara gikamama, idrar miktaninda azalma

e Idrarda kan ve protein bulunmas), yiiksek tansiyon,ates ve viicutta sisme  (akut
intertisyel nefrit belirtileri)

* Genel kinkhk, enfeksiyon, dismeyen ates, clritkler, kanama, ciltte solukluk. Bu
belirtiler, Sliimle sonuglanabilen pansitopeniye (biitin kan hiicrelerinin  sayisinda
azalma) bagh olarak ortaya ¢ikmis olabilir.

* Agizda yaralar, bogazimzda agn ve sishik, ates (agrantilositozun belirtisi olabilir)

e llact kullandiktan sonra gelisen astim atag: (nefes ahp vermede zorluk, hinlth
solunum, solunum sayisinda artma)

Bunlarn hepst caddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Cidds yan etkiler ¢ok seyrek goriilir.

Asagidakilerden herhangt birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e lIdrarda ksrmizs renklenme

Bunlar NOGESIC’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsanz,
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. NOGESIC’in saklanmas)
NOGESIC'i ¢ocuklarin goremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25 °C’nin altindaki oda sscakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NOGESIC'i kullanmaymniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA 1LAC VE KIMYA SANAYI AS.
Baglarbas1, Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAK FARMA ILAC VEKIMYA SANAYI A S.
Organize Sanayi Bélgesi
(Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma taliman (...) tarihinde onaylanmistir



