1.

KISA URUN BiLGISI

BESERI TIBBi URUNUN ADI

NIMELID JEL %1

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
Etkin madde:
Nimesulid %1

Propil paraben__ % 0.0333

Diger yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3.

Jel.

FARMASOT iK FORM

Beyaz renkli, karakteristik kokulu (alkol), homojgirinila jel.

4.

KL iNiK OZELL iKLER

4.1 Terapo6tik endikasyonlar
NIMELID JEL, gagidaki durumlarin tedavisinde endikedir:

Burkulma, ezilme, incinme gibi kazalar ya da sparayanmalarinin neden olglw agri,
enflamasyon veisme;

Tendovajinit, bursit, omuz-el sendromu ve perigoati gibi yumgak doku
romatizmasinin lokalizgekilleri;

Lokalize romatik hastaliklar (6rgen; periferik eklemler ve vertebral kolonda

osteoartroz).

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve suresi:

Doktor tarafindan bda sekilde 6nerilmedii takdirde; glinde 2 ya da 3 kez etkilenen bolgeye

uygulanmalidir. Bununla birlikte doz etkilenen bégn buydkligiine ve yanita g olarak

degistirilebilir. Tedavi suresi 7-15 gundur.
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Uygulamasekli:
NIMELID JEL yalnizca haricen kullanim igin tasarlagimi Bandajlama veya kapatma

(okliizyon) yapilmamalidir. Kuvvetle ovulmamalidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

NIMELID JEL air bobrek ve karager yetmezii olan hastalarda dikkatli kullaniimahdir.
Pediyatrik popilasyon:

Cocuklarda (12 ya altindaki) kullanimi icin dozaj oOnerileri ve endiyonlar
kanitlanmamgtir. Bu sebeple ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik populasyon:

Ozel kullanimi yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
NIMELID JEL, nimesulide kar bilinen hassasiyeti bulunan hastalarda kullamtraladir.

NIMELID JEL, bronkospazm, rinit, anjiyoodem, nazal pojig da Urtiker gibi allerjik
reaksiyonlari indikleyen, prostaglandin senteznhiibe eden aspirin ve gr nonsteroidal

antiinflamatuvar ilaglara duyarl hastalarda kullaramalidir.

Lokal enfeksiyon bulunan, hasar gogmieya ainmis deri yizeyinde kullaniimamalidir.
Diger topikal preparatlar ile ayni anda kullaniimaiahiali
12 yain altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Lokal iritasyon geliirse, NMELID JEL'in kullanimina ara verilmeli ve gerek gorigdinde
uygun tedavi uygulanmaldir. INELID JEL surilen bolgede oklizif bandaj uygulamasi
yapiimamalhdir. Gozlere, mukozalara (genital, nazabl) ya da acik deri lezyonlara,
dermatozlar ya da infeksiyonlu cilt bdlgelerine ulanmamalidir. Kazara temas olursa derhal
su ile yikanmalidir. &1z yolu ile alinmamahdir. Uygulamadan sonra ejldianmalidir. EBer
uygulama bdlgesinde iritasyon, kizariklik ya daika gelsirse kullanimina ara verilmeli ve
doktora bavurulmalidir. 12 yain altindaki cocuklarda kullaniimasi énerilmemeltgtkz.
Bolim 4.3).

Istenmeyen yan etkiler, mimkiin olan en kisa siirenighimum etkili dozun kullaniimasiyla

azaltilabilir.
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Gasto-intestinal kanama, aktif veya olasi peptseijl &ir bobrek veya karager yetmezli,
agir koagulasyon bozukluklar veygigkontrol edilemeyen kalp rahatsgliolan hastalarda
dikkatle kullaniimalidir.

Diger NSA ilaglara airi hassasiyeti bulunan hastalarin tedavisindeakuirken 6zel 6nlem
alinmalidir. Tedavi sirasinda hassasiyegmla ihtimali gbz ardi edilmemelidir.

Tedavi boyunca WMELID JEL ile dier topikal NSA ilaclar beraber uygulanginda yanma
hissi ve istisna olarak fotodermatoz gbilir.

Fotosensitivite riskini azaltmak igin hastalar &irgiing Isigina maruz kalmamaldir.
Semptomlarin devam etmesi veya kétlye gitmesi dunda doktora baurulmalidir.

NIMELID JEL icerginde bulunan metil paraben, etil paraben ve propitaben, alerjik

reaksiyonlara (muhtemelen gecilgnsebebiyet verebilir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Topikal uygulamada klinik bakimdan énemli herhabigietkilesim bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Ozel poptilasyonlar lizerinde herhangi bir etkitecalsmasi yapiimangtir.

Pediyatrik populasyon:

Cocuklar Gizerinde herhangi bir etkile calsmasi yapiimangtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar Greme toksisitesinin bulunglinu goésternstir (bkz.

Bolim 5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

NIMELID JEL ile tedavide yarar/zarar orani hekim taradmdieerlendiriimeli, gerekli

olmadikc¢a gebelik déneminde kullaniimamaldir.
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Gebelik donemi
NIMELID JEL'in gebelik doneminde kullaniimasi onerilmereahr. Ozellikle gebefin 3.
trimesterinde arteryel kanalin erken kapanmasi teeus atonisi riski nedeni ile nimesulid

kullanilmamaldir.

Laktasyon donemi
Nimesulidin anne sultiine gecive anne sutl alan ¢oga muhtemel etkileri ile ilgili cagma

olmadgindan, laktasyonda kullaniimasi 6nerilmemektedir.

Ureme yetengi/Fertilite
Insanlarda Ureme vyeteiie ve fertilite (zerine etkisi hakkinda herhangi bireri

bulunmamaktadir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalarda nimesulidin fertiliteyi etkileyecek adveskiler

meydana getirgd saptanmgtir (bkz. Bolim 5.3).

4.7 Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanma yetegidizerinde bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8 istenmeyen etkiler

Lokal uygulamaya h#i yan etkiler nadiren rapor edilgtir. Klinik calismalarda, en ¢ok
gorulen yan etkiler; hafif ya da orta derecede llokaasyon, eritem, deri dokuntileri,
pullanma, kainti gibi uygulama bdlgesinde lokal reaksiyonlardsiysileri boyama ihtimali

olabilir.

Yan etkilerin siklik gruplandirmasdyledir

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000),nbiliyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Deri ve derialti doku hastaliklari

Yaygin olmayan :Prurit, eritem.

Bilinmiyor :Pullanma, keainti, deri dokintistu, hafif veya orta derecede llakéasyon.
Nimesulid topikal olarak uygulanginda sistemik yan etkilerin gorulme olag)i oral
nimesulid tedavisinde gorilen yan etkilerin gitkidan ¢ok daha azdir. Bununla beraber,
NIMELID JEL, gerekiinden daha gegialanlara ve uzun sire ile uygulafidda sistemik

yan etkilerin meydana gelme olagilgoz ardi edilemez.
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Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuliti 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sglik meslegi mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.ir e-
posta: tufam@titck.gov.ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Topikal uygulama ile herhangi bir dogiai vakasi bildirilmemitir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik Grubu: Topikal Kullanilan Non-$idal Antiinflamatuvar Preparatlar
ATC Kodu: MO2AA26

Nimesulid bir nonsteroidal antiinflamatuvar ilact(NSAID). Fonksiyonel icefii olan
sulfonanilid grubu, nimesulidi karboksil ve enolugfar iceren dier NSAID’lerden ayirir.
Nimesulidin antipiretik, analjezik, antiinflamatuv@zellikleri bulunmaktadir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Nimesulid topikal uygulamada deriden, kas ya da\syal siviya strekli ve tedricen salinir

ve hizla deri, kas ya da sinoviyal sivi arasindaydesglanir.

NIMELID JEL ile yapilan bir klinik cajmada, osteoartrit nedeni ile artroskopi yapiladak o
hastalar tarafindan driin ginde 3 kez, 4-7 gun bogywrygulanmtir. Son uygulamadan 1-2
saat sonra sinoviyal sivi ve plazmadaki nimesubidsantrasyonlari hesaplargim.

Nimesulid dizeyi sinoviyal sivida 22.1+10.5 ng/mé plazmada 11.8+3.0 ng/ml olarak

bulunmutur.

Dagilim:

Nimesulidin topikal uygulamadan sonra plazmada a@Bikhdan 8. saate kadar belirgin
duzeylerde bulunmu olmasi, ilacin sistemik dalana yava yava salindgina karet
etmektedir. Topikal uygulamadan 8 saat sonra nilitesuplazmadaki konsantrasyonlari
14-57.5 ng/ml arasinda gigmektedir.
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Biyotransformasyon:

Karacgerde metabolize edilir. Metaboliti muhtemelen aktdn 4-hidroksinimesuliddir.
Eliminasyon:

Yaklasik olarak %51-63 oranlarinda bobrekler yolu ildiatDegismeden idrarla atilan ilag
orani %0.1'den azdir. Feces ile yakkaolarak %18-36 oranlarinda atilir.

Eliminasyon yarilanma 6mru yakl& olarak (Ti/, B) ortalama 10 saat olarak hesaplagimi

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Nimesulid %1 Topikal Jel, Nimesulid %3 Topikal J& placebo jel ile taanlar Uzerinde
yapilan primer dermal iritasyon ¢ghasinda sdam ve hasarl cilde yapilan uygulamalarin
potansiyel iritasyon yapici ve korozif etkileri stralmis, denenen urtnlerin hicbirinde

“primer cilt iritan1” 6zellik saptanmangtir.

Nimesulidin sistemik olarak uygulanmasi ile yuretiilgtvenlilik, farmakoloji, tekrarlanan
doz toksisite, genotoksisite, karsinojenik potaekiye Greme toksisitesi ¢ginalari insanlara

yonelik 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir.

Tekrarlanan doz toksisite cghalarinda nimesulid gastrointestinal, renal ve hkpa

toksisiteye neden olngtur.

Tawanlar Gzerinde yapilan reprodiktif toksisite gaklarinda nimesulid (toksik olmayan
doz dizeylerinde) embriyotoksik ve teratojenik letkiiskeletsel malformasyonlar, serebral
ventrikullerde gesieme) meydana getirgtir. Sicanlar Uzerinde yapilan gahalarda ise bu

etkiler gorilmemitir™.

Sicanlar Uzerinde yapilan gahalarda nimesulidin yeni gan yavrularda mortalite agtna

neden oldgu ve fertiliteyi etkileyecek advers etkiler meydagedirdigi saptanmytir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Etanol

Karbomer 980

Parafin (likit)

Trietanolamin

Metil paraben

Etil paraben
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Propil paraben
EDTA disodyum

Deiyonize su

6.2 Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsigi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omri
36 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
Kutuda, HDPE vidali kapakli, lamine tip
Her bir tip 20 g veya 30 g jel icermektedir.

TUm ambalaj formlari satilmayabilir.

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmams olan trtinler ya da atik materyaller “Tibbi UrtimeKontrolii Yonetmeli” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrollii Yonetmelikleri” ne wgun olarak imha edilmelidir.
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