KULLANMA TALIMATI

NOVOPYRINE 1 g/2 ml Ampul
Kas icine veya damar icine uygulanir.

* Etkin madde: Metamizol sodyum 1 g
* Yardimcit madde: Disodyum hidrojen fosfat (anhidr) ve enjeksiyonluk distile su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.NOVOPYRINE nedir ve ne icin kullanilir?

2.NOVOPYRINE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.NOVOPYRINE nasil kullanilir?

4.0las yan etkiler nelerdir?

5.NOVOPYRINE’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. NOVOPYRINE nedir ve ne i¢in kullanilr?

NOVOPYRINE, metamizol sodyum etkin maddesini igerir. Bir ampul icinde 1 g metamizol
sodyum vardir. Bir ampul i¢cinde 2 ml soliisyon bulunur ve soliisyonun 1 ml’sinde 500 mg etkin
madde bulunur. 10 ve 100 adet ampul i¢eren ambalajlarda kullanima sunulmustur.

NOVOPYRINE, agri kesici, ates diisiiriicii ve spazm (kasilma) ¢oziicii etkilere sahip bir ilagtir.

Doktorunuz size¢ NOVOPYRINE‘in damar igine veya kas icine uygulanarak kullanilan bu
formunu, siddetli veya direngli agriniz veya atesiniz oldugu icin ve bu belirtileri kisa siirede
gecirmek amaciyla regetelemis olabilir.

2. NOVOPYRINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NOVOPYRINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e flacin igerdigi 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 kars1 alerjiniz (asir1



duyarliliginiz) varsa veya bu maddelerden birine karst 6nceden, kaninizda graniilosit ad1
verilen hiicrelerin anormal derece azalmasiyla kendini gosteren bir reaksiyon
gelistirdiyseniz

e Kemik iligi fonksiyonunuzda bozukluk varsa (6rn. kanser tedavisi olduysaniz) veya kan
hiicresi yapimindan sorumlu olan viicut sisteminizde bir hastaliginiz varsa

o Salisilatlar, parasetamol, diklofenak, ibuprofen, indometazin, naproksen gibi agr1 kesici
ilaglara kars1; nefes alamama, deride asir1 kasint1 ve kizarikliklar seyreden kurdesen tablosu,
burun mukozasi iltihabi, deride veya solunum yollarinda sisme gibi asir1 alerjik reaksiyonlar
gelistirdiyseniz

e Akut intermitan hepatik porfiria adi verilen bir hastaliginiz varsa (porfiria ataklarin
baslatma riski olabilir.)

e Dogustan glukoz -6- fosfat dehidrogenaz eksikliginiz varsa
e Ug ayliktan kiiciik veya 5 kg’dan diisiik agirlikta olan bebeginiz varsa
e NOVOPYRINE 3 ile 11 ay arasindaki bebeklerde damar i¢inden uygulanmamalidir.

e Hipotansiyonu olan (tansiyon diisiikliigli) hastalarda damar icinden veya kas igine
uygulanmamalidir.

NOVOPYRINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

NOVOPYRINE’in damar icine veya kas igine uygulanmasi ciddi alerjik reaksiyonlarm
goriilmesi agisindan daha yiiksek risk tagir.

Tedavi sirasinda ates, titremeler, bogaz agrisi, agiz icinde yaralar ortaya ¢ikmasi halinde
tedaviyi hemen kesiniz ve size en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. Kandaki
graniilosit ad1 verilen ve viicut savunmasi i¢in dnemli role sahip hiicrelerin asir1 azalmasiyla
karakterize bu bozukluk (agraniilositoz), en az bir hafta siiren ve bagisiklik sistemini
ilgilendiren, alerjik kdkenli bir olaydir. Bu reaksiyonlar ¢cok nadirdir, ancak siddetli ve yasami
tehdit edici olabilir ve 6limle sonuglanabilir. Bunlar doza bagli degildir ve tedavi sirasinda
herhangi bir zamanda ortaya ¢ikabilir.

Tedavi sirasinda genel kiriklik, enfeksiyon, diismeyen ates, ¢iiriikler, kanama, ciltte solukluk
goriilebilir. Bu belirtiler, biitlin kan hiicrelerinin sayisinin azalmasina (pansitopeni) bagli olarak
ortaya ¢cikmis olabilir. Sizde bu belirtilerden biri veya birkagi varsa, tedaviyi kesiniz ve derhal
doktorunuza basvurunuz. Bu durumda doktorunuz kan hiicrelerinizin sayis1 normale donene
kadar sizi kan testleri yaparak takip edecektir.

Ozellikle asagidaki durumlarin mevcut oldugu hastalar, metamizole kars1 gelisebilecek olasi
ani ve asirt siddette 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 NOVOPYRINE kullanilacaksa, sik1 bir tibbi gdzetim gerekir ve acil tedavi uygulamasi
icin gerekli kosullar hazir olmalidir.

* Brong astimi olan hastalar

* Burun ve siniis bosluklar1 i¢inde ¢ok sayida polip bulunan hastalar
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» Kronik urtikeri olan hastalar

* Alkolii tolere (tahammiil) edemeyen hastalar; yani, belli alkollii iceceklerin az bir miktarina
dahi burun akintisi, gozlerde asir1 yasarma ve belirgin yliz kizarikligi gibi belirtilerle
reaksiyon veren hastalar

* Boyalara (6rn. tartrazin) veya koruyucu maddelere (6rn. benzoatlar) karsi intoleransi
(tahammiilsiizliik) olan hastalar

Tedavi sirasinda Stevens-Johnson sendromu (derinizde i¢i 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 yagami tehdit eden deri reaksiyonlari
goriilebilir. Sizde genellikle ici sivi dolu kabarciklar veya agiz i¢inde yaralarin eslik ettigi,
giderek siddetlenen deri dokiintiileri ortaya ¢ikarsa tedaviyi kesiniz ve derhal doktorunuza
basvurunuz. Bu belirtiler daha ¢ok tedavinin ilk haftalarinda ortaya ¢ikar. Sizde bu belirtiler
ortaya ¢ikarsa NOVOPYRINE’i bir daha hi¢ kullanmayniz.

Metamizol uygulamasi tek basina ortaya c¢ikan asir1 tansiyon diisiikliigiine (izole hipotansif
reaksiyon) neden olabilir. Bu nedenle asagida belirtilen durumlarda NOVOPYRINE’i ¢ok
dikkatle ve tibbi gézetim altinda uygulanmasi 6nerilmektedir:

+ Onceden tansiyon diisiikliigii bulunan ve kan basinci kontroliinii etkileyebilecek bozukluklari
olan hastalar (asir1 sivi kaybetmis olan hastalar, dolasimi dengede olmayan, dolasim
yetmezligi olan hastalar)

* Yiiksek atesi olan hastalar

+ Siddetli koroner kalp hastalig1 ya da beyni besleyen kan damarlarinda tikanma olan hastalar
(tansiyon diisiikliigii risk olusturur.)

» Bobrek ya da karaciger bozuklugu olan hastalar (metamizolun viicuttan atilim hiz1 diiser.)

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

NOVOPYRINE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NOVOPYRINE’in bu formu agizdan alinmaz. Damar igine veya kas i¢ine uygulanr.
Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileliginizin ilk ve son ii¢ aylik dénemlerinde NOVOPYRINE kullanmamaniz gerekir.
Hamileliginizin ikinci ii¢ aylik ddneminde NOVOPYRINE kullanma konusunda mutlaka
doktorunuza danisiniz ve ancak doktorunuz uygun goriirse kullaniniz.

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

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Emzirme sirasinda NOVOPYRINE ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne siitiine gecen
metamizolden korumak i¢in, siit vermeyi birakmaniz gerekir.

NOVOPYRINE kullandiktan sonraki 48 saat boyunca da bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Metamizol yiiksek dozlarda kullanildiginda konsantrasyon ve reaksiyon yetenegini bozabilir.
Ozellikle birlikte alkol kullandiysaniz tasit stirmeyiniz, makine kullanmayiniz.

NOVOPYRINE’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {irtin her 2 ml dozunda 1 mmol (23 mg)'den az sodyum ihtiva eder; miktarindan

dolay1 herhangi bir yan etki gozlenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

NOVOPYRINE organ nakillerinden sonra bagisiklik sistemini baski altina almak igin
kullanilan siklosporin adli ilaglar birlikte kullanildiginda siklosporin seviyelerini
diistirebilir. Diizenli olarak kontrol yapilmasi1 gereklidir.

NOVOPYRINE, ciddi zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan klorpromazin adl ilagla
birlikte kullanildiginda viicut sicakliginda asir1 bir azalma (hipotermi) goriilebilir.

NOVOPYRINE’in dahil oldugu ilag grubu, oral antikoagiilanlar (agiz yoluyla alinan kan
sulandiricilar), kaptopril (yiiksek tansiyon ilaci), lityum (manik depresif hastalik tedavisinde
kullanilan bir ilag) metotreksat (kanser, romatizma veya sedef hastaligi tedavisinde
kullanilan bir ilag) ve triamterenin (idrar sokiicii bir ilag) etkilerini degistirebilir.
NOVOPYRINE’in bu ilaglar iizerindeki etkisi bilinmese de, birlikte kullanirken dikkatli
olunmalidir.

NOVOPYRINE, kanser, romatizma veya sedef hastalig1 tedavisinde kullanilan metotreksat
adli ilacla birlikte kullanildiginda, metotreksatin kan tizerindeki zararl etkisini artirabilir.
Bu iki ilag birlikte kullanilmamalidir.

NOVOPYRINE % 5 glukoz, % 0.9 NaCl ya da ringer laktat soliisyonunda ¢oziinebilir.
Ancak stabiliteleri sinirli oldugu i¢in bu soliisyonlar hemen uygulanmalidir.

Gegimsizlik olasiligi nedeniyle metamizol sodyum baska enjektabl ilaglarla birlikte
uygulanmamalidir.

NOVOPYRINE’in etkin maddesi metamizol es zamanl alindiginda asetilsalisilik asidin
(aspitin) kan pulcuklarmin pihtilagmasi {izerindeki etkisini azaltabilir. Bu nedenle bu
kombinasyon kalp korumasi amaciyla diisiik doz aspirin kullanan hastalara dikkatli
kullanilmalidr.

NOVOPYRINE’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 zamanl kullaniminda dikkatli olunmasi onerilir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NOVOPYRINE nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhgi icin talimatlar:

NOVOPYRINE ampul mutlaka doktor kontroliinde uygulanir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
NOVOPYRINE genellikle asagidaki sekilde kullanilir:

15 yas ve tizerindeki genglerde ve yetigkinlerde:

Damar i¢ine veya kas i¢ine uygulanacak bir defalik doz 2-5 ml’dir (1 adet NOVOPYRINE
ampul 2 ml veya 2 2 adet NOVOPYRINE ampul 2 ml).

Giinliik maksimum doz 10 mI’ye (5 g) (5 adet NOVOPYRINE ampul 2 ml) kadar artirilabilir.
Uygulama yolu ve metodu:

NOVOPYRINE ampul damar ici ve kas i¢i ilag uygulanmasi konusunda egitimli bir saglik
personeli tarafindan uygulanir.

AMPULUN ACILMASI

’ Gelome q

>
a9

Ampuld ¢ekme yukariya
gelecek sekilde tutun.
Cekmenin icinde solilsyon
varsa asafi akmasi icin
ampule yvavasca vurun veya
ampuld sallayin.

Ampulu gekme yukan gelecek
sekilde tutarak cekmeyi
asagrya do@ru ¢cekerek kinn,

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Doktorunuz ¢ocugunuzun yasi, viicut agirhigi ve hastaligina bagl olarak ilacin dozunu ve
uygulama seklini belirleyecektir.

Yashlarda kullanima:

Yash hastalarda ve genel durumu bozuk hastalarda doktorunuz bobrek ve karaciger
fonksiyonlarindaki olas1 bozulmalar1 goz 6niinde bulundurarak dozda ayarlama yapacaktir.
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Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi

Doktorunuz hastaliginiza ve bobrek/ karaciger problemlerinizin ciddiyetine bagli olarak
ilacinmizin dozunu belirleyecektir.

Eger NOVOPYRIN "in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NOVOPYRINE kullandiysamiz:

NOVOPYRINE doktor denetiminde kullanilacag: igin, bdyle bir durumun gelismemesi igin
gereken tedbirler alinacaktir. Bdyle bir durum s6z konusu oldugunda ise uygun tedavi
yapilacaktir.

NOVOPYRINE'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NOVOPYRINE’i kullanmay1 unutursamz:

NOVOPYRINE doktor denetiminde kullanilacagindan, bdyle bir durumun gelismemesi igin
gereken Onlemler alinacaktir.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
NOVOPYRINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

NOVOPYRINE tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsaniz, agrimz tekrar
baglayabilir veya atesiniz ylikselebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NOVOPYRINEin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NOVOPYRINE’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Deri dokiintiisii, ciltte kizariklik veya ciltte ya da gozlerde baska belirtiler, kasinti, nefes
darlig1 veya yiiksek ates ortaya ¢ikarsa.

e Kanamaya egilimli hale gelirseniz, derinizin altinda toplu igne basi1 biiyiikliigiinde
kanamalar olursa

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 Kounis sendromu (alerjiye bagl gelisen kalp krizi)
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
NOVOPYRINE’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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

» Kan basicinda diisiikliik
» Ozellikle bobrek problemleri olan hastalarda idrara ¢gikamama, idrar miktarinda azalma

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

» Uygulama bolgesinde damar iltihab (flebit) (agr1, kizarma, sislik)
* Agizda yaralar, bogazinizda agr1 ve sislik, ates (agraniilositozun belirtisi olabilir)

» Genel kiriklik, enfeksiyon, diigmeyen ates, cliriikler, kanama, ciltte solukluk. Bu belirtiler,
6liimle sonuglanabilen pansitopeniye (biitlin kan hiicrelerinin sayisinda azalma) bagl olarak
ortaya ¢ikmis olabilir.

« Ila¢ uygulandiktan sonra gelisen astim atag1 (nefes alip vermede zorluk, hiriltili solunum,
solunum sayisinda artma)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
+ Idrarda kirmizi renklenme

» Uygulama bolgesinde agr1 ve bolgesel reaksiyonlar

Bunlar NOVOPYRINE’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. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali 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.
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5. NOVOPYRINE’in saklanmasi

NOVOPYRINE’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NOVOPYRINE’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi ve iiretici:

Osel Ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba koyii Fener Cad. No:52
34820 Beykoz / ISTANBUL
Tel : (0216) 320 45 50 (Pbx)
Fax: (0216) 320 41 45

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

Kullanim sekliyle ilgili olarak doktor ve hemsirelere yonelik uyarilar:

Sok tedavisi icin gerekli onlemler alinmali, enjeksiyon soliisyonu viicut 1sisina
getirildikten sonra uygulanmahdir.

Siddetli kan basinc diisiikliigii ile sok halinin ortaya cikmasinda en sik rastlanan sebep
enjeksiyonlarin hizh yapilmasidir. Bu nedenle, ani _kan basinci diismesine Kkarsi
intravenoz enjeksivonlar hasta yatar durumdayken kan basinci, nabiz ve solunum
kontrol altinda tutulmak kavdivla cok yavas, dakikada 1 ml'yi gecmeyecek sekilde
yvapilmahdir. Alerjik olmayan kan basinc diisiikliigii doza bagh olabilecegi icin, 1 g’in
iizerindeki metamizol dozlari; ancak kesin bir endikasyon varsa kullamlmahdir.
NOVOPYRINE enjeksiyon  soliisyonu, aym enjektérde baska ilaclarla
kanistirilmamahdar.
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