KISA URUN BILGisi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NIMEKSIL® %1 jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM
Her bir gram jelde:

Etkin madde:

Nimesulid 0,01g

Yardimc1 maddeler:
Propilen glikol 03¢g
Etanol 0,05¢

Yardime1 maddeler igin boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Jel
Agik sarimsi renkte karakteristik kokulu jel

4. KLiNiK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar
NIMEKSIL®, asagidaki durumlarin tedavisinde endikedir:
— Burkulma, ezilme, incinme gibi kazalar ya da spor yaralanmalarinin neden oldugu
agri, enflamasyon ve sisme;
— Tendovajinit, bursit, omuz-el sendromu ve peri-artropati gibi yumusak doku
romatizmasinin lokalize sekilleri;
— Lokalize romantik hastaliklar (6rnegin; periferik eklemler ve vertebral kolonda
osteoartroz)

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhi ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka sekilde 6nerilmedigi takdirde; giinde 2 ya da 3 kez, etkilenen
bdlgeye uygulanmalidir. Bununla birlikte doz, etkilenen bdlgenin biiyiikliigiine ve yanita
bagh olarak degistirilebilir. Tedavi siiresi 7-15 giindiir.
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Uygulama sekli
NIMEKSIL® yalmzca haricen kullamim icin tasarlanmistir. Bandajlama veya kapatma
(okliizyon) yapilmamalidir. Kuvvetle ovulmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
NIMEKSIL® agir bsbrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidar.

Pediatrik popiilasyon:
Cocuklarda (12 yas altindaki) kullammi igin dozaj Onerileri ve endikasyonlar
kanitlanmamagstir. Bu sebeple ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel kullanim yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

NIMEKSIL®, nimesulide karg: bilinen hassasiyeti bulunan hastalarda kullanilmamahdr.
NIMEKSIL®, bronkospazm, rinit, anjiyoddem, nazal polip ya da iirtiker gibi alerjik
reaksiyonlan indiikleyen, prostaglandin sentezini inhibe eden aspirin ve diger nonsteroidal
antiinflamatuvar ilaglara duyarl hastalarda kullamilmamalidir.

Lokal enfeksiyon bulunan, hasar gérmiis veya aginmig deri yiizeyinde kullanilmamalidur.
Diger topikal preparatlar ile ayn1 anda kullamlmamalidir.

12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullamilmamalidir

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Lokal iritasyon geligirse, NIMEKSIL®’in kullanimina ara verilmeli ve gerek goriildiigiinde
uygun tedavi uygulanmahdir. NIMEKSIL® siiriilen bolgede okliizif bandaj uygulamasi
yapilmamalidir. Gozlere, mukozalara (genital, nazal, oral) ya da agik deri lezyonlara,
dermatozlar ya da infeksiyonlu cilt bolgelerine uygulanmamalidir. Kazara temas olursa
derhal su ile yikanmalidir. Az yolu ile alinmamalidir. Uygulamadan sonra eller
yikanmalidir. Eger uygulama bélgesinde iritasyon, kizarklik ya da kasinti geligirse
kullanimma ara verilmeli ve doktora bagvurulmalidir. 12 yasin altindaki gocuklarda
kullanilmasi 6nerilmemektedir (Bkz. kisim 4.3).

Istenmeyen yan etkiler, miimkiin olan en kisa siire i¢in minimum etkili dozun
kullanilmasiyla azaltilabilir.

Gastro-intestinal kanama, aktif veya olasi peptik iilser, agir bobrek veya karaciger
yetmezligi, agir koagiilasyon bozukluklar1 veya agir/kontrol edilemeyen kalp rahatsizlig
olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Diger NSAI ilaglara asiri hassasiyeti bulunan hastalarin tedavisinde kullanilirken &zel
Onlem alinmalidir. Tedavi sirasinda hassasiyet olugma ihtimali g6z ardi edilmemelidir.
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Tedavi boyunca NIMEKSIL® ile diger topikal NSATI ilaglar beraber uygulandiginda yanma
hissi ve istisna olarak fotodermatoz olusabilir.

Fotosensitivite riskini azaltmak i¢in hastalar direkt giines 1s1g1na maruz kalmamalidir.
Semptomlarin devam etmesi veya kétilye gitmesi durumunda doktora bagvurulmalidir.
NIMEKSIL’in igeriginde bulunan propilen glikol ciltte irritasyona neden olabilir. Bu tibbi
riin etanol icermektedir. Ancak uygulama yolu nedeni ile herhangi bir uyan
gerektirmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Topikal uygulamada klinik bakimdan 6nemli herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlar iizerinde herhangi bir etkilesim ¢alismast yapilmamustir.

Pediyatrik Popiilasyon:
Cocuklar iizerinde herhangi bir etkilesim galigmasi yapilmamustir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan galigmalar iireme toksisitesinin bulundugunu géstermistir
(Bkz. kisim 5.3). Insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

NIMEKSIL® ile tedavide yarar/zarar oram hekim tarafindan degerlendirilmeli, gerekli
olmadikg¢a gebelik déneminde kullamilmamalidir.

Gebelik donemi

NIMEKSIL® ‘in gebelik déneminde kullanilmas: dnerilmemektedir. Ozellikle gebeligin 3.
trimesterinde arteryel kanalin erken kapanmasi ve uterus atonisi riski nedeni ile nimesulid
kullanilmamalidar.

Laktasyon donemi
Nimesulidin anne siitiine gegisi ve anne siitii alan ¢ocuga muhtemel etkileri ile ilgili ¢alisma
olmadigindan, laktasyonda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Insanlarda iireme yetenegi ve fertilite iizerine etkisi hakkinda herhangi bir veri
bulunmamaktadir.
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Hayvanlar lizerinde yapilan ¢aligmalarda nimesulidin fertiliteyi etkileyecek advers etkiler
meydana getirdigi saptanmistir (Bkz. kisim 5.3).

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi {izerinde bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler:

Lokal uygulamaya bagli yan etkiler nadiren rapor edilmigtir. Klinik galigmalarda, en gok
goriilen yan etkiler; hafif ya da orta derecede lokal iritasyon, eritem, deri dokiintiileri,
pullanma, kasnti gibi uygulama bolgesinde lokal reaksiyonlardir. Giysileri boyama
ihtimali olabilir.

Yan etkilerin siklik gruplandirmas: soyledir

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alt1 doku hastahklar

Yaygin olmayan : Prurit, eritem.
Bilinmiyor : Pullanma, kaginti, deri dokiintiisii, hafif veya orta derecede lokal
irritasyon.

Nimesulid topikal olarak uygulandiginda sistemik yan etkilerin gériilme olasiligi, oral
nimesulid tedavisinde goriilen yan etkilerin sikliindan ¢ok daha azdir. Bununla beraber,
NIMEKSIL®, gerektiginden daha genis alanlara ve uzun siire ile uygulandiginda sistemik
yan etkilerin meydana gelme olasilifi g6z ardi edilemez.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmasi bilyiik énem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asinm ve tedavisi
Topikal uygulama ile herhangi bir doz agimi vakasi bildirilmemistir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Topikal kullanilan Non-Steroidal Antiinflamatuvar Preparatlar
ATC Kodu: M02AA

Nimesulid non-steoridal antiinflamatuar bir ilagtir (NSAID). Fonksiyonel igerigi olan
sulfonanilid grubu, nimesulidi karboksil ve enol gruplar igeren diger NSAID’lerden ayirr.
Nimesulidin antipiretik, analjezik, antiinflamatuvar 6zellikleri bulunmaktadir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel 6zellikler

Emilim:
Nimesulid, topikal uygulamada deriden, kas ya da sinoviyal siviya siirekli ve tedricen
salinir ve hizla deri, kas ya da sinoviyal stvi arasinda denge saglamr.

Nimesulid ile yapilan bir klinik ¢aligmada, osteoartrit nedeni ile artroskopi yapilacak olan
hastalar tarafindan {iriin giinde 3 kez, 4-7 giin boyunca uygulanmistir. Son uygulamadan 1-
2 saat sonra sinoviyal sivi ve plazmadaki nimesulid konsantrasyonlar1 hesaplanmistir.
Nimesulid diizeyi, sinoviyal sivida 22.1£10.5 ng/ml ve plazmada 11.8+3.0 ng/ml olarak
bulunmustur.

Dagilim:

Nimesulidin topikal uygulamadan sonra plazmada 30 dakikadan 8. saate kadar belirgin
diizeylerde bulunmug olmas, ilacin sistemik dolagima yavag yavas salindigina isaret
etmektedir. Topikal uygulamadan 8 saat sonra nimesulidin plazmadaki konsantrasyonlari

14-57.5 ng/ml arasinda degismektedir.

Biyotransformasyon:
Karacigerde metabolize edilir. Metaboliti muhtemelen aktif olan 4-hidroksinimesuliddir.

Eliminasyon:
Yaklagik olarak %51-63 oranlarinda bébrekler yolu ile atilir. Degismeden idrarla atilan ilag

oran1 %0.1°den azdir. Feges ile yaklagik olarak %18-36 oranlarinda atilir.
Eliminasyon yarilanma omrii yaklagik olarak (Tt», B) ortalama 10 saat olarak
hesaplanmgtir.
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5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Nimesulid ve placebo ile tavsanlar iizerinde yapilan primer dermal iritasyon ¢alismasinda
saglam ve hasarli cilde yapilan uygulamalarin potansiyel iritasyon yapici ve korozif etkileri
arastirilmig, denenen firtinlerin higbirinde “primer cilt iritan1” 6zellik saptanmamugtir.

Nimesulidin sistemik olarak uygulanmasi ile yiiriitiilen giivenlilik, farmakoloji, tekrarlanan
doz toksisite, genotoksisite, karsinojenik potansiyel ve iireme toksisitesi ¢alismalari
insanlara y6nelik 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir.

Tekrarlanan doz toksisite g¢aligmalarinda nimesulid gastrointestinal, renal ve hepatik
toksisiteye neden olmustur.

Tavsanlar iizerinde yapilan reprodiiktif toksisite ¢aligmalarinda nimesulid (toksik olmayan
doz diizeylerinde) embriyotoksik ve teratojenik etkiler (iskeletsel malformasyonlar,
serebral ventriklillerde genisleme) meydana getirmigtir. Siganlar tizerinde yapilan
caligmalarda ise bu etkiler goriilmemistir.

Sigcanlar tizerinde yapilan g¢aligmalarda nimesulidin yeni dogan yavrularda mortalite
artisina neden oldugu ve fertiliteyi etkileyecek advers etkiler meydana getirdigi
saptanmigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Makrogol 400

Propilen glikol

Sepineo 600

Etanol

Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, polietilen kapakli Alu tiipte, 30 g.

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel nlemler
Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yénetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha
edilmelidir.
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