KULLANMA TALIMATI

NIMEKSIL® %1 jel
Cilt lizerine uygulanir.

® Etkin madde: Her bir gram jel 0.01 gram nimesulid icerir.

® Yardimct maddeler: Makrogol 400, propilen glikol, sepineo 600, etanol, saf su.

[ Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler igermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Builacin kullammu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda

L Yiiksek veya diigiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NIMEKSIL®nedir ve ne icin kullanilir?

2. NIMEKSIL®’ t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NIMEKSIL® nasul kullanihir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. NIMEKSIL®’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadur. Topikal kullanilan non-steroidal antiinflamatuvar preparatlar
olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

1. NIMEKSIL® nedir ve ne i¢in kullanilir?

o NIMEKSIL® etkin madde olarak nimesulid igeren jel formunda bir ilagtur.

* NIMEKSIL® topikal kullamilan non-steroidal antiinflamatuvar preparatlari olarak
adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

o NIMEKSIL® her bir gram jelde 0.01 gram nimesulid igerir.

e NIMEKSIL®, 30 gram jel i¢eren aliiminyum tiip i¢inde kullanima sunulmaktadir.
NIMEKSIL®;

- Burkulma, ezilme, incinme gibi kazalar ya da spor yaralanmalarinin neden oldugu agri,

iltihaplanma ve sismede,

- Yumugak doku iltihaplanmalarinda,

- Bolgesel romatizma hastaliklarinda kullanilir.
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2. NIMEKSIL®i kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler

NIMEKSIL®i asagidaki durumlarda KULLANMA YINIZ,

Eger:

NIMEKSIL®’in igeriginde bulunan etkin ve/veya yardimei maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz var ise,

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 akintis1 (rinit), ciltte
kizariklik ve kagmti (iirtiker), goz kapaklar, dis tireme organlari, dudaklar ve dil gibi
yumusak dokularda gisme (anjiyoédem) ve burun icinde et olusumuna (nazal polip)
neden oluyorsa NIMEKSIL™i kullanmayiniz.

Lokal enfeksiyon bulunan, hasar grmiis veya aginmig deri yiizeyinde kullanmayiniz.
Diger topikal (deriye siiriilmek suretiyle uygulanan) ilaglar ile aym anda
kullanmayiniz.

12 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

NIMEKSIL®i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ,

NIMEKSIL®i gozlere, mukozalara (ag1z, burun gibi baz1 organlarm ig yiizeylerini
kaplayan dokular), enfeksiyonlu cilt bolgelerine ya da derideki agik yaralara
uygulamayiiz. Kazara temas ettigi takdirde derhal bol su ile yikayiniz.

A1z yolu ile almayimiz. Uygulamadan sonra ellerinizi yikaymiz,

NIMEKSIL® kullammina bagh olarak uygulama bolgesinde tahrig, kizariklik veya
kasinti meydana gelirse ilaci kullanmay1 durdurunuz ve doktorunuza veya bir
hastaneye basvurunuz.

12 yagin altindaki gocuklarda kullanmayimz.

Mide-bagirsak kanamasi, aktif veya olasi mide iilseri, agir bobrek veya karaciger
yetmezligi, agir kan pihtilasma bozukluklari veya agit/kontrol edilemeyen kalp
rahats1zlig1 olan hastalarda dikkatle kullaniniz.

Diger NSAI (agn, ates ve iltihaba etkili) ilaglara agir1 hassasiyeti bulunan hastalarin
tedavisinde kullamlirken 6zel 6nlem alimiz. Tedavi sirasinda hassasiyet olusma
ihtimalini g6zard1 etmeyiniz. Tedavi boyunca NIMEKSIL" ile diger topikal (deriye
stiriilmek suretiyle uygulanan) NSAI ilaglar ile beraber uygulandiginda yanma hissi
ve istisna olarak fotodermatoz (igik maruziyeti ile ortaya ¢ikan deri hastalig1)
olugabilir. Isiga duyarlilik hissini azaltmak igin direkt giines 1s13mma maruz
kalmayiniz.
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e NIMEKSIL®i gerektiginden daha genis alanlara, uzun siire ile uygulamayiniz.

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

e NIMEKSIL®i siirdiikten sonra uygulama bdlgesini bandajla veya herhangi bagka
bir metaryalle kapatmayniz.

o Istenmeyen yan etkiler, miimkiin olan en kisa stire igin en az etkili dozun
kullanilmasiyla azaltilabilir.

Bu uyarilar, gegmigsteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢cin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza ve ya eczaciniza daniginiz.

NIMEKSIL®’in gebelik doneminde kullanilmas: 6nerilmemektedir. Ozellikle gebeligin 3.
déneminde NIMEKSIL® kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Nimesulidin anne siitiine gegip geemedigi bilinmemektedir. Bu nedenle emzirme
d6neminde kullanilmas: tavsiye edilmemektedir.

Emzirme déneminde NIMEKSIL® kullanimi konusunda doktorunuza damsimz.
NIMEKSIL®*i emzirmeden énce goiis bolgesi iizerine uygulamayimiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

NIMEKSIL®in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi yoktur,
NIMEKSIL®in i¢eriginde bulunan baz: yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
NIMEKSIL®in igeriginde bulunan propilen glikol ciltte tahrise sebep olabilir. Bu tibbi

urtin - etanol igermektedir. Ancak uygulama yolu nedeni ile herhangi bir uyari
gerektirmemektedir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

NIMEKSIL®in herhangi bir ilag veya madde ile bilinen bir gegimsizligi bulunmamaktadir.
NIMEKSIL® topikal olarak kullanilan diger ilaglar ile ayni anda kullanmayiniz.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsamiz veya son
zamanlarda kullandimiz ise Litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar haklnda bilgi
veriniz.

3. NIMEKSIL® nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz / uygulama siklig1 icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde NIMEKSIL®j etkilenen
bolgeye giinde 2 veya 3 kez uygulayiniz. Onerilen tedavi siiresi 7-15 giindiir.

e Uygulama yolu ve metodu:

NIMEKSIL" yalmzca topikal kullamm igindir. NIMEKSIL®i etkilenen bslgeye nazikge
tamamen emilinceye kadar uygulaymz. Tedavi sirasinda  bandajlama veya kapatma
(okliizyon) uygulamayiniz. Etkilenen bslgeye NIMEKSIL®’i kuvvetli bir sekilde ovarak
stirmeyiniz.

¢ Degisik Yas Gruplar:

Cpcuklar.da Kullanima:
NIMEKSIL® 12 yasindan kii¢iik gocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilar igin 6zel kullanim 6nerisi yoktur.

e  Ozel kullanim durumlari;

Bibrek /" Karaciger yetmezligi: Apir bobrek ve karaciger yetmezliginiz var ise,
NIMEKSIL® dikkatlice ve doktorunuzun gozetimi altinda kullaniimalidir.

Eger NIMEKSIL® in, etkisinin ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NIMEKSIL® kullandiysamz:

NIMEKSIL® den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.
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NIMEKSIL®in agir1 kullanim ile ilgili bilinen bir olay yoktur.

NIMEKSIL®i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlary dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayiniz.

NIMEKSIL? ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

NIMEKSIL® tedavisi sonlandinildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmas: beklenmez.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmigtur:

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

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

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Uygulama bélgesinde;

Yaygmn

e Kagsint: (prurit)
¢ Kizanklik (eritem)

Bilinmiyor

* Hafif veya orta siddette cilt tahrisi
e Pullanma
e Deri dskiintiisti

Bunlar NIMEKSIL®*in hafif yan etkileridir.
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Eger kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

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

NIMEKSIL®in saklanmas:

NIMEKSIL®"i gocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NIMEKSIL® i kullanmayinz.

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

Ruhsat sahibi:

TERRA ILAC ve KIMYA SAN. TiC. A.S.

Inkilap Mah. Kiigiiksu Cad. No:109/C Blok Kat:5 D:20-21
Umraniye / ISTANBUL

Uretici: )
Zentiva Sag. Urtinleri San. ve Tic. A.S.

Kiigtikkarigtiran PK:83-93 39780
Liileburgaz / KIRKLARELI

Bu kullanma talimat1 15/08/2014 tarihinde onaylanmgtur.
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