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Darman vasitasinin istifadasi iizra talimat (xastalar ti¢iin)

Bu dorman preparatini gabul etmazdan avval i¢lik varagasini tam vs digqatls oxuyun, ¢iinki
burada Sizin ii¢iin vacib moalumatlar vardur.
— Buiglik veragasini atmayin. Onu yeniden oxumaga ehtiyacimz ola bilar.
— Ogor alave suallarmiz varsa, miialica hakimina va ya aczagiya miiraciat edin.
— Budorman preparati yalmz Sizin {i¢iin toyin edilmigdir. Onu digar insanlara vermayin. Hotta
xastalik alamatlari Sizinkilarla eyni olsa bels, bu derman basqalarina zarar vera biler.
— ©Ogar Sizda har hansi alavs tesirlor yaranmigdirsa, miialica hokimins ve ya aczagiya miiraciot
edin. Bu tovsiyo istonilon miimkiin olavs tasirlors, o ciimlodon bu iglik varagasindos
sadalanmayan alava tasirlors samil edilir. "Olava tasirlari" bélmasine baxin.

NIMESIL® daxils qabul edilon suspenziyanin hazirlanmas: {igiin qranullar
NIMESIL®

Beynolxalq patentlogdirilmomis adi: Nimesulide

Torkibi
Tasiredici madda: Igarisinda qranullarm oldugu 1 paketda (2 q) 100 mq nimesulid vardir.
Komak¢i maddalar: makroqolun setostearil efiri, saxaroza, maltodekstrin, susuz limon tursusu,

portagal aromatizatoru.

Tasviri
Portagal qoxulu agi1q-sar1 rangli denavar tozdur; gisman hall oldugdan sonra mohlul ag vs ya agig-
sar1 rong alir.

Farmakoterapevtik qrupu
Qeyri-selektiv qeyri-steroid iltihab aleyhins vasita (QSIOV).
ATC kodu: MO1AX17

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Nimesil® preparat1 agrikasici tosiro malik olan qeyri-steroid iltihab aleyhina vasitaler ("QSIOV")
qrupuna aiddir.

Farmakodinamikas

Nimesulid — prostaqlandinlarin sintezinds istirak edan siklooksigenaza fermentinin inhiba edilmasi
ilo olagadar olaraq agrikasici vo horaratsalici tasira malik olan geyri-steroid iltihab aleyhina
vasitadir.

Farmakokinetikast

Sorulmast
Nimesulid daxilo qobul edildikde yaxs:i sorulur. Boyiiklorde 100 mq nimesulidin birdofalik

gebulundan sonra onun plazmada maksimal konsentrasiyas: 2-3 saat sonra alds edilir vo 3-4 mq/l



toskil edir. AUC = 20-35 mq-saat/litr. Bu géstericilorlo preparatin 7 giin orzinds giindo iki dofa
100 mq dozada yeridilmasinden sonra miisahids edilon naticalar arasinda statistik cohotdon etibarli
farqlor agkar edilmamigdir.

Preparatin 97,5%-2 qodoari plazma ziilallari ila birlasir.

Biotransformasiyast va xaric olmasi

Nimesulid qaraciyarde miixtalif yollarla, o ctimladan sitoxrom Psso-nin (CYP) 2C9 izofermentlori
torofindon intensiv metabolizms maruz qalir. Bununla alagadar olaraq, CYP2C9 izofermenti
torafindon metabolizo olunan preparatlarin yanas: yeridilmasi zamani darmanlar arasinda qarsiliglh
tosirlorin bas vermasi ehtimali mévcuddur ("Diger dorman preparatlan ila garsiiqh tosiri"
bdlmasina baxin). Osas metabolit — farmakoloji aktivliys malik olan parahidroksitéramadir. Bu
metabolitin qan dévraninda askar edilmasina gadar kegan miiddet qisadir (taxminan 0,8 saat), lakin
onun yaranma konstantasinin qiymoti yiiksok deyildir vo nimesulidin sorulma konstantasinin
qiymatindon shomiyyatli deracado kigikdir. Hidroksinimesulid qan plazmasinda askar edilon
yegana metabolitdir vo demak olar ki, tam konyuqasiya olunmus formadadir. T% 3,2 saatdan 6
saatadok tagkil edir.

Nimesulid orqanizmdon baslica olaraq sidiklo xaric olunur (orqanizms daxil edilmis maddanin
toxminon 50%-i). Onun yalmz 1-3%-i doyisilmamis birlosma saklinda ifraz olunur. Osas metabolit
olan hidroksinimesulid miistasna olaraq gliikkuronat goklinds askar edilir. Metaboliza olundugdan
sonra nimesulidin biitiin miqdarinin taxminan 29%-i nacislo xaric edilir.

Yagh insanlara preparatin birdofalik ve tokrar yeridilmesindon sonra farmakokinetik profil
dayisilmaz qalmigdir.

Yiingiil vo ya orta agirliq darocoli boyrak ¢atigmazligi (kreatinin klirensi 30-80 ml/deq) olan
pasiyentlorin istiraki ilo kegirilmis qisamiiddatli eksperimental tadqiqatda saglam kéniilliilorlo
miiqayisado agkar edilmigdir ki, nimesulidin vo onun asas metabolitinin plazmada maksimal
konsentrasiyalarinin dayarleri saglam kéniilliilordokino nisbaton yiiksok olmamisdir. AUC va ty-
beta gostaricilorinin qiymotlori 50% yiiksak olmugdur, lakin he¢ zaman nimesulidin saglam
koniilliilors yeridilmasindon sonra miisahids olunan farmakokinetik doayarlorin diapazonundan
konara gixmamugdir. Coxdafali gobul zamani kumulyasiya bas vermomigdir. Qaraciyar funksiyasi
pozulmus pasiyentlords nimesulidin istifadasi aks-gdstorigdir ("Oks-gostarislor" bolmasina baxin).

istifadasina gostarislor

Preparat kaskin agrinin miialicasi, osteoartriti miisayiot edon agr1 sindromu zamami simptomatik
miialica, eloca da agrili aybasilar zaman miialica tigiin istifads edilir.

Nimesulid yalmz ikinci se¢im preparati kimi tayin edilmalidir.

Nimesil® preparatini toyin etmazdan avval miialica hokiminiz bu derman vasitesinin faydalar ilo
miimkiin alave tasirlorin riski arasindaki nisbati qiymotlandirmalidir.

Yaxsilasma bas vermadikds va ya sahhatiniz pislosdikda, hakima miiraciat edin.

Oks gostarislor

- Nimesulida va ya "Tarkibi" b6lmasinda sadalanan kdmak¢i maddalorin har hansi birins qars:
yiiksok hassasliq.

- Anamnezds asetilsalisil turgusunun va ya digar geyri-steroid iltihabaleyhino preparatlarin
gobulundan sonra inkisaf etmis yiiksok hassasliq reaksiyalarimin olmasi (masalan,
bronxospazm, rinit, §vra);

- Anamnezda nimesulids qarg1 hepatotoksik reaksiyalarin olmasi;

- Digor potensial hepatotoksik maddolorin, masolon, parasetamolun va ya digar agrikesici
vasitalorin yanas1 tasiri, eloca do QSIOV-larla miialica;

- Alkoqolizm, narkotik asililig1;

- Anamnezdo daha ovvel QSIOV-lorlo aparilmis miialica ilo slagali moades-bagirsaq
qanaxmasinin va ya perforasiyasinin olmasi.

- Aktiv fazada peptik xoras1 olan vo ya anamnezinde mads-bagirsaq ganaxmasi, Xora va ya
perforasiya olan pasiyentlor.



- Serebrovaskulyar qanaxma va ya aktiv fazada olan diger qanaxma va ya qanin laxtalanmasinin
pozulmalar.

- Qanin laxtalanmasinin agir doracsli pozulmalari.

- Ag1r doracali tirok ¢atismazligi.

- Boyraklerin funksiyasinin agir deracali pozulmasi.

- Qaraciyarin funksiyasinin pozulmasi.

- Badan temperaturu yiiksalmis va/va ya qripebanzar simptomlar: olan pasiyentlar.

- 12 yagdan kigik usaqlar.
Ogor Siz hamilsliyin son li¢ ayindasimizsa va ya kérpenizi ana siidii ilo qidalandirirsimzsa.

Usaglar va yeniyetmalor

Nimesil® preparatini 12 yasdan kigik usaga vermayin.

Xiisusi gostorislor va ehtiyat todbirlori

Nimesil® preparatim1 gobul etmozdon avval maslohat almagq {i¢lin miialico hakimins va ya aczagiya
miiraciat edin.

Preparati simptomlarin yiingiillogdirilmasi {i¢iin zoruri olan an asag effektiv dozada vo an qisa
miiddat arzinda istifads etmokla slava tasirlori minimuma endirmok miimkiindiir.

Ogor pasiyentin voziyyati yaxsilasmirsa, miialica dayandirilmalidir.

Nimesulidin digar QSIOP-larls, o ciimladan siklooksigenaza-2-nin selektiv inhibitorlari ila birlikda
istifadosindon ¢okinmoak lazimdir. Pasiyentlore Nimesil preparati ilo miialico miiddatinds digar
agrikasici vasitalarin gabulundan gokinmaloari tévsiys olunmalidir.

Nimesil® preparatinin torkibindo saxaroza vardir. Fruktozaya qars1 doziimstizliik, gliikoza-
qalaktozanin sorulmasimin pozulmasi ve ya saxaraza-izomaltazanin ¢atismazhig: kimi nadir irsi
xastaliklori olan pasiyentlor bu dorman vasitasini qabul etmamalidirlar.

Ogar hokiminiz Sizdo bazi sokar ndvlerino garsi doziimsiizlilyiin oldugunu bildirmisdirsa, bu
dorman vasitasini gebul etmozdon avval miialica haokiminizle maslohatlogin.

Qaraciyarin funksiyasina tasiri

Nimesulidin gobulu ilo qaraciyar terafinden ciddi reaksiyalarin nadir hallari, o ciimlodan letal
naticalonan ¢ox nadir hallari slagelondirilir. Nimesulid ilo miialico miiddstinds qaraciyarin
zadslanmasins uygun olan simptomlarin (masalan, anoreksiya, iirokbulanma, qusma, qarinda agr,
yorgunlug, sidiyin tiindlogmasi) inkisaf etdiyi pasiyentlords va ya qaraciyarin funksional sinaq
naticalorinin normadan kenarlasdig1 pasiyentlords preparat lagv edilmolidir. Bela pasiyentlords
nimesulidin tokrar toyin olunmasi ilo smnaq aparilmamalidir. Oksar hallarda geri donan xarakter
dagiyan qaraciyor zadolonmosinin inkisafi preparatin qisamiiddatli tasirindon sonra tasvir

olunmusdur.
Nimesulidin gabulu zamani badan temperaturu yiiksalon va/va ya gripabanzar simptomlarin inkisaf

etdiyi pasiyentlarde miialica dayandirilmalidir.

Mbada-bagirsaq traktina tasiri

Biitiin QSIOV-larin gobulu ilo qarsiligh alagali olaraq, biitiin miialico miiddatinds xaberdaredici
simptomlarin yaranmasi ilo vo ya onlar olmadan, eloco do anamnezdo moda-bagirsaq trakti
tarofindon ciddi patologiyanin olub-olmamasindan asili olmayaraq, letal noticoya gatirib ¢ixara
bilon modes-bagirsaq qanaxmalari, mododo/bagirsaqda xoralar/xoralarin perforasiyas: barade
molumatlar verilmisdir. Pasiyentlordo anamnezds xora, xiisusilo qanaxma va ya perforasiya ila
agirlasmis xora olduqda, elaca da yasl pasiyentlords QSIOV-in dozasinin artmast ilo mada-bagirsaq
ganaxmasin inkisaf etmasinin, xoranin vo ya perforasiyanin yaranmasinn riski artir. Bela
pasiyentlorin miialicasini miimkiin olan an asag1 doza ils baglamaq lazimdir. Bu pasiyentlar iigiin,
elaca do eyni zamanda asag1 dozalarda aspirin va ya mads-bagirsaq xastsliyinin yaranmasi riskini
artiran digor preparatlar gobul edan pasiyentlar tigiin qoruyucu preparatlarla (masalon, mizoprostol
va ya proton nasosunun inhibitorlar ils) kombins olunmus miialicanin istifadasinin miimkiinliiyii
nazardan kegirilmalidir.

Anamnezinds mada-bagirsaq trakti tarafindon toksik reaksiyalarin oldugu pasiyentlar, xiisusils da,
yash pasiyentlor qarin boglugu orqganlar1 tarafindan biitlin qeyri-adi simptomlar (xiisusilo mada-
bagirsaq qanaxmast) barada, xiisusan miialicanin baslangic marhalalarinde malumat vermalidirlor.



Mados-bagirsaq traktinda ganaxma, xoranin amals galmasi/perforasiyasi miialica fonunda istanilon
vaxt, xabardaredici simptomlarin yaranmasi ils va ya onlar olmadan, elaca do anamnezdo mada-
bagirsaq trakt: torafindan ciddi patologiyanin olub-olmamasindan asili olmayaraq inkisaf eda bilar.
Mada-bagirsaq ganaxmasi ve ya made-bagirsaq traktinda xora inkisaf etdikda, nimesulid ilo miialica
dorhal dayandinlmalidir. Mada-bagirsaq traktinin xastoliklari, o ctimladan peptik xora, anamnezdo
mada-bagirsaq traktinda ganaxma, xorali kolit va Kron xostoliyi olan pasiyentlors nimesulid
ehtiyatla toyin edilmolidir.

Eyni zamanda xoranin va ya ganaxmanin yaranma riskini artira bilon vasitalari gabul edan
pasiyentlors preparat ehtiyatla toyin edilmalidir; daxilo qobul edilon kortikosteroidlar,
antikoaqulyantlar, masalan, varfarin, serotoninin geriys tutulmasimin selektiv inhibitorlart va ya
antiaqreqantlar, masalan, aspirin.

Nimesulid ilo miialico fonunda moado-bagirsaq traktinda ganaxma bas verdikda, preparat lagv
edilmalidir.

Anamnezinds mada-bagirsaq traktinin xastolikleri (xorali kolit, Kron xastaliyi) olan pasiyentloro
QSIOV-lor ehtiyatla tayin edilmalidir, ¢tinki bu patoloji voziyyatlorin kaskinlogmasi bas vers biler.
Yasl insanlar

Yash pasiyentlordo QSIOV-lors qarsi arzuolunmaz reaksiyalarin, xiisusilo do, mada-bagirsaq
traktinda ganaxmalarin va perforasiyanin (bazi hallarda hoyat iigiin tohliikali ola bilor), elaca da
béyraklorin, qaraciyarin va iirayin funksiyasinin pozulmalarinin tezliyi arta bilor. Buna gora da, bela
pasiyentlare miivafiq klinik miigahido altinda olmalari tévsiyo olunur.

Dori reaksiyalart

QSIOV-larin istifadasi ilo slaqali (bazan letal naticoys gatirib ¢ixaran) ciddi dari reaksiyalarinin ¢ox
nadir hallari, o ciimlodon eksfoliativ dermatit, Stivens-Conson sindromu va toksik epidermal
nekroliz barade malumatlar méveuddur. Ehtimal ki, pasiyentlor dori reaksiyalarinin inkisafinin an
ytiksak riskino miialiconin baslangic marholasinds moruz qgalirlar, bels ki, qeyd edilmis reaksiyalar
aksar hallarda miialiconin ilk ayinda inkisaf edir. Dari sopgisinin, selikli gisalarin zodolonmasinin
ilk olamatlori va ya yiiksok hassasliq reaksiyasinin hor hansi digar slamatlori yaranan kimi
nimesulidin gabulu dayandiriimalidir.

Nimesulidin gobulu zamam fikss olunmus dorman sapgisi (FODS) hallart barsde molumat
verilmisdir,

Anamnezinds nimesulid ila alagali FODS olan pasiyentlara nimesulid tokraran tayin edilmomolidir.
Boyraklorin funksiyasina tasiri

Boyrok vo ya tirok funksiyasi pozulmus pasiyentlora preparat ehtiyatla toyin edilmalidir, ¢iinki
nimesulidin istifadesi bdyroklerin funksiyasinin pislosmasino gatirib ¢ixara bilor. Pasiyentin
vaziyyati pislogdikda, miialica lagv edilmalidir.

Fertilliya tosiri

Nimesil preparatimin istifadesi zamam qadinlarda fertillik azala bilor, buna géra do preparati
hamilaliyi planlagdiran qadinlara tayin etmok t&vsiys olunmur. Hamils qalmaqla bagl problemlori
olan va ya sonsuzlugla bagh miiayinslordon kegan qadinlarda Nimesil preparatinin istifadasinin lagv
olunmasi imkani nazardan kegirilmalidir.

Urak-damar sistemina va bas beyin damarlarina tasiri:

Arterial hipertenziyas1 va/va ya ylingiil vo orta doracali durgunluq iirok gatismazligi olan
pasiyentlors nozarat vo moaslohotlondirmo yardimi talab olunur, belo ki, QSIOV-lorlo miialica
fonunda mayenin longimasi vo 6demlor barado malumatlar verilmisdir.

Klinik tadgiqatlar va epidemioloji malumatlar belo hesab etmaya imkan verirlor ki, bazi QSIOV-
lorin (xtisusilo da, yiiksok dozalarda va uzun miiddat orzinds) istifadesi fonunda arterial
trombozlarin vo onlarin noticalerinin (mosolon, miokard infarktinin v ya insultun) bas vermasi
riskinin bir qadar artmasi1 miimkiindiir. Nimesulidin istifadasi zaman1 bu ciir riskin istisna edilmasi
tictin malumatlar yetorli deyil.

Nozarat olunmayan arterial hipertenziyasi, durgunluq iirak ¢atismazligs, {irayin tasdiglonmis isemik
xastaliyi, periferik arteriyalarin xostoliyi va/ve ya bas beyin damarlarinin patologiyasi olan
pasiyentlora nimesulid yalniz biitiin amillor hortorafli gokilds tohlil edildikdon sonra toyin edilo bilor.
Oxsar giymotlondirme tirok-damar xastsliklorinin inkisafinin risk amillori (mosalon, arterial



hipertenziya, hiperlipidemiya, sokorli diabet, siqaret ¢okma) olan pasiyentlarin uzunmiiddatli
miialicosine baslamazdan avval ds apariimalidir.

Nimesulid trombositlorin funksiyasini doyigdirs bildiyindon, hemorragik diatezdon aziyyat ¢okon
pasiyentlorin miialicasi zamani onu ehtiyatla istifads etmok lazimdir. Lakin Nimesil preparat: tirok
damar xostoliklorinin profilaktikas: maqsadi ils istifads edilon asetilsalisil tursusunu avaz etmir.

Digor dorman vasitalori ilo qarsihigh tasiri

Farmakodinamik qarsiliqh tasirlar

Digar geyri-steroid iltihabaleyhina vasitalor (QSIOV)

Torkibinds nimesulid olan dorman preparatlarinin (4-cti bdlmoys baxin) digar qeyri-steroid
iltihabaleyhina vasitalarla, o ciimladan iltihabaleyhina tasirin alda olundugu dozalarda (birdafalik
>1 q va ya giinda >3 q) asetilsalisil tursusu ils birlikdas istifadasi tévsiya olunmur.
Antikoaqulyantlar

QSIOV-lor varfarin kimi antikoaqulyantlarin tosirini giiclondira bilorlor. Varfarin, oxsar
antikoaqulyantlar vo ya asetilsalisil tursusu gqobul edon pasiyentlords nimesulid ilo miialico zamani
ganaxma kimi agirlasmanin bag verma riski yiiksokdir. Bu sababdan da, bu ciir kombinasiya tdvsiys
edilmir, ganin laxtalanmasinin agir doracali pozulmalari olan pasiyentlara isa bu kombinasiya aks
gostarigdir. ©gar kombina olunmus istifads qagilmazdirsa, ganin antikoaqulyant aktivliyina ciddi
nazarat edilmalidir.

Antiagreqantlar va serotoninin geriya tutulmasimn selektiv inhibitorlar: (SGTSI)

Antiagreqantlar va serotoninin geriys tutulmasinin selektiv inhibitorlar1 (SGTSI) mada-bagirsaq
traktinda xora va ya qanaxmanin bas verma riskini artirirlar.

Kortikosteroidlor

Kortikosteroidlor mada-bagirsaq traktinda xoranin vo ya ganaxmanin yaranma riskini artira bilarlor.
Diuretiklar, angiotenzingevirici fermentin (ACFE) inhibitorlari, angiotenzin Il-nin antaqonistlari
(AII4)

QSIiOV-lor diuretiklorin va digar hipotenziv vasitalorin tosirini zsiflade bilarlor. Béyraklarin
funksiyasinin azaldigi bazi pasiyentlorde (mosolon, dehidratasiyali pasiyentlor vo ya bdyrak
funksiyasi1 pozulmus yash pasiyentlar) ACF-nin inhibitorlari ils siklooksigenazanin inhibitorlarinin
birlikda istifadasi zamam bdyraklarin funksiyasinin pisloasmoasinin siddatlonmasi, o ciimladan,
adaton, geri donan xarakter dasiyan kaskin boyrak ¢atismazliinin yaranmasi miimkiindiir.
Gostarilon gargiligl tasirlorin olmasi nimesulidi ACF-nin inhibitorlart va ya AIIA il birlikds gabul
edan pasiyentlards nazors alinmalidir. Buna géra da, preparatlarin bu kombinasiyasi, xiisusila da,
yasl pasiyentlors, ehtiyatla toyin edilmalidir. Pasiyentlor kifayst migdarda maye gabul etmoali, elaca
do kombina olunmus miialico baslandigdan sonra va miitomadi olaraq mualica prosesinds onlarin
boyrak funksiyasina nozaratin zaruriliyi tohlil edilmalidir.

Farmakokinetik qarsiliqli tasir: nimesulidin digor darman vasitalarinin farmakokinetikasina tosiri
Furosemid

Saglam koniilliilords nimesulid, furosemidin natriumun xaric olunmasina vo daha az deracads
kaliumun xaric olunmasina tosirini miivoqqati olaraq zoiflatmis, eloca do onun diuretik tosirini
azaltmigdir.

Nimesulid vo furosemidin birlikds istifadssi furosemidin AUC géstoricisinin vo {imumi
xaricolmasinin azalmasina (toxminan 20%) gatirib ¢ixarir, lakin onun boyrak klirensine tosir etmir.
Boyrak va ya tirok patologiyasinin inkisafina meyilli olan pasiyentlora furosemidin vo nimesulidin
birlikds toyin edilmasi zamani ehtiyatli olmaq lazimdir.

Litium

QSIOV-larin litiumun klirensini azaltdiqlari1 barads malumat verilmigdir ki, bu da qan plazmasinda
onun saviyyasinin va litiumun toksikliyinin artmasina gatirib ¢ixarir. ©gor nimesulid litium
preparatlari ila miialico qobul edon pasiyentlors toyin edilirss, littumun saviyyasina ciddi nozarat
olunmalidir.

Farmakokinetik qarsiligh tasirlor va digar darman vasitalarinin nimesulidin farmakokinetikasina
tosiri



In vitro soraitinds aparilmis todqigatlar gostormisdir ki, tolbutamid, salisil tursusu vo valproy
tursusu nimesulidi birlosmo yerlorindon sixisdirib ¢ixarirlar. Lakin plazmadaki saviyyays miimkiin
tosira baxmayaraq, bu garsiligli tasirin klinik shamiyyati siibut edilmomisdir.

Digar malumatiar

Bundan slavs, in vivo soraitinda glibenklamid, teofillin, varfarin, diqoksin, simetidin va antasid
preparatlar: ilo (mehz aliiminium hidroksidin ve maqnezium hidroksidin kombinasiyas: ilo)
potensial farmakokinetik qarsiligh tasir tadqiq edilmisdir. Klinik cohstdon shomiyyatli qarsiligl
tosir miigahids edilmomisdir.

Nimesulid sitoxrom CYP2C9 izofermentini inhibs edir. Nimesil preparatimin eyni zamanda gebulu
zaman1 plazmada bu fermentin substratlar1 olan derman vasitslorinin konsentrasiyalari arta bilar.
Metotreksatin yeridilmesinden avval va ya sonra 24 saatdan az miiddotda nimesulid ehtiyatla
istifado edilmalidir, bels ki, qan zordabinda metotreksatin saviyyesi ve miivafiq olarag, bu
preparatin toksikliyi arta bilor.

Boyrak prostaglandinlarina tasir ilo alagadar olaraq, nimesulidin aid oldugu prostaqlandin sintetaza
inhibitorlar siklosporinlarin nefrotoksikliyini artira bilorlor.

Hamilalik vo laktasiya dovriindo istifadasi

Hor hansi dorman preparatlarini qobul etmozdon avval miialico hokimi vo ya aczagi ilo
moaslahatlasin.

Ogor Siz hamilasinizsa va ya korpanizi ana siidii ilo qidalandirirsinizsa, hamile oldugunuzu ehtimal
edirsinizsa vo ya hamilaliyi planlagdirirsinizsa, bu derman vasitesini istifado etmozdan avval
maslahat almagq {igiin miialico hokimina va ya aczagiya miiraciat edin.

Hamilalik

Hamilaliyin ti¢iincii trimestrinda nimesulidin istifadasi oks-gostarisdir.

Prostaqlandinlorin sintezinin inhibs edilmosi hamiloliyin gedisine vo/va ya embrionun/déliin
inkisafina monfi tasir gostora bilor. Epidemioloji tadqiqatlarin naticalarina asason, hamilaliyin erken
marhalalarinds prostaqlandinlorin sintezini inhiba edon preparatlarin istifadasi diisiik, doldo tirak
qiisurlarinin yaranmasi va qastrosizis riskini artirir. Urok-damar sistemi qiisurlarinin inkisaf
etmasinin miitloq riski 1%-den az saviyyadan toxminon 1,5%-5 qalxmigdir. Bu riskin preparatin
dozasinin artmasi vo miialico miiddotinin uzanmasi ils birlikds artdigi hesab edilir. Heyvanlarda
prostaqlandin sintezi inhibitorlarinin istifadasi implantasiyadan avvalki va sonraki itkilorin, elaca
do embrio-fetal 6liim saviyyasinin artmasina gatirib ¢ixarmigdir. Bundan slava, orqanogenez
dovriinds prostaglandin sintezinin inhibitorlarini qabul edan heyvanlarda miixtalif inkisaf
anomaliyalarinin, o ciimloden tirok-damar sisteminin anomaliyalarinin tezliyi artmisdir.
Hamiloliyin 20-ci hoftesindon baglayaraq, nimesulidin istifadasi déliin boyrok funksiyasinin
pozulmasi naticasinds oliqohidroamniona sabab ola bilor. Bu hal miialiconin baglanmasindan qisa
miiddat sonra bag vera bilar, lakin miialica dayandirildiqdan sonra, adstan, bu patologiyamin geri
donan xarakterli olmasi miisahida edilir. Bundan slava, hamilaliyin ikinci trimestrinds aparilmis
miialicadon sonra arterial axacagin daralmasi barade molumatlar mévcuddur, lakin oksar hallarda
miialica dayandirildiqdan sonra veziyyst normaya qayitmigdir. Buna géra do, hamilsliyin birinci vo
ikinci trimestrlorinda ciddi zarurat olmadan nimesulid toyin edilmomslidir. Nimesulid hamilaliyi
planlagdiran gadinlara vo ya hamilaliyin birinci va ikinci trimestrlorinds toyin edildikde, miimkiin
olan an asag1 dozani vo miimkiin olan an qisa miialica miiddatini segmak lazimdir. Nimesulidin bir
nega hoafts arzinds gabulundan sonra, hamilsliyin 20-ci haftasindon baslayaraq oliqgohidroamnioz vo
arterial axacagin daralmasi baximindan antenatal monitoring hoyata kegcirilmalidir.
Oligohidroamnioz va ya arterial axacagin daralmasi agkar edildikda, nimesulid logv edilmalidir.
Prostaglandin sintezinin biitiin inhibitorlarinin hamilaliyin {iglincii trimestrinda istifadaesi zamani
dolds asagidaki hallar bas vera bilar:

- tirok-agciyar sistemina toksik tasir (arterial axacagin vaxtindan avval daralmasi/baglanmasi
V3 afciyar arteriyasi sisteminds hipertenziya);

- oligohidramnionun inkisaf etmasi ilo bdyrok catismazlifina qadar proqressivlasa bilon
boyrak disfunksiyas: (yuxarida baxin);

- hamilaliyin sonunda anada vo yenidogulmusda asagidaki kenarlasmalar miimkiindiir:



- trombositlorin aqreqasiyasinin inhiba olunmasi naticosinde qanaxma miiddstinin miimkiin
uzanmasl, bu hal preparatin hotta ¢ox kigik dozalarda istifadasi zamani da bas vers bilar;

- usaqligin yigilma qabiliyyatinin zaiflomasi, bu, dogusun langimasina va ya uzunmiiddatli
dogusa gatirib ¢ixara bilar.

Bu sobobdan da, hamilsliyin {iglincii trimestrinda nimesulidin gobulu aks-gostarisdir.

Laktasiya dovrii

Nimesulidin ana stidiina kegmasi barads molumatlar yoxdur. Laktasiya ddvriinds nimesulid
aks-gostarisdir.

Fertillik

Digor QSIOV-lar kimi, torkibinde nimesulid olan dorman preparatlarinin hamilaliyi planlasdiran
gadinlara toyin edilmasi tovsiys olunmur.

Nagqliyyat vasitasini vo digor potensial tohliikali mexanizmlori idaraetmo gabiliyyatina tasiri

Ogoar Nimesil® preparatinin gabulundan sonra Sizds basgicallanma, vertiqo vo ya yuxululug
yaranirsa, Siz naqliyyat vasitalorini idara etmamali vo mexanizmlarls islomamalisiniz.

Istifada qaydasi va dozasi

Bu dorman preparatini hor zaman miialics hakiminin Sizs izah etdiyi qaydada daqiqlikls gabul edin.
Ogor Sizda siibholor vardirsa, miialico hokimi va ya aczag1 ilo maslohatlasin.

Dozalart

Olava tasirlari minimuma endirmak ii¢lin, preparati minimal effektiv dozada va an qisa mialica
miiddatinds gabul etmak lazimdir.

Nimesulid ila miialica kursunun maksimal miiddati 15 giindiir.

Yetkin pasiyentlor

1 paket (100 mq nimesulid) giinds iki dofs, yemokdan sonra.

Yasl insanlar

Yash pasiyentlor ii¢iin glindslik dozani azaltmaga ehtiyac yoxdur.

Pediatrik profilli pasiyentlor

Tarkibinds nimesulid olan derman preparatlar1 12 yasdan ki¢ik usaqlara oks-gostorigdir.
Nimesulidin bdyiiklards farmakokinetik profili va farmakodinamik xiisusiyyatlari nazars alinmagq|a,
12 yasdan 18 yasadak yeniyetmalar tigiin dozanin tanzimlanmasi talab olunmur.

Béyraklarin funksiyasinin pozulmasi

Boyrak funksiyasi yiingiil va orta doracads pozulmug (kreatinin klirensi 30 80 ml/daq) pasiyentlards
farmakokinetika {izro molumatlara asasan, dozanin azaldilmasi talob olunmur, lakin agir doracali
boyrak catigmazligi (kreatinin klirensi < 30 ml/daq) olan pasiyentlors Nimesil preparati oks-
gostorigdir.

Qaraciyarin funksiyasinin pozulmasi

Qaraciyar funksiyasi pozulmus pasiyentlors Nimesil preparatinin istifadosi oks gostorisdir.
Preparat1 simptomlara nazarat etmay2 imkan veran minimum miiddat arzinda istifads etmakla, alava
tasirlari azaltmaq miimkiindiir.

Istifad> qaydasi

Paketin igindoki tozu bir stokan qazsiz suya alave edin. Portagal atirli suspenziya alinana qador
qasigla qarigdirin. Bu suspenziyan hazirladigdan darhal sonra qabul edin.

Ogor Siz Nimesil® preparatini gabul etmayi unutmusunuzsa

Ogor Siz Nimesil® preparatini gabul etmayi unutmusunuzsa, onu névbati qabul tigiin planlagdirilmis
vaxtda qabul edin.

Buraxilmis dozan1 kompensasiya etmak ti¢tin ikiqat dozani qabul etmayin.

Ogor Siz Nimesil® preparatinin qabulunu dayandirmisinizsa

Ogor Siz miialica hokimi ilo maslohatlosmadan Nimesil® preparatinin gabulunu dayandirmisinizsa,
simptomlariniz siddatlons biler.

Olava tosirlori
Biitiin dorman vasitalari kimi, bu preparat da bazi insanlarda slava tosirlara sobab ola biler.



QSi®V-larls miialica zamam ¢ox zaman mada-bagirsaq trakti torafindon alavo tosirlor miisahide
edilir. Xiisusils yash soxslordas, peptik xoralarin, perforasiyanin va ya mada-bagirsaq qganaxmasinin
(bazen letal naticolonan) yaranmasi miimkiindiir ("Xiisusi xabardarliglar va ehtiyat tadbirlori”
bdlmasine baxin). Preparatin gobulundan sonra asagidaki reaksiyalar miisahido edilmisdir:
tirokbulanma, qusma, ishal, qazlarin ¢ox miqdarda ayrilmasi, gabizlik, hazm pozuntulari, madada
agn hissleri, qatranvari nacis, qusuntu kiitlolerinds gan, xorali stomatit, habels kolitin va Kron
xastaliyinin siddotlanmasi ("Xiisusi xabardarhqlar va ehtiyat tadbirlori” blmasine baxin). Daha az
hallarda qastrit miisahids edilmisdir.

QSIoV-larls miialico fonunda ddemlar, arterial tazyiqin yiiksalmasi va iirek ¢atismazligi barada
moalumatlar verilmisdir.

Cox nadir hallarda QSIOV-larls miialica zamani qovugcuqlarin yaranmast ila miisayiat olunan dari
reaksiyalar1, o climladan Stivens-Conson sindromu va toksik epidermal nekroliz inkisaf eds biler.
Nimesil® kimi preparatlarin qabulu irok tutmas ("miokard infarkti") va ya insult riskinin bir gador
artmasit ils alagali ola bilor.

Tez-tez (10 nafardan 1-d> miisahids oluna bilor):

- Ishal

- Urokbulanma

- Qusma

- Qaraciyar fermentlarinin saviyyasinin yiiksalmasi

Bazan (100 nafardon 1-da miigahidos oluna bilar):

- Basgicoallanma

- Arterial tozyiqin yiiksalmasi

- Tanoffiisiin ¢otinlogsmasi

- Qabizlik

- Qazlarin ¢ox miqdarda ayrilmasi

- Mado va ya bagirsaqda ganaxma

- Madanin vo ya onikibarmaq bagirsagin xorasi va xoranin perforasiyasi

- Qasinma

- Sopgilar

- Haddan artiq tarlomo

- Toxumalarda mayenin y1gilmas: (6dem)

Nadir (1000 nafordan 1-d> miisahids oluna bilor):

- Eritrositlarin sayinin azalmasi (anemiya)

- Leykositlarin miiayyan novlorinin sayimnin artmasi (eozinofiliya)

- Allergik reaksiyalar

- Qanda kaliumun saviyyasinin yiiksolmasi (hiperkaliemiya)

- Togvis hissi

- Osabilik

- Gecalar qorxulu yuxugdrmalor

- GOrmoa sahasinin bulaniqlasmasi

- Urak y1gilmalari ritminin tezlogmosi (taxikardiya)

- Qanaxma

- Arterial tozyiqin galxib-enmalori

- Istilik basmalar

- Darinin qizarmast

- Dermatit

- Sidik ifrazinin ¢atinlogmasi

- Sidikds qan

- Naxosluq

- Zaiflik

Cox nadir hallarda (10 000 nafardan 1-da miisahida oluna bilar)

- Trombositopeniya (qanda trombositlorin sayinin azalmasi)

- Biitiin qan hiiceyralorinin sayinin azalmasi (pansitopeniya)



- Darido yerli gansizmalar (purpur)

- Agir daracali allergik reaksiyalar (anafilaksiya)

- Bas agrisi

- Yuxuya meyillilik

- Bas beyinin zodelonmasinin miioyyan formasi (ensefalopatiya, o ciimlodan Rey sindromu)
- Gorma qabiliyyatinin pozulmasi

- Vertiqo

- Astma

- Bronxlarin spazmi

- Madanin selikli gisasinin iltihabi (qgastrit)

- Madado agr hisslari

- Hozmin pozulmalari

- Ag1zin selikli gisasinin iltihabi (stomatit)

- Qatranvari nacis

- Qaraciyarin iltihabi (hepatit)

- Qaflaten inkisaf etmis agir daracali hepatit (6liimlo noticalonan hallar da daxil olmaqla)
- Sariliq

- Od y1g1lmast (xolestaz)

- Ovra qizdirmas:

- Toxumalarin 6demi (angionevrotik 6dem)

- Uziin 6demi

- Agir daracali dori reaksiyalari (¢oxformal: eritema, Stivens-Conson sindromu, toksik epidermal
nekroliz)

- Sidiyin longimasi

- Boyrak ¢atismazligi

- Sidiyin amala galmasinin pozulmasi

- Boyrok toxumasinin iltihabi (interstisial nefrit)

- Qeyri-adi deracads asag1 badan temperaturu (hipotermiya)

Namoalum tezlikdo (mévceud malumatlar asasinda tezliyi miiayyanlagdirmak miimkiin deyil)
Darman sababindan yaranmus fikss olunmus sapgiler (doride yumru va ya oval formali qizart1 va
ddem saholori kimi gériina bilar), suluglar (6vrs), gasinma.

Olava tasirlar barada malumat verilmasi

Ogor Sizds har hansi alavs tesirlor yaranmigdirsa, miialico hokimins, aczagiya va ya tibb bacisina
miiraciat edin. Bu tdvsiya istonilon miimkiin slavs tasirlors, o ciimladon bu iglik varagasinda
sadalanmayan olava tasirlora samil edilir. ©lava tasirlar barade mealumat vermoklo Siz, bu derman
preparatinin tohliikasizliyi barads daha ¢ox malumat toplamaga kémak edas bilarsiniz.

Siz homginin olava tesirlor barado Azarbaycan Respublikasi Sohiyys Nazirliyinin Analitik
Ekspertiza Moarkozinin Farmakonszarat sébasine (+99412) 596-07-12 telefon némrasi va
pv@pharma.az elektron pogt tinvani vasitasilo malumat vera bilarsiniz.

Doza haddinin asilmasi

QSIOV-larin doza haddinin keskin agilmasindan sonra simptomlar, adoten, letargiya, yuxuya
meyillilik, tirakbulanma, qusma va epiqastral nahiyads agr1 ilo mohdudlagir; bu simptomlar, adatan,
dostoklayici miialica aparildiqda kegib gedir. Mada-bagirsaq qanaxmasi bas vera biler. Nadir
hallarda arterial tozyiqin yiiksalmasi, kaskin béyrak catismazligi, tonaffiisiin zaiflomasi vo koma
miimkiindiir. QSIOV-lorin terapevtik dozalarda qabulu zamam tasvir olunmus anafilaktoid
reaksiyalar doza haddinin asilmasi1 zamani da inkisaf eda bilar.

QS1©V-larin doza haddinin agilmasi zaman: pasiyentlars simptomatik vo dastoklayici miialicanin
aparilmasi gostorigdir. Spesifik antidotu yoxdur. Nimesulidin hemodializin kémayi ilo gandan
konarlagdirilmasinin miimkiinliiyi barode molumatlar yoxdur, lakin plazma ziilallar ilo yiiksok
daracads (97,5%) birlogsmosini nazars alaraq, doza haddinin asilmasi1 zamani dializin effektiv olma
ehtimali azdir, Doza haddinin agilmasinin simptomlar1 movecud olduqda va ya preparatin haddan



artiq yiiksok dozada qobulundan sonra 4 saat arzinds pasiyentlors agagidakilar gosteris ola bilar:
qusdurulma va/va ya aktivlesdirilmis komiiriin gabulu (bdyiiklor ligtin 60-100 q) va/va ya osmotik
isladici mehlulun gobulu. Ziilallarla yiiksak daracads birloagmasi noticasinda, giiclondirilmis diurez,
sidiyin golovilasdirilmasi, hemodializ va ya hemoperfuziya effektiv olmaya bilor. Boyraklarin va
garaciyarin funksiyasina nozarat edilmalidir.

Buraxihs formasi

Bir karton qutuya 9, 15 va ya 30 paket yerlogdirilmigdir; bir paketds 2 q qranullarda 100 mq
nimesulid vardir.

Qranullar kagizdan, aliiminiumdan va polietilendan hazirlanmis  porsiyali  paketlora
qablasdirilmigdir; porsiyali paketlor va iglik varagasi karton qutuya gablagdirtimigdir.

Satisda har 6lgiids gablagmalar olmaya bilar.

Saxlanma soraiti
25°C-dan yiiksok olmayan temperaturda, usaqlarin gérmadiyi ve allorinin ¢atmadigi yerds
saxlamaq lazimdir.

Yararhlhq miiddati

3il.

Bu preparati paketin va karton qutunun {izarinda "Son istifado tarixi" s6zlerinden sonra geyd edilmis
yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifade etmoyin. Yararliliq miiddati gdstorilmig ayin sonuncu
giiniino aiddir.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalg1

Laboratorios Menarini S.A., Spain.
Alfonso XII, 587

08918 Badalona, Spain.
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Fine Foods Pharmaceuticals N.T.M. S.P.A., Italy.
Via Grignano, 43
24041 Brembate, Italy.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Laboratori Guidotti S.p.A.,Italy.
Via Livornese, 897

56122 Loc. La Vettola Pisa, Italy.

Salahiyyatli niimayondo
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Germany.



