KULLANMA TALIMATI

NOVALGIN® 500 mg tablet
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Metamizol sodyum 500 mg

e Yardimci maddeler: Misir nisastasi, talk, laktoz (sigir siitii kaynakli), sodyum bikarbonat,
magnezyum Stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinki sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e  Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1.NOVALGIN nedir ve ne icin kullanilir?

2.NOVALGIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.NOVALGIN nasu kullanilir?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5.NOVALGIN’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. NOVALGIN nedir ve ne i¢in kullanihr?

NOVALGIN metamizol sodyum etkin maddesini igerir. Bir tablet icinde 500 mg metamizol
sodyum bulunur. 20 tablet iceren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Piyasada ayrica NOVALGIN’in enjeksiyonluk ¢Ozelti, surup, oral damla formlar1 da
bulunmaktadir.

NOVALGIN, pirazolon grubuna ait agr1 kesici ve ates diisiiriicii olarak kullanilan bir ilagtir.
NOVALGIN asagidaki durumlarin tedavisi icin kullanilir:

- Yaralanma veya cerrahi sonrasi ani gelisen (akut) siddetli agr

- Kramp benzeri karin agris1 (kolik)

- Kansere bagli agr1 (tiimor agris)

- Bagka bir tedavinin miimkiin olmadig1 diger akut veya kronik siddetli agri

- Diger dnlemlere yanit vermeyen yiiksek ates
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2. NOVALGIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NOVALGIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e flacin icerdigi metamizol sodyum etkin maddesine veya diger maddelerden birine veya
benzer Ozellikler tasiyan pirazolon (6rn. fenazon, propifenazon) veya pirazolidin (6rn.
fenilbutazon, oksifenbutazon) olarak adlandirilan gruplara dahil ilaglara karsi alerjiniz (asiri
duyarhiligimiz) varsa veya bu maddelerden birine karsi onceden, kaninizda graniilosit adi
verilen hiicrelerin anormal derece azalmasiyla kendini gosteren bir reaksiyon (agranilositoz)
gelistirdiyseniz

e Kemik iligi fonksiyonunuzda bozukluk varsa (6rn. kanser tedavisi olduysaniz) veya kan

hiicresi yapimindan sorumlu olan viicut sisteminizde bir hastaliginiz varsa (hematopoetik
hastaliklar)

e Agri kesicilere karsi bilinen bir intoleransiniz (ilacin etkisine dayaniksizlik, tahammiilsiizlik)
varsa (Urtiker veya anjiyoodeme (yiiz, dil ve bogazda sisme) sebep olan analjezik kaynakli
astim veya agr1 kesici intoleransi). Bu durum alt solunum yollarinda gegici daralma reaksiyonu
(bronkospazm) gelisen hastalar igin veya salisilatlar, parasetamol, diklofenak, ibuprofen,
indometazin, naproksen gibi agri kesici ilaglara karsi; nefes alamama, deride asir1 kasint1 ve
kizarikliklar ile seyreden kurdesen tablosu, burun mukozasi iltihabi, deride veya solunum
yollarinda sigsme gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlart gelisen hastalar igin de gegerlidir

e Akut intermitan hepatik porfiria adi verilen bir hastaliginiz varsa (hemoglobin olusumu
bozukluguna sebep olan kalitsal bir hastalik)

e Dogustan glukoz -6- fosfat dehidrogenaz eksikliginiz varsa (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi
riski tasiyan bir kalitsal hastalik)

¢ 10 yasin altindaki ¢cocuklar
e Hamileliginizin son 3 ayindaysaniz

e Emziriyorsaniz

NOVALGIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
NOVALGIN tableti kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

NOVALGIN pirazolon tiirevi olan metamizol etkin maddesini igerir ve nadir fakat hayati tehdit
edici olabilen sok (kan dolagiminin ani olarak durmasi) ve agraniilositoz (bir tip beyaz kan
hiicrelerinin sayisinin 6nemli derecede azalmasina bagl gelisen ciddi bir durum) riski tagir.

NOVALGIN’e kars1 bir alerjik reaksiyonunuz varsa (anafilaktoid reaksiyon), diger agri
kesicilere kars1 da ayn1 sekilde reaksiyon gosterme riski tagirsiniz.

NOVALGIN’e karsi alerjik veya diger (bagisiklik sistemi Kaynakl) savunma reaksiyonlari
gostermisseniz (Ornegin agraniilositoz), diger pirazolon ve pirazolidinlere (kimyasal olarak
ilgili maddeler) kars1 da ayni1 sekilde reaksiyon gosterme riski tasirsiniz.

Tedavi sirasinda ates, titremeler, bogaz agrisi, agiz iginde yaralar ortaya ¢ikmasi halinde
tedaviyi hemen kesiniz ve size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz (Kandaki
graniilosit adi1 verilen ve viicut savunmasi i¢in 6nemli role sahip hiicrelerin asir1 azalmasiyla
karakterize bu bozukluk (agranilositoz), en az bir hafta siiren ve bagisiklik sistemini
ilgilendiren, alerjik kokenli bir olaydir. Bu reaksiyonlar ¢ok nadirdir, ancak siddetli ve yasami
tehdit edici olabilir ve 6liimle sonuglanabilir. Bunlar doza bagl degildir ve tedavi sirasinda
herhangi bir zamanda ortaya ¢ikabilir).

Tedavi sirasinda kolayca olusan ya da asir1 morarmalar, deri i¢inde yiizeysel olarak goriilebilen
kanamalar, burun veya dis etlerinde nedensiz kanamalar olusursa, bu belirtiler pihtilasmadan
sorumlu kan hicrelerinin sayisinin azalmasina (trombositopeni) bagli olarak ortaya ¢ikmig
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olabilir. Sizde bu belirtilerden biri veya birkag1 varsa, tedaviyi kesiniz ve derhal doktorunuza
basvurunuz.

Tedavi sirasinda genel kiriklik, enfeksiyon, diismeyen ates, ¢iiriikler, kanama, ciltte solukluk
gorullrse bu belirtiler, biitiin kan hiicrelerinin sayisinin azalmasina (pansitopeni) bagli olarak
ortaya ¢ikmig olabilir. Sizde bu belirtilerden biri veya birkac1 varsa, tedaviyi kesiniz ve derhal
doktorunuza basvurunuz. Bu durumda doktorunuz kan htcrelerinizin sayist normale donene
kadar sizi kan testleri yaparak takip edecektir.

Siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaktoid veya Anafilaktik reaksiyonlar)

e Asagidaki durumlarin mevcut oldugu hastalar, metamizole kars1 gelisebilecek olas1 ani ve
asir1 siddette alerjik reaksiyonlar agisindan 6zel bir risk altindadirlar: Agri kesicilere veya
romatizma ilaglarina karsi intolerans; bu durum siddetli kasinti, tirtiker, ve yiiz, dil ve
bogazda sisme (anjiyoodem) gibi problemlere sebep olabilir (lrtiker veya anjiyoddeme
neden olan analjezik kaynakli astim veya agri kesicilere intolerans, ‘NOVALGIN’i
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ’ bdliimiine bakiniz)

e Solunum gii¢liigii (6rnegin akcigerdeki kiigiik hava kanallarinin daralmasi (bronsiyal
astim) sebebiyle meydana gelen solunum gii¢liigii), 6zellikle bu duruma eslik eden burun
ve sintislerde iltihap (rinosiniizit) ve nazal poliplerin olmasi durumunda

e Kronik Urtiker

e Alkol intoleransi; yani, belli alkollii igeceklerin az bir miktarina dahi burun akintisi,
gozlerde asirt yasarma ve belirgin yuz kizarikligi gibi belirtilerle reaksiyon olugmasi.
Alkole karsi bu tip bir intolerans durumu agr1 kesicilere karsi teshis edilmemis bir
intoleransin belirtisi olabilir (NOVALGIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ’
bélumine bakiniz)

e Boyalara (6rn. tartrazin) veya koruyucu maddelere (6rn. benzoatlar) karsi alerji

Alerjik reaksiyonlar agisindan yiiksek risk tastyan hastalarda NOVALGIN sadece olas riskleri
beklenen faydalara karsi dikkatlice degerlendirildikten sonra kullanilmalidir. Bdyle bir
durumda NOVALGIN kullamlmasina karar verilmisse, hasta yakindan takip edilmeli ve acil
durum tedavisi i¢in gerekli kosullar her zaman hazir bulundurulmalidir.

Ozellikle hassas hastalarda anafilaktik sok gelisebilir (4. Olas1 yan etkiler nelerdir? bolimune
bakiniz). Bu sebeple, astimi olan veya asirt duyarlilik reaksiyon olusumuna egilimi olan (atopi)
hastalarda 6zel dikkat gosterilmesi tavsiye edilir.

Siddetli deri reaksiyonlari

Tedavi sirasinda Stevens-Johnson sendromu (derinizde ici su dolu kabarciklar veya yaygin
kizariklik ve soyulmaya neden olan ciddi deri reaksiyonu) ve toksik epidermal nekroliz (deride
ici s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) gibi yasami tehdit eden deri reaksiyonlari
bildirilmistir. Sizde genellikle i¢i siv1 dolu kabarciklar veya agiz iginde yaralarin eslik ettigi,
giderek siddetlenen deri dokiintiileri ortaya cikarsa tedaviyi kesiniz ve derhal doktorunuza
basvurunuz. Bu belirtiler daha ¢ok tedavinin ilk haftalarinda ortaya ¢ikar. Sizde bu belirtiler
ortaya ¢ikarsa NOVALGIN’i bir daha hi¢ kullanmayiniz.

Tansiyon diisiikliigii (izole hipotansif reaksiyon)

NOVALGIN uygulamas: tansiyon diisiikliigiine (izole hipotansif reaksiyon) neden olabilir
(ayn1 zamanda ‘4. Olast yan etkiler nelerdir?’ boliimiine bakiniz). Asagidaki durumlarda bu
risk daha yuksektir:
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— Onceden tansiyon diisiikliigii bulunan hastalar, asir1 siv1 kaybetmis olan hastalar, dolagimi
dengede olmayan, dolagim yetmezligi olan hastalar (6rnegin kalp krizi veya ciddi yaralanmalar
gecirmis hastalar)

— Yksek atesi olan hastalar

Dolayistyla NOVALGIN tedavisinin gerekliligi dikkatli bir sekilde degerlendirilmeli ve yakin
medikal ~ gézetim altinda uygulanmalidir (‘NOVALGIN’i  asagidaki  durumlarda
KULLANMAYINIZ’ boliimiine bakiniz). Tansiyon diismesi (hipotansif reaksiyonlar) riskini
azaltmak icin kan dolasimi1 kontrolii gibi 6nleyici tedbirlerin alinmasi gerekli olabilir.

Tansiyon diisilikliigiiniin kesin olarak 6nlenmesi gereken durumlarda (6rnegin ciddi bir koroner
kalp hastaliginiz veya beyin damarlarinizda kan akisinin simirlanmasina neden olan daralma
varsa (belirgin stenoz)) NOVALGIN, kan dolasimina iliskin dikkatli bir izlem yapilmadan
kullanilmamalidir.

Bobrek ve karaciger yetmezligi

Bébrek veya karaciger fonksiyon bozukluklari olan hastalarda NOVALGIN yalnizca yarar/risk
oraninin mutlak bir degerlendirmesinden sonra ve gerekli 6nlemler alinarak kullanilmalidir (3.
NOVALGIN nasil kullanilir? - Bébrek/karaciger yetmezligi> boliimiine bakiniz).

Bebekler ve ¢ocuklar

3 ayliktan kiiciik veya 5 kg’dan diisiik agirlikta olan bebeklerde, bu durumda kullanima iligkin
bilimsel veri bulunmadigindan, metamizol sodyum tedavisi uygulanmamalidir.

Yasl hastalar

Yasli hastalarda ilacin viicuttan atilmasinda gecikme s6z konusu olabilir (‘3. NOVALGIN nasil
kullanilir? — Yasli hastalar’ boliimiine bakiniz).

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

NOVALGIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Besinler NOVALGIN’in emilmesini etkilemez. Tabletleri, yemekler sirasinda veya yemekten
once ya da sonra, yeterli miktarda siv1 ile (1 bardak su ile) doktorunuzun 6nerdigi miktarda
yutunuz.

NOVALGIN kullanirken, miimkiin oldugunca alkol almayiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu
ilac1 kullanmadan once doktorunuza danisiniz.

Insanlarda bu dénemde kullanimina iliskin yeterli bilgi bulunmadigindan, hamileliginizin ilk {i¢
aylik doneminde NOVALGIN kullanmamaniz gerekir. Hamileliginizin ikinci iic aylk
doneminde NOVALGIN kullanma konusunda mutlaka doktorunuza danisiniz ve ancak
doktorunuz uygun goriirse kullaniniz.

Hamileliginizin son ii¢ aylik déneminde NOVALGIN kullanmamaniz gerekir. NOVALGIN’in
etkin maddesi metamizol trombositlerin (kanda pihtilasmay1 saglayan kan hiicreleri) dogal

4/10



islevini engelleyerek, 6zellikle dogum sirasinda kanamada artisa sebep olabilir. Dogmamis
bebeginizin 6nemli bir kan damar1 zamanindan once kapanabilir (bu damar Botallo kanali
olarak bilinir ve yalnizca dogum sonrasinda kendiliginden kapanir).

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NOVALGIN viicudunuza girdikten sonra olusan maddeler anne sitline ge¢mektedir.
Dolayisiyla NOVALGIN kullantyorken emzirmeyiniz.

Emzirme sirasnda NOVALGIN ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne siitiine gegen
metamizolden korumak ig¢in, siit vermeyi birakmaniz gerekir.

NOVALGIN kullandiktan sonraki en az 48 saat boyunca da bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Metamizol 6nerilen dozlarda kullanildiginda konsantrasyon ve reaksiyon yetenegini bozduguna
dair bir bilgi bulunmamaktadir. Bununla beraber, tedbir amach olarak en azindan ylksek
dozlarda, konsantrasyon ve reaksiyon yeteneginin bozulabilecegini gbz énunde bulundurarak,
ara¢ ya da makine kullanimindan ve diger riskli aktivitelerden kaginmniz. Ozellikle birlikte alkol
kullandiysaniz tasit siirmeyiniz, makine kullanmayiniz.

NOVALGIN’in iceriginde bulunan bazi1 yardimcir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {iriin, her dozunda 1.42 mmol (32.7 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi {irlin laktoz igerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (tahammdilsuizlik) oldugu séylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Su anda bagka bir ilag kullaniyorsaniz ya da kullanma olasiliginiz varsa veya yakin zamanda
kullandiysaniz, doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz.

NOVALGIN organ nakillerinden sonra bagisiklik sistemini baski altina almak i¢in kullanilan
siklosporin adli ilaglar ile birlikte kullanildiginda siklosporin seviyelerini distirebilir. Bu
sebeple, diizenli kullanim sirasinda siklosporin kan seviyelerinizin takip edilmesi gereklidir.

NOVALGIN, ciddi zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan klorpromazin adli ilagla birlikte
kullanildiginda viicut sicakliginda asir1 bir azalma (hipotermi) gorilebilir.

NOVALGIN’in dahil oldugu ilag grubu, oral antikoagiilanlar (agiz yoluyla alman kan
sulandiricilar), kaptopril (yiiksek tansiyon ve bazi kalp rahatsizliklarinda kullanilan bir ilag),
lityum (manik depresif hastalik tedavisinde kullanilan bir ilag), idrar soktirlcl ilaglar
(triamteren) ve yiiksek tansiyon ilaglarinin etkilerini degistirebilir. NOVALGIN’in bu ilaglar
tizerindeki etkisi bilinmese de, birlikte kullanirken dikkatli olunmalidir.

NOVALGIN, kanser, romatizma veya sedef hastalig1 tedavisinde kullanilan metotreksat adli
ilagla birlikte kullanildiginda, o6zellikle yash hastalarda metotreksatin kan tizerindeki zararl
etkisini artirabilir. Bu iki ilag birlikte kullanilmamalidir.
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NOVALGIN’in etkin maddesi metamizol es zamanli alindiginda asetilsalisilik asidin (aspirin)
kan pulcuklarmin pihtilagmasi Uzerindeki etkisini azaltabilir. Bu nedenle bu kombinasyon kalp
korumas1 amaciyla diisiik doz aspirin kullanan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

NOVALGIN’in etkin maddesi metamizol bupropion (ruhsal ¢okkiinliik ve sigara birakma
tedavisinde kullanilan bir ilag) kan diizeylerinin diismesine yol agabilir. Bu nedenle metamizol
ve bupropionun es zamanli kullaniminda dikkatli olunmasi 6nerilir.

Laboratuvar testleri Gzerinde etkiler

Eger NOVALGIN tablet kullaniyorsaniz, herhangi bir laboratuvar testi (6rnegin kreatinin, yag,
HDL-kolesterol veya Urik asit testleri) yaptirmadan once doktorunuzu bilgilendiriniz, ¢linki
metamizol bazi sonuglar etkileyebilir.

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

3. NOVALGIN nasil kullanihr?
Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

Doz agrmin veya atesin siddetine ve hastanin NOVALGIN’e hassasiyetine baglidir. Temel
olarak agriy1 ve atesi kontrol edebilecek en diisiik etkili doz tercih edilmelidir.

NOVALGIN genellikle asagidaki sekilde kullanilir:

Yas

. . v Tek doz Maksimum gunlik doz
(viicut agirhg)

Yetiskinler ve 15 yas | 1-2 NOVALGIN tablet (500-
ve Uzerindeki gencler | 1000 mg metamizol sodyuma
(> 53kg) esdeger)

8 NOVALGIN tablet (4000 mg
metamizol sodyuma esdeger)

1 NOVALGIN tablet (500 mg | 4 NOVALGIN tablet (2000 mg

10-14 yas (32-53K0) | 11 etamizol sodyuma esdeger) | metamizol sodyuma esdeger)

Ilag yeterince etkili olmazsa tek doz, giinliik maksimum dozu gegmeyecek sekilde, giinde 4
defaya kadar alinabilir.

[lact aldiktan 30 ila 60 dakika sonrasinda belirgin bir etki beklenebilir.

Tedavi stresi
Hastaliginizin yapisina ve siddetine bagl olarak tedavi siirenize doktorunuz karar verecektir.

Agn kesicilerin 6zellikle bir doktora danigsmadan 3 ila 5 giinden fazla kullanilmas: tavsiye
edilmemektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
NOVALGIN agizdan alinr.

Tabletleri bir bardak su ile, ¢ignemeden, doktorunuzun 6nerdigi miktarda yutunuz. Tabletleri,
yemekler sirasinda veya yemekten 6nce ya da sonra alabilirsiniz.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda ve 14 yasa kadar ergenlerde, kg viicut agirligi basina 8 ila 16 mg’lik tek doz
metamizol sodyum yeterli olacaktir.

Ates durumunda, ¢ocuklarda genellikle kg viicut agirligi basina 10 mg metamizol uygundur.
Onerilen tekli dozlar ve maksimum giinliik doz miktar1 i¢in yukarida sunulan tabloya bakiniz.

Yashlarda kullanimi:

Yasl hastalarda doktorunuz bobrek ve karaciger fonksiyonlarindaki olasi bozulmalart goz
oniinde bulundurarak dozda ayarlama yapacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda uzun donemli tedavi ile ilgili olarak
kazanilmis yeterli deneyim mevcut degildir.

Bobrek ya da karaciger bozuklugu olan hastalarda, metamizoliin eliminasyon hizi azaldig1 igin
yiiksek dozlardan kaginilmalidir. Ancak, kisa siireli tedavi i¢in dozun azaltilmas1 gerekmez.

Genel saglik durumu bozuk olan ve kreatinin klirensi diisiik olan hastalar:

Genel saglik durumu bozuk olan ve kreatinin klirensi diigiik olan hastalarda, ilacin viicuttan
atilma hiz1 diisecegi i¢in, doz azaltilmalidir.

Eger NOVALGIN'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NOVALGIN kullandiysaniz:

Asirt doz belirtileri sunlardir: bulanti, kusma, karin agrisi, bobrek fonksiyon bozuklugu/akut
bobrek yetmezligi (0rnegin interstisyel nefrit belirtileri- istahsizlik, asir1 susama, kusma ile
seyreden bobrek iltihabi), bas donmesi, uyku hali, biling kaybi, kramplar, kan basincinda diisiis
(bazen soka doniisebilen) ve kalp ritim bozukluklari (tasikardi).

Yiksek dozlardan sonra, ilacin viicudunuzda par¢alanmasindan sonra olusan zararsiz bir madde
olan rubazonik asidin viicuttan atilmasi sirasinda idrarininiz kirmizi renge boyanmasina sebep
olabilir.

NOVALGIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

NOVALGIN'i kullanmay: unutursamz:

Bir dozu atlarsaniz ve sonraki dozun saati ¢cok yakin degilse, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz
dozu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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NOVALGIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

NOVALGIN tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsaniz, agriniz tekrar baslayabilir
veya atesiniz yukselebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, NOVALGIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NOVALGIN'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimiine bagvurunuz:

o Siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaktoid veya anafilaktik reaksiyonlar)

Bu reaksiyonlarin daha hafif oldugu durumlarda goriilen belirtiler sunlart igerir: gozlerde
yanma, Oksiiriik, burun akintisi, hapsirma, gogiiste sikigsma hissi, ciltte kizarma (6zellikle yiizde
ve bas bolgesinde), kurdesen ve yliziin sismesi ve daha seyrek olarak bulanti ve karin
bolgesinde kramplar. Bu tip reaksiyonlara dair 6zel uyarict belirtiler yanma hissi, yaygin
kasint1 ve dil ustl ve altinda ve 6zellikle avug i¢lerinde ve ayak tabanlarinda sicaklik hissidir.
Daha hafif seyreden bu reaksiyonlar, siddetli kurdesen, siddetli anjiyoddem (yiiz, dil ve
bogazda sigsme), siddetli bronkospazm (alt solunum yollarinda kramp benzeri daralma), kalp
atimlarinin hizli ve diizensiz olmasi (ayn1 zamanda bazen kalp atisinda yavaslama), kalp atisi
bozukluklari, tansiyon diisiikliigii (bazen 6ncesinde tansiyonda yukselmeyle birlikte gordlen),
biling kayb1 ve kan dolasimi soku gibi daha siddetli durumlara ilerleyebilir.

Bu reaksiyonlar, ila¢ daha 6nce bir¢ok higbir sikayete yol agmadan kullanilmis olsa bile ortaya
¢ikabilir ve yasami tehdit edici, hatta bazi durumlarda 6liimle sonuglanabilecek kadar ciddi
olabilir.

Analjezik kaynakli astimi olan hastalarda, alerjik reaksiyonlar tipik olarak astim ataklari
halinde ortaya ¢ikar (‘NOVALGIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ’ béliimiine
bakiniz).

e Kolayca olusan ya da asir1 morarmalar, derinizin altinda toplu igne bas1 biiyiikliigiinde
ylzeysel olarak gorilebilen kanamalar, burun veya dis etlerinde nedensiz kanamalar olursa
(trombositopeni belirtisi olabilir)

e Derinizde i¢i su dolu kabarciklar veya yaygin kizariklik ve soyulmaya neden olan ve hayati
tehdit eden ciddi deri reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz)
olursa

e Ag1z, burun ve bogazda veya genital veya anal bdlgede yaralar, bogazinizda agr ve sislik,
yutkunma gucliigii, titreme, diismeyen veya tekrarlayan ates (agrantilositozun belirtisi olabilir)

e Genel kiriklik, enfeksiyon, diismeyen ates, clrukler, kanama, ciltte solukluk. Bu belirtiler,
oliimle sonuglanabilen pansitopeniye (biitiin kan hiicrelerinin sayisinda azalma) bagli olarak
ortaya ¢ikmis olabilir.

o Kounis sendromu (alerjiye bagli gelisen kalp krizi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin,
NOVALGIN'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla gordlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin olmayan:

- Mor ila koyu kirmiz1 renkte, bazen kabarcikli deri dokiintiisii (sabit ilag ertipsiyonu)

- Alerjik reaksiyon belirtileri ile ilgili olmaksizin dogrudan ilaca bagl olarak gelisen kan
basincinda diistikliik (izole hipotansif reaksiyonlar). Bu tip reaksiyon yalnizca nadir
olarak kan basincinda ciddi bir diisiise neden olabilir. Anormal yiiksek ates durumunda

kan basincimzin diisme riski (hiperpireksi) artabilir.

Kan basincinda ciddi bir diisiisiin tipik belirtileri kalbin hizli atmasi (tasikardi), ciltte

solukluk, sarsilma ya da titreme (tremor), sersemlik, bulant1 ve bayilmadir.

Seyrek:
- Alerjik reaksiyonlar (anafilaktoid veya anafilaktik reaksiyonlar)
- Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (16kopeni)
- Deri dokiintiisii (6rnegin makiilopapiiler dokiint()

Cok seyrek:

- Bazi durumlarda 6liimciil olabilen, belli bir tip beyaz kan hiicrelerinin sayisinin 6nemli
derecede azalmasi (agraniilositoz) veya kandaki trombosit sayisinin azalmasi
(trombositopeni). Bu reaksiyonlarmn bagisiklik sistemi kaynakli oldugu kabul
edilmektedir. NOVALGIN’in bir haftadan uzun siire kullanildigi durumlarda

agraniilositoz riskinin artabilecegine dair nadir bildirimler bulunmaktadir.

Agraniilositoz belirtileri sunlar1 igerir: yiiksek ates, titreme, bogaz agrisi, yutkunmada
guclik, agiz, burun ve bogazda veya genital veya anal bolgede iltihaplanma. Bununla
birlikte, antibiyotik kullanan hastalarda bu belirtiler cok diisiik seviyede olabilir.
Sedimentasyon orani ¢ok artmistir, lenf diiglimlerinde ise ¢ok hafif bir biliylime soz

konusudur.

Trombositopeninin tipik belirtileri Ornegin derinizin altinda toplu igne basi
biiyiikliigiinde yiizeysel olarak goriilebilen kanamalar ve normalden daha ¢abuk kanama

olmasidir.

- Astim ataklar (alt solunum yollarindaki daralmaya bagl olarak nefes alma giicliigii)
- Deride yaygin i¢i su dolu kabarciklar ve soyulma (Stevens- Johnson sendromu veya

toksik epidermal nekroliz)

- Bobrek fonksiyonunda akut bozulma, bazi durumlarda idrar miktarinda azalma veya
idrara ¢ikamama (oligiiri veya aniiri), idrarda protein bulunmasi (proteiniiri), veya
rahatsizligin akut bobrek yetmezligine ilerlemesi; bobrek iltihabi (akut interstisyel

nefrit)

Bilinmiyor:

- Anafilaktik sok (el, ayak, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle bogazin nefes

darlhigina yol acacak sekilde sismesine sebep olan siddetli alerjik reaksiyon)
- Alerjiye bagh gelisen kalp krizi (Kounis sendromu)
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- Oliimciil sonuglar1 olabilen, kemik iliginde bozukluk sonucu kan hiicrelerinin
olusumunda azalma ile gelisen kansizlik (aplastik anemi), beyaz ve kirmizi kan

hlicrelerinin ve trombositlerin sayisinda azalma (pansitopeni)

Pansitopeni ve aplastik aneminin belirtileri sunlar1 igermektedir: Genel kiriklik,

enfeksiyon, diismeyen ates, ¢iiriikkler, kanama, ciltte solukluk.

- Gastrointestinal kanama vakalar1 bildirilmistir

Ilacin viicudunuzda parcalanmasindan sonra olusan zararsiz bir madde olan rubazonik asidin

idrarininiz kirmizi renge boyanmasina sebep olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NOVALGIN'in saklanmasi

NOVALGIN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NOVALGIN i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Opella Healthcare Tiiketici Sagligt A.S.
Esentepe Mah. Blyukdere Cad.

193 Apt Blok No:193 i¢ Kap: No:16
Sisli-Istanbul

Tel : (0212) 339 10 00

Faks: (0212) 339 59 80

Uretim yeri:

Sanofi ilag San. ve Tic. A.S.
39780 Biiylikkarigtiran
Lileburgaz - Kirklareli

Bu kullanma talimat: 13/08/2021 tarihinde onaylanmistir.
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