KULLANMA TALIMATI

NORODOL® 2mg/ml oral damla
Agizdan alhinr.

e Etkin madde: Her bir ml’sinde 2 mg haloperidol igerir.

e Yardimct maddeler: Laktik asit, Metil paraben (E218), Propil paraben (E216),
Deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NORODOLZ® nedir ve ne icin kullanilir?

2. NORODOL®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NORODOL® nasul kullanilr?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. NORODOL®’un saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadur.
1. NORODOLZ® nedir ve ne i¢in kullanilir?

NORODOL® berrak, renksiz bir ¢ozeltidir, antipsikotik grubuna dahildir ve her bir ml’sinde 2
mg Haloperidol igerir.

NORODOL®; kutuda, emniyet halkali, plastik kapakli, 20 cc amber renkli damlalikli sise
ambalajda temin edilebilir.

NORODOL® asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

o Zihin karigiklig1

e  Haliisinasyonlar (aslinda olmayan seylerin isitilmesi, goriilmesi veya hissedilmesi)

Sanri (ger¢ekte olmayan seylere inanilmast)

Paranoya (olagandisi siiphecilik)

Asir cosku, heyecan, huzursuzluk, hiperaktivite

Asirt saldirganlik veya siddet

NORODOL® ayrica asagidaki durumlarda da kullanilir:
. Gilles de la Tourette sendromunda ve kontrol dis1 hareketlerde (tikler)
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Siirekli olan higkiriklarda

2.NORODOL®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NORODOL®’u agagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

Haloperidol veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt  duyarlilik
gosteriyorsaniz,

Kalp atisimizin anormal ritimde atmasma (aritmi) veya olagandisi yavaslamasina
(bradikardi) neden olan belirli tipte kalp hastalig1 Gykiiniiz varsa,

Kalp atiginiza etki eden herhangi bir ilag aliyorsaniz,

Doktorunuz kaninizdaki potasyum seviyesinin ¢ok diisiik oldugunu soylediyse,

Parkinson hastasiysaniz,

Doktorunuz beyninizdeki “bazal ganglion” adi verilen béliimiin etkilendigi bir durumun
oldugunu soylediyse,

Farkindaliginizin, bilincinizin azalmasi veya tepkilerinizin yavaslamasi durumu var ise

NORODOL®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kalp hastaliginiz varsa veya ailenizden biri kalp hastaligina bagl olarak aniden hayatini
kaybettiyse,

Beyin kanamasi gegirdiyseniz veya doktorunuz sizin inme (felg) gegirmeye diger
kisilerden daha fazla yatkin oldugunuzu séylediyse,

Kaninizdaki mineral (elektrolitler) seviyesi normalden diisiik ise, doktorunuz size
Oneride bulunacaktir,

Uzun siiredir diizenli yemek yemiyorsaniz,

Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa,

Epilepsi hastasiysaniz veya konviilziyona neden olabilecek herhangi diger bir durum
soz konusu ise,

Depresyondaysaniz,

Tiroid bezi ile ilgili sorunlariniz var ise,

Kanserli olmayan bobrekiistii bezi tiimoriiniiz var ise, dikkatli kullaniniz.

Diger antipsikotik ilaglarda oldugu gibi, bu ila¢ da demansa bagli psikozu olan yash
hastalarin tedavisinde kullanildiginda oliim riskinde artisa neden olma olasilig
tasimaktadir.

Diger antipsikotik ilag¢larda oldugu gibi, seyrek olarak toplardamarlarda kan pihtisi
olusumu (vendz tromboembolik olay- VTE ) riskine neden olabilir.

Medikal saglik muayeneleri:
Doktorunuz tedaviniz 6ncesinde ve boyunca elektrodiyagram (EKG) yaptirmaniz isteyebilir.

EKG

kalbinizin elektrik aktivitesini 6lger.

Kan testleri:
Doktorunuz kaninizdaki mineral (elektrolit) seviyesini 6l¢mek isteyebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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NORODOL®’iin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
NORODOL ag karnina ya da besinlerle birlikte almabilir.

NORODOL® kullanirken alkol kullanmak sizi sersemletebilir ve dikkatinizi azaltabilir.
Dolayisiyla aldiginiz alkol miktar1 konusunda dikkatli olmalisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz. Gebeligin son doneminde antipsikotik ilag¢lara maruz kalan yeni
doganlar, dogumu takiben siddeti degisebilen anormal kas hareketleri ve/veya ila¢ kesilme
semptomlar1 acisindan risk altindadirlar. Bu bozukluklar; huzursuzluk, kaslarin asiri
gerginligi, kaslarin gerginligini yitirmesi, titreme, uykululuk hali, solunumla ilgili sikinti ve
beslenme bozukluklarmi igermektedir. NORODOL®i{i doktorunuz gerekli goriirse
kullanabilirsiniz.

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

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, ilaci kullanmayiniz. Ciinkii ¢cok az miktarda ila¢ anne siitiine gecebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

NORODOL®’iin ara¢ ve makine kullanimina etkisi olabilir. Ara¢ ya da makine kullanmadan
once doktorunuza bagvurunuz.

NORODOL®’iin i¢eriginde bulunan baz1 yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NORODOL®’iin igeriginde propil paraben (E216), metil paraben (E218) bulunmaktadir.
Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger NORODOL® ile Lityum’u ayni1 zamanda aliyorsaniz 6zel olarak izlenmeniz gerekebilir.

Doktorunuza bu durumu soyleyiniz ve asagidakilerden biri olursa her iki ilact almay1 kesiniz;

o Agiklayamadiginiz ve kontrol edemediginiz hareketler

e  Zihin karisikligi, yer yon dengesizligi, bas agrisi, denge problemleri ve uykulu olma
hali.

Bunlar ciddi bir durumun s6z konusu olabileceginin igaretleridir.

NORODOL® asagidaki ilaglarin etkisini degistirebilir, asagidaki ilaglar1 aliyorsamz
doktorunuza sdyleyiniz;
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o Sizi sakinlestiren ve uyumaniza yardimci olan ilaglar (sakinlestiriciler),

o Diisiincelerinizi, hislerinizi ve davramislarinizi etkileyen hastaliklar i¢in kullanilan
ilaglar (antipsikotikler)

o Gigli agr1 kesiciler

o Kalp atisinizdaki degisiklikler i¢in veya kalp atisiniz1 diizenlemek igin kullanilan ilaglar

o Oksiiriik ve soguk alginligi i¢in kullanilan ilaglar

o Epilepsi i¢in kullanilan ilaglar

o Depresyonda kullanilan ilaglar (trisiklik antidepresanlar ve tetrasiklik antidepresanlar
gibi)

e  Kan basincini diigiiren ilaglar (guanetidin ve metildopa gibi)

J Ciddi alerjik reaksiyonlarda kullanilan ilaglar (adrenalin gibi)

e  Parkinson hastaligini1 tedavi eden ilaglar (levodopa gibi)

e  Kanin sulandirilmasina yardimer olarak kullanilan ilaglar (fenindiyon gibi)

Asagidaki ilaglar NORODOL®iin etkisini degistirebilir;

e  Depresyon tedavisinde kullanilan (fluoksetin ve paroksetin gibi)

o Sitma tedavisinde kullanilan (kinin, meflokin gibi)

o Anksiyete tedavisinde kullanilan (buspiron gibi)

o Kalp atim problemleri i¢in kullanilan (kinidin dizopramid ve prokainamid, amiodaron,
sotalol ve dofetilid gibi)

Epilepsi tedavisinde kullanilan (fenobarbital ve karbamazepin gibi)

Alerji tedavisinde kullanilan (terfenadin)

Ciddi enfeksiyonlar1 tedavi eden (rifampisin gibi)

Kan basincini diigiiren (diiiretikler gibi)

Enfeksiyon tedavisinde kullanilan (sparfloksasin, moksifloksasin, eritromisin i.v. gibi)
Mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilan (ketokonazol)

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. NORODOL® nasil kullanilir?

Doktorunuz veya eczaciniz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Doktorunuz sizin ne siirede ne kadar NORODOL® kullanmaniz gerektigini sdyleyecektir. Bu

miktar degiskendir ve doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozu ayarlayacaktir. Tedavi dozunuz,

yasiniza, belirtilerin siddetine, diger saglik sorunlarmnizin olup olmamasina ve gecmiste

benzer ilaclara verdiginiz tepkilere baghdir.

e  Baslangi¢ dozu yetigkinlerde; 1.5 ile 5.0 mg (15-50 damla) arasindadir. Bu doz giinde
iki ya da ii¢ kez alinir.

J Semptomlarda gelisme gergeklestiginde  doktorunuz  NORODOL®’iin  dozunu
azaltabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
NORODOL® ag1z yoluyla alinr.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

o Cocuklar i¢in doz onlarin agirligina bagli olarak degisir.

e  Giinliik doz 0.025-0.05 mg/kg’dir.

e Doz sabah ve aksam verilmek {izere ikiye bolinmelidir.

o Cocuklarin aldig1 en fazla giinliik doz 10 mg (100 damla) olmalidir.

Yashlarda kullanima:
o Yasli insanlarda tedaviye diisiik dozla baslanir.
o Idame dozu doktorunuz tarafindan size en uygun olan doz olarak ayarlanacaktir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi
Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa bu iiriinti dikkatli kullaniniz.

Eger NORODOL®iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NORODOL® kullandiysaniz:

NORODOL® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger sdylenen NORODOL® miktarindan fazlasini kullandiysaniz ya da sizin disinizda birisi
kullanmasi1 gereken miktardan fazlasini almigsa bir doktor ile konusunuz veya en yakin
hastaneye bagvurunuz.

NORODOL® kullanmay1 unutursaniz

Eger almamz gereken zamanda NORODOL® kullanmay1 unutursaniz, takip eden dozu
zamaninda kullanarak tedavinize devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

NORODOLY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz farkli bir sekilde &nermedikce NORODOL® tedavisi kademeli olarak
sonlandirilmalidir. Tedaviyi ani sekilde durdurmak;

e  Mide bulantis1 veya kusma

. Uyumada zorluk

gibi etkilere neden olabilir. Doktorunuzun size 6nerdigi talimatlara dikkatlice uyunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NORODOL®™{in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
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Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok Seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, NORODOL®ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

o Yiizde ve bogazda ani sisme, kurdesen (ayni1 zamanda {irtiker olarak da bilinir), ciddi
tahris, derinin su toplamasi ve kizarmasi. Bunlar ciddi alerjik reaksiyon belirtileri
olabilir. Cok az insanda meydana gelir.
e  NMS (néroleptik malign sendrom) belirtileri:
e Hizli kalp atis1, kan basincinin degismesi, ates ve akabinde terleme,
e Hizli nefes alip verme, kas katiligi, biling azalmasi ve koma,
e Kandaki yiiksek protein seviyesi (kreatin fosfokinaz enzimi)

Bu durumlar seyrek olarak gortiliir.

e  Kalp atisinin anormal olmasi (aritmi). Aritmi kalbinizin durmasina neden olabilir (kalp
durmasi). Bu tip ilag alanlarda Gzellikle yaslilarda, agiklanamayan oOliimler seyrek
olarak gerceklesmistir.

o Yavaglik gibi dengesiz hareketler, kas katilig1, titreme ve huzursuzluk. Normalden daha
fazla tikirik, tik veya dilin, yiiziin, agzin, ¢enenin veya bogazin normal olmayan
hareketleri veya gozlerin donmesi. Bu etkiler olusursa size ek bir ilag verilebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

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

Cok yaygin:

o Huzursuz hissetme, uyumada giigliik

o Bas agrisi

Yaygin:

e  Titreme, kaslarda sertlesme, maske yiiz, yavas hareketler, ayaklar siiriiyerek dengesiz
yuriime

e  Rabhatsiz, sikintili ya da depresif ya da uykulu hissetme

e  Ayaga kalkinca bag donmesi ya da sersemlik hissetme

e  Anormal diisiinme ya da gorme ya da anormal sesler duyma gibi psikotik ruh hastaligi
belirtileri

o Bulanik gérme ya da hizli g6z hareketlerini iceren problemler

Yaygin olmayan:

o Derinin ve gozlerinin sararmasini kapsayan karaciger problemleri, agik renkli diski ve
koyu renkte idrar

o Zihin karigiklig
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o Beyaz kan hiicrelerin sayisindaki azalmanin gesitli enfeksiyonlara sebep olmasi
o Nobet ya da havale
o Nefes almada gii¢liik ve hiriltili solunum
o Hormon degisikliginin sebep oldugu:
e Kilo degisikligi
e Ereksiyon problemleri gibi sekste zorluk
e FErkeklerde gogiislerin sismesi ya da agrili ve uzamis ereksiyon
e Bazi insanlarin seks isteklerini kaybetmesi
e Bazi kadinlarin periyotlarinin diizensiz, agrili ve agir gegmesi ya da aylik
periyotlarinin olmamasi
Seyrek:

e Agzi agamama

Bilinmeyen:

e  Deride hafif morarma veya deri altinda kanama. Trombosit denilen kiiciik kan
hiicrelerinin sayisinin azalmasi ile meydana gelebilir.

o Halsizlik, yorgunluk ya da zihin karisiklig1 ile sonuclanan beyni etkileyen sivi tutulmasi

Diger yan etkiler:

Yaygin:

o Dokiintii

o Yavas hareket etme

o Ag1z kurulugu

° Mide bulantisi, halsizlik
o Kabizlik

o Idrar yapmada giicliik

Yaygin olmayan:
. Derinin glines 1s181na kars1 hassasiyeti

o Normale gore fazla terleme
° Ates

o Ayak bileklerinin sismesi
Bilinmiyor:

e  Derininin pul pul soyulmasi, dokiilmesi
o [ltihaph deri (kirmizi, yanan ve agrili deri)
o Diistik viicut sicakligt

Test Sonuglari:

o Karaciger fonksiyonlarinda anormal test sonuglari
o Diistik kan sekeri seviyesi (Hipoglisemi)

o Anormal kalp belirtileri (elektrodiyagram, EKG)

Uriiniin pazara sunulmasi sonrasinda iskelet kas1 yikim (rabdomiyoliz) bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “Ilag Yan Etki 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.

5. NORODOL®iin saklanmasi
NORODOL®’ii cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NORODOL® i kullanmayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayimniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: ALI RAIF ILAC SANAYI AS.
Yesilce Mahallesi
Doga Sokak No:4
34418 Kagithane/ISTANBUL

Uretim Yeri: Pharmactive Ila¢ San. Ve Tic. A.S.
Karaaga¢ Mah.
Fatih Bulvar1 No:32
COSB Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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