
KULLANMA TALiMATI 

' 
GERALGiNE-M 1 g/2 mi IMIIV ampul 
Kas i~ine veya damar ifine uygulamr. 

i 
Etkin madde: Metamizol sodyum 1000 mg 

Yardtmcz madde: Enjeksiyonluk distile su. 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, fiinkii sizin i~Yin Onemli bilgiler i.;ermektedir. 

• Bu kullaruna talimatmt saklaymtz. Daha soma tekrar okumaya ihtiyay duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorulanmz olursa, ltitfen doktorunuza veya eczacmtza dam~mtz. 
• Bu ilay ki~isel olarak sizin iyin reyete edilmi~tir, ba~kalanna venneyiniz. 
• Bu ilacm kullantmt suasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza 

bu ilact kullandt£:mtzt sOyleyiniz. 
• Bu talimatta yaztlanlara aynen uyunuz. 1Iay hakkmda size Onerilen dozun dt~mda 

yiiksek veya du~llk doz kullanmaymiz. · 

Bu Kullanma Talimatmda: 

J.GERALGiNE~M nedir ve ne irin kullamltr? 
2.GERALGiNE"M'i kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler 
3.GERALGiNE-M nastl kullamltr? 

' 4.0/asz yan etk~ler nelerdir? 
S.GERALGiNE-M'in saklanmast 

Ba~hklan yer almaktadir. 

1. GERALGiNE"M nedir ve ne i~tin kullamhr? 

GERALGiNE-M, metamizol sodyum etkin maddesini i~erir. Bir ampul i~inde 1 g metamizol 
sodyum vardtr. 'Bir ampul ic;inde 2 ml soliisyon bulunur ve soliisyonun I ml'sinde 500 mg etkin 
madde bulunur.: 10 ve 50 ve 100 adet ampul ic;eren ambalajlarda kullamma sunulmu~tur. 

Piyasada aynca"GERALGiNE-M'in ~urup formu da bulumnaktachr. 

GERALGiNE-M, agn kesici, ate~ dii~fuiicii ve spazm (kastlma) c;Oziicii etkilere sahip bir ilac;tir. 

Doktorunuz si~e GERALGiNE-M'in damar ic;ine veya kas i9ine uygulanarak kullantlan bu 
formunu, ~iddetli veya direnc;li agnmz veya ate~iniz oldugu i9in ve bu belirtileri k1sa stirede 
gec;irmek amae1yla rec;etelemi~ olabilir. 

2. GERALGiNE"M'i kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler 
' 

GERALGiNE'M'i a~ag1daki durumlarda KULLANMAYINIZ: 

Haem ic;erdigi ~etamizol sodyum etkin maddesine veya diger maddelerden birine veya benzer 
Ozellikler t3.$1yall pirazolon (Om. fenazon. propifenazon) veya pirazolidin (Om. fenilbutazon. 
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oksifenbutazon) olarak adlanduilan gruplara dahil ilaylara kar~t alerjiniz (a~m duyarhhgmtz) 
varsa veya bU. maddelerden birine kar~t Onceden, kammzda granUlosit adt verilen hiicrelerin 
anormal derece azalmastyla kendini gOsteren bir reaksiyon geli~tirdiyseniz 

I 

Kemik iligi fonksiyonunuzda bozukluk varsa (Om. kanser tedavisi olduysamz) veya kan 
hlicresi yaptmmdan sorumlu olan viicut sisteminizde bir hastahgtmz varsa 

; 

I 
Salisilatlar, pajasetamol, diklofenak, ibuprofen, indometazin, naproksen gibi agn kesici 
ilaylara kar~t; hefes alamama, deride a~m ka~mtt ve ktzankhklar seyreden kurde~en tablosu, 
burun mukozast iltihabt, deride veya solunum yollarmda ~i~me gibi a~m alerjik reaksiyonlar 
geli~tirdiyseniz : 

! 

Akut intermitan hepatik porfiria adt verilen bir hastahgmtz varsa (porfiria ataklarmt ba~latma riski 
olabilir.) 

I 

Dogu~tan gluko~ -6- fosfat dehidrogenaz eksikliginiz varsa 
! 

Hipotansiyonu : olan hastalarda (tansiyon dii~iiklilgii) damar iyinden veya kas tyme 
uygulanmamah~tr. 

U9 ayhktan kilyllk veya 5 kg'dan diljilk ag1rhkta olan bebeginiz varsa 

GERALGiNE-M 3 ile 11 ay arasmdak:i bebeklerde damar iyinden uygulanmamahdtr. 

• I • • 
GERALGINE-M'i ajagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ: 

i 
GERALGiNE-M'in damar iyine veya kas iyine uygulanmast ciddi alerjik reak:siyonlann 
gOriilmesi aytsmdan daha yiiksek risk ta§tr. 

i 
Tedavi strasmda ate~, titremeler, bogaz agnst, agtz iyinde yaralar ortaya ytkmast halinde 
tedaviyi hemeti kesiniz ve size en yak:m hastanenin acil servisine ba~vurunuz. Kandaki 
graniilosit adt yerilen ve viicut savunmast iyin Onemli role sahip hiicrelerin a~m azalmastyla 
karakterize bui bozukluk (agraniilositoz), en az bir hafta siiren ve bagt~tkhk sistemini 
ilgilendiren, al~Ijik kOkenli bir olaydu. Bu reaksiyonlar yok nadirdir, ancak ~iddetli ve ya~amt 
tehdit edici olabilir ve Oliimle sonuylanabilir. Bunlar doza bagh degildir ve tedavi strasmda herhangi 
bir zamanda ortaya ytkabilir. 

Tedavi strasm~a genel kmkhk, enfeksiyon, dii~meyen ate~, yiirtikler, kanama, ciltte solukluk 
gOriilebilir. Bu belirtiler, biitiin kan .hiicrelerinin saytsmm azalmasma (pansitopeni) bagh olarak 
ortaya ytkmt~ Olabilir. Sizde bu belirtilerden biri veya birkayt varsa, tedaviyi kesiniz ve derhal 
doktorunuza ba§vurunuz. Bu durumda doktorunuz kan hticrelerinizin saytst normale dOnene kadar 
sizi kan testleri yaparak tak:ip edecektir. 

' 
Ozellikle a~agtdak:i durumlarm mevcut oldugu hastalar, metamizole kar~t geli~ebilecek olast 
ani ve a~m ~iddette alerjik reaksiyonlar aytsmdan Ozel bir risk altmdadtrlar. BOyle bir riske 
sahip olup olma'dtgmtzt anlamak: iyin doktorunuz size sorular sorabilir. Bu tip riskli ko~ullar altmda 
GERALGiNE-M kullamlacaksa, stkt bir ttbbi gOzetim gerekir ve acil tedavi uygulamast iyin 
gerekli ko~ullar:haztr olmahdu. 

' 
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• Bron~ astJ.mt olan hastalar, 
• Burun ve siniis bo~luklan iyinde yok saytda polip bulunan hastalar, 
• Kronik iirtikeri olan hastalar, 
• Alkolii tolere (tahammill) edemeyen hastalar; yani, belli alkollii iyeceklerin az bir miktanna 

dahi burim akmttst, gOzlerde a~m ya~arma ve belirgin ytiz ktzartkhgt gibi belirtilerle 
reaksiyo·n veren hastalar, 

• Boyalar~ (Om. tartrazin) veya koruyucu maddelere (Om. benzoatlar) kar~t intoleranst 
(tahammtilsiizliik) olan hastalar. 

Tedavi suasmda Stevens-Johnson sendromu (derinizde iyi su dolu kabarctklar veya yaygm 
ktzartkhk ve so)rulmaya neden olan ciddi deri reaksiyonu) ve toksik epidermal nekroliz (deride iyi 
stvt dolu kab~ctklarla seyreden ciddi bir hastahk) gibi ya~amt tehdit eden deri reaksiyonlan 
gOrUlebilir. Sizde genellikle iyi stvt dolu kabarctklar veya agtz iyinde yaralarm e~lik ettigi, giderek 
~iddetlenen deri dOkiintiileri ortaya ~akarsa tedaviyi kesiniz ve derhal doktorunuza ba~vurunuz. Bu 
belirtiler daha ·9ok tedavinin ilk haftalarmda ortaya 91kar. Sizde bu belirtiler ortaya r;tkarsa 
GERALGINE'ibir daha hi9 kullaranaym1z. 

Metamizol uy~amast tek ba~ma ortaya 91kan · a~m tansiyon dii~iik:Iiigiine (izole hipotansif 
reaksiyon) neden olabilir. Bu nedenle a~agtda belirtilen durumlarda GERALGiNE-M'in 90k 
dikkatle ve ttbbi gOzetim altmda uygulanmast Onerilmektedir: 

• 6nced~ tansiyon dii~iikliigti bulunan ve kan basmct kontroltinti etkileyebilecek 
bozukluklan alan hastalar (a~m stvt kaybetmi~ alan hastalar, dol~tmt dengede olmayan, 
dola~tm :yetmezligi alan hastalar) 

• Yiiksek ate~i alan hastalar 
• ~iddetli koroner kalp hastaltgt ya da beyni besleyen kan damarlannda tJ.kanma olan hastalar 

(tansiyon dii!iikltigti risk olu!turur.) 

• BObrek ya da karaciger bozuklugu alan hastalar (metamizolun vticuttan atrhm htzt dti~er.) 

Bu uyanlar, :geymi~teki herhangi bir dOnemde dahi olsa sizin i9in geyerliyse liitfen 
doktorunuza daiu~mtz. 

GERALGiNE~M'in yiyecek ve i~ecek ile kullamlmast 

GERALGiNE-M'in bu formu agtzdan ahnmaz. Damar iyine veya kas iyine uygulamr. 

Hamilelik 

jfacz kullanmadan Once doktorunuza veya eczaczmza dam~mzz. 

Hamileliginizin, ilk ve son tiy ayhk dOnemlerinde GERALGiNE-M kullanmamamz gerekir. 
Hamileliginizin, ikinci iiy ayhk dOneminde GERALGiNE-M kullanma konusunda mutlaka 
doktorunuza daiu~mtz ve ancak doktorunuz uygun gOriirse kullammz. 

Tedaviniz swaslnda hamile oldufftmuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaczmza 
dam~mzz. 
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Emzirme 

jJacz kullanmadan Once doktorunuza veya eczacmzza dam~zmz. 

Emzirme suasmda GERALGiNE-M ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne siittine geyen 
metamizolden korumak iyin, slit vermeyi buakmaruz gerekir. 

GERALGiNE-M kullandtktan somaki 48 saat boyunca da bebeginizi emzirmeyiniz. 

Arac; ve makin~ kullammt 

Metamizol yiiksek dozlarda kullamldtgmda konsantrasyon ve reaksiyon yetenegini bozabilir. 
' Ozellikle birlikte alkol kullandtysamz ta~tt siirmeyiniz, makine kullanmaymtz. 

GERALGiNE-'M'in ic;eriginde bulunan bazt yardtmci maddeler hakkmda Onemli bilgiler 

Ozel Onlem ahrimastru gerektiren bir yardtmct madde ic;ennez. 

Diger ilac;lar il~ birlikte kullammt 

- GERALGiNE:-M organ nakillerinden soma bagt~tkhk sistemini baskt altma almak iyin 
kullamlan sik16sporin adh ilaylar birlikte kullamldtgmda siklosporin seviyelerini dii~iirebilir. 
Diizenli olarak kontrol yaptlmast gereklidir. 

- GERALGiNE-M, ciddi zihinsel hastahklarm tedavisinde kullantlan klorpromazin adh ilayla 
birlikte kullantl~ltgmda viicut stcakhgmda a~m bir azalma (hipotenni) gOriilebilir. 

- GERALGiNE-M'in dahil oldugu ilal' grubu, oral antikoagtilanlar (ag1z yoluyla ahnan kan 
sulandmcdar), :kaptopril (yiiksek tansiyon ilac1), litymn (manik depresif hastahk tedavisinde 
kullanilan bir ilay) metotreksat (kanser, romatizma veya sedef hastahgt tedavisinde kullanilan bir 

' . ilay) ve triamtrrenin (idrar sOkiicii bir ilay) etkilerini degi~tirebilir. NOVALGIN'in bu ilaylar 
iizerindeki etkis'i bilinmese de, birlikte kullantrken dikkatli olunmahdtr. 

- GERALGiNB-M, kanser, romatizma veya sedef hastahgt tedavisinde kullanllan metotreksat adh 
ilayla birlikte kullaruldtgmda, metotreksatm kan Uzerindeki zararh etkisini arttrabilir. Bu iki ilay 
birlikte kullantlmamaltdtr. 

-GERALGiNE-M % 5 glukoz, % 0.9 NaCI ya da ringer laktat soliisyonunda yOziinebilir. Ancak: 
stabiliteleri smtfh oldugu iyin bu soliisyonlar hemen uygulanmahdtr. 

-Gel'imsizlik olasihg1 nedeniyle metamizol sodyum b"'!ka enjektabl ilal'larla birlikte 
uygulanmamahdtr. 

Ejjer re~eteli ya da re~etesiz herhangi bir ilacz ~u anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandzmz ise /iujen doktorunuza veya eczacmzza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 
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3. GERALGiNE-M nasi! kullambr? 

Uygun kullam-;n ve doz/ uygulama Sikhgi i~tin talimatlar: 

GERALGiNE,M ampul mutlaka doktor kontroliinde uygulamr. 
Doktorunuz has'tahgtmza bagh olarak ilacmtzm dozunu belirleyecek ve size uygulayacakttr. 

' 

GERALGiNE-M genellikle a!ag1daki !Ckilde kullamlir: 

15 ya~ ve Uzerh~.deki gen~lerde ve yeti~kinlerde: 
Damar i~ine veya kas i~ine uygulauacak bir defalik doz 2-5 ml'dir (I adet GERALGiNE-M ampul 2 

' . 
ml veya I adet (}ERALGINE-M ampul 5 ml). 

Giinliik maksi~um doz 10 ml'ye (5 g) (5 adet GERALGiNE-M ampul 2 ml veya 2 adet 
GERALGiNE-M ampul 5 ml) kadar artmlabilir. 

Uygulama yoiU ve metodu: 

GERALGiNE-M ampul damar ic;i ve kas ic;i ilac; uygulanmast konusunda egitimli bir saghk 
personeli tarafnidan uygulamr. 

Ampulti nokta yukanya 
gelecek ~ekilde tutun. 
t;ekmenin ic;inde soltisyon 
varsa a~ag1 akmas1 ic;in 
ampule yava~c;a vurun veya 
ampulo sallaym. 

Deg:i~ik ya~ gruplan: 

<;ocuklarda k~llammi: 

AmpuiO nokta yukan gelecek 
~ekilde tutarak t;ekmeyi 
a~agtya dogru c;ekerek kmn. 

Doktorunuz c;ocugunuzun ya~t, viicut aguhgt ve hastahgma bagh olarak ilacm dozunu ve 
' 

uygulama jeklini belirleyecektir. 

Yaihlarda kuliammt: 

Ya~h hastalarda ve genel durumu bozuk hastalarda doktorunuz bObrek ve karaciger 
fonksiyonlarmdaki olast bozulmalan gOz Oniinde bulundurarak dozda ayarlama yapacaktu. 
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Ozel kullamm durumlar1: 
' Biibrek/karaciger yetmezligi 

Doktorunuz ha~tahgmtza ve bObrek/ karaciger problemlerinizin ciddiyetine bagh olarak 
ilactmzm dozullu belirleyecektir. 

Eger GERALGlNE-M'in etkisinin 9ok gii9lii veya zayif olduftuna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veyq eczaczmz ile konu~unuz. 

Kullanmamz g~rekenden daba fazla GERALGiNE-M kullandiysamz: 

GERALGiNE-M doktor denetiminde kullamlacag1 i~tin, bOyle bir durumun geli~memesi i~in 

gereken tedbirlcir almacakhr. BOyle bir durum sOz konusu oldugunda ise uygun tedavi yaptlacakhr. 

GERALGiNE-M 'den kullanmanzz gerekenden fazlaszm kullanmz~samz bir doktor veya eczacz ile 
konu~unuz. 

GERALGiNE_;M'i kullanmay1 unutursamz: 

GERALGiNE-M doktor denetiminde kullarulacagmdan, bOyle bir durumun geli~memesi i~in 

gereken Onlemler almacakttr. 

Unutulan dozlarz dengelemek i9in 9ift doz almaymzz. 

GERALGiNE.:M ile tedavi sonlanduildigmdak.i olu~abilecek etkiler: 

GERALGiNE-M tedavisini doktorunuzun onayt olmadan buaktrsamz, agnmz tekrar ba~layabilir 
veya ate~iniz yiikselebilir. 

4. Olas1 yan et~iler nelerdir? 

Tiim ila~lar gibj, GERALGiNE-M'in i~teriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 
etkiler olabilir. 

A~ag•dak.ilerd~n biri olursa, GERALGiNE-M'i kullanmayt durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yak.In hastanenin acil biiliimiine ba~vurunuz: 

; 

• Deri dO~iintiisii, ciltte ktzarikhk veya ciltte ya da gOzlerde b~ka belirtiler, ka~mtt, nefes 
darhg1 v~ya yiiksek ate~ ortaya ytkarsa. 

• KanamaYa egilimli hale gelirseniz, derinizin altmda toplu igne ba~I btiytiklligiinde 
kanamaiar olursa 

• Deriniz4e il;i su dolu kabarctklar veya yaygm ktzankhk ve soyulmaya neden olan ciddi deri 
reaksiyo'nlari (Stevens-Johnson sendromu, toksik epidennal nekroliz) olursa 

Bunlarm hepsi ~ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin, 
GERALGiNE-:r0-'e kar§I ciddi alerjiniz var demektir. 

Acil ttbbi mtid~aleye veya hastaneye yatmlmantza gerek olabilir. 

Bu yok ciddi y~ etkilerin hepsi olduk~a seyrek gOriiliir. 
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A~agtdakilerden herb"angi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en 
yakm hastanerlin acil biiliimiine ba~vurunuz: 

• Kan basmcmda dti!ilklilk 

• Ozellikle b5brek problemleri olan hastalarda idrara ytkamama, idrar miktannda azalma 

• idrarda kan ve protein bulunmast, yiiksek tansiyon,ate~ ve viicutta ~i~me ( akut intertisyel 
nefrit belirtileri) 

• Uygularrta bolgesinde damar iltihabt (flebit) (agn, ktzarrna, !i!lik) 

• Agtzda jraralar, bogaztruzda agn ve ~i~lik, ate~ (agraniilositozun belirtisi olabilir) 

• Genel kmkhk, enfeksiyon, dii~meyen ate~. yiiriikler, kanama, ciltte solukluk. Bu belirtiler, 
Oliimle sonuylanabilen pansitopeniye (btiti.in kan hlicrelerinin saylSlnda azalma) bag-It olarak 
ortaya ylknu~ olabilir. 

• ilay uyglilandtktan sonra geli~en asttm atag-1 (nefes altp vermede zorluk, hmlttlt sol unum, 
solunum saytsmda artma) 

Bunlarm hepsi Ciddi yan etkilerdir. Acil ttbbi mtidahale gerekebilir. 
Ciddi yan etkiler c;ok seyrek gfiriiltir. 

A~agtdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz: 
' 

• idrarda ktrmtzt renklenme 

• Uygulaffia b5lgesinde agn ve b5lgesel reaksiyonlar 

Bunlar GERALOiNE-M 'in hafifyan etkileridir. 

Efjer bu kulla,nma talimatmda bahsi ge9meyen herhangi bir yan etki ile kar§zla§lrsamz 
doktorunuzu vejJa eczacmzzz bilgilendiriniz. 

Yan etkilerin raborlanmast 

Kullanma Taliritatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda 
hekiminiz, ecZacmtz veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~tla~ttgtruz yan etkileri 
www.titck.gov.ir sitesinde yer alan "ilac; Yan Etki Bildirimi" ikonuna ttklayarak ya da 0 800 314 00 
08 numarah y<in etki bildirim hattmt arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi (TOP AM)'ne 
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullarunakta oldugunuz ilacm giivenliligi hakkmda 
daha fazla bilgi ;edinilmesine katkt saglamt~ olacaksmtz. 

5. GERALGiNE~M'in saklanmast 

GERALGiNE-M'i fOCuklarzn g6remeyecegi, eri§emeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklaymzz. 

25°C'nin altmd~i oda stcakhgmda ve orijinal ambalajmda saklaymtz. 

Son kullanma ~arihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki soft kullanma tarihinden sonra GERALGiNE-M'i kullanmayzmz. 
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Ruhsat sahibi: 
METiN Saghk Ecza Deposu ila9 Sanayi ve Ticaret Ltd. $ti. 
Ye~iloba Mah. 46118 Sk. No:3/B Edip Ozaltm Sitesi 01110- Seyhan-Adana 

Uretici: 
imaret9ioglu T1bbi Aletler Sau. ve Tic. Ltd. $ti. 
Serbest BO!ge, E Ada, 2 Parse! Limani9i I SAMSUN 

Bu kullaruna talimatt .............. tarihinde onaylarum~tu. 

Kullamm §ekliyle ilgili olarak doktor ve hem~irelere yOnelik uyarllar: 

~ok tedavisi i~in gerekli Onlemler ahnmah, enjeksiyon soliisyonu viicut ISisma 
getirildikten sonra uygulanmahd1r. 

~iddetli kan basmc1 dii~iikliigii ile §Ok halinin ortaya ~tkmasmda en stk rastlanan sebep 
enjeksiyonlarnl htzh yapllmasidtr. Bu nedenle, ani kan basmct diismesine karst 
intravenOz en)eksiyonlar basta yatar durumdayken kan basmct, nabtz ve solunum 
kontrol altmd~a tutulmak kaydtyla cok yavas, dakikada 1 ml'yi gecmeyecek sekilde 
yapdmahdtr. Alerjik olmayan kan basmct dii§iikliigii doza bagb olabilecegi ic;in, 1 g'm 
iizerindeki metamizol dozlan; ancak kesin bir endikasyon varsa kullamlmahdtr. 
GERALGiNE~M enjeksiyon soliisyonu, aym enjektOrde ba~ka ilac;Iarla kan§tlrdmamahdtr. 
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