KULLANMA TALIMATI

NOROMAT® 25 mg film tablet
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: 25 mg Topiramat

o Yardimct madde(ler): Laktoz monohidrat, selilloz (E460), sodyum nisasta
glikolat, prejelatinize nisasta, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat (E572),
polivinil alkol, titanyum dioksit (E171), polietilen glikol (E1521), talk (E553b).

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammui sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun diginda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NOROMAT® nedir ve ne icin kullamilir?

NOROMAT®"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NOROMAT® nas kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NOROMAT®"n saklanmast

Basliklar:1 yer almaktadir.

YR W NN

1. NOROMAT® nedir ve ne icin kullamhir?
NOROMAT® 25 mg Film Tablet, beyaz renkli, yuvarlak, g¢entiksiz, bikonveks film kaplh
tabletler halindedir. Her kutuda 60 tablet bulunmaktadir.

NOROMAT®, etkin madde olarak antiepileptik (sara hastaliina karsi kullamlan) ilag
grubuna dahil olan topiramat igerir.
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NOROMAT®, agagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:
- Sara (epilepsi) hastaliginin tedavisinde
v' Tek bagina: Erigkinler ve 6 yagindan biiyiik ¢ocuklardaki sara nobetlerinde,
v' Diger sara ilaglariyla birlikte: Erigkinler ve 2 yagindan biiyiik ¢ocuklardaki sara
ndbetlerinde
- Erigkinlerdeki migren ataklarinin 6nlenmesinde

NOROMAT® doktorunuz tarafindan bu durumlarda tek basina ya da diger ilaglara ek olarak
regete edilmis olabilir.

NOROMAT®, sara hastahfindaki nébetleri ve migren ataklarim beyindeki sinirler ve
kimyasallan etkileyerek onlemektedir.

NOROMAT® doktorunuz tarafindan baska bir nedenle de size recete edilmis olabilir. Bu
ilacin size niye recete edildigi konusunda bir sorunuz olursa, bu konuyu doktorunuza sorunuz.

2. NOROMAT® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NOROMAT®’: agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- lIlacin etkin maddesine ya da bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz
(asin duyarhiliginiz) varsa, (Bu talimatin bagindaki yardimci maddeler listesine bakiniz).

- Hamilelerde ve uygun dogum kontrol yontemi kullanmayan ¢ocuk dogurma potansiyeli
bulunan kadinlarda migren profilaksisinde bu ilact kullanmayimz.

Bu durumlann sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza ya da
eczaciniza bagvurunuz.

NOROMAT®1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Ozellikle bébrek tasi olmak iizere, bobrek hastalifimz varsa ya da kammz bébrek
cihaziyla temizleniyorsa (diyaliz),

- Kan veya viicut sivilariyla ilgili bir rahatsizlik ge¢irdiyseniz (metabolik asidoz),

- Karacigerinizde bir hastalik varsa ya da daha dnceden karaciger hastalig: gegirdiyseniz,

- G0z hastaligimz, 6zellikle gz igi tansiyonunuz varsa,

- Viicudun biiyiimesi ve gelismesiyle ilgili bir sorun varsa,
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- Yagdan zengin bir diyet (ketojenik) uyguluyorsaniz,

- Hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz (ayrintili bilgi i¢in “Hamilelik” ve
“Emzirme” boliimlerine bakiniz),

- Terleme azalmaniz varsa,

- Duygu durum bozukluklari/depresyon varsa,

- Biligsel fonksiyon yetersizliginiz varsa.

Bu durumlann sizin i¢in gecerli olup olmadigindan emin degilseniz, NOROMAT®
kullanmadan 6nce doktor veya eczacinizla konusunuz.

Doktorunuza danismadan ilacimzi kesmeyiniz.

NOROMAT®"a alternatif olarak verilen ve topiramat igeren herhangi bir ilaci almadan 6nce
doktorunuzla konusunuz.

NOROMAT® kullanirken kilo verebilirsiniz; o nedenle bu ilaci kullanirken kilonuz diizenli
olarak kontrol edilecektir. Eger ¢cok fazla kilo verirseniz ya da bu ilaci kullanan bir ¢ocuk
yeterince kilo almiyorsa, doktorunuza bagvurunuz.

NOROMAT® gibi sara ilaglariyla tedavi gérmekte olan az sayida insanda, kendilerine zarar
verme veya Oldirme diigiinceleri ortaya ¢ikmustir. Sizde herhangi bir zaman bu tiirlii
dustinceler olusursa, derhal doktorunuza bagvurunuz.

Bu uyarnlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza danigimz.

NOROMAT®n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

- NOROMAT®1 yemeklerden 6nce, sonra ya da yemeklerle birlikle alabilirsiniz.

- NOROMAT® kullamirken, giin iginde bol su iginiz; bu bébrek tasi olusmasim 6nlemede
yarcdimci olacaktir,

- Sersemlik hali gibi istenmeyen etkilerini arttirabileceginden NOROMAT® kullanirken
alkollii igecekleri kullanmayiniz.
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Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

- Hamilelerde emniyetli kullanimina iligkin veriler bulunmamaktadir. Ancak hamileyken
ndbetlerinizin kontrol altinda tutulmasi ¢ok onemlidir. Eger NOROMAT® kullanmaniz
gerekliyse, doktorunuz hamilelik sirasinda NOROMAT® kullamp kullanmama
konusunda karar vermenizde yardimci olacaktir.

- Hamile iseniz ya da hamile kalabilecek durumdaysamz ve etkili bir dogum kontrol
yontemi  kullanmiyorsaniz, migren agrilarm  Snlemek  igin  NOROMAT®
kullanmamalisimiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

- NOROMAT® amne siitine gecebilir bu nedenle NOROMAT® kullanirken bebeginizi
emzirmeniz dnerilmez.

- Bebeginizi emziriyor ve NOROMAT® kullamyorsamz, bebeginizde olagan dis1 bir durum
goriirseniz hemen doktorunuza séyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

NOROMAT®, ara¢ ve makina kullanma yeteneginizi etkileyecek sekilde sersemlik hali, bas
donmesi ya da dikkatinizin dagilmasina yol agabilir. Ayrica gdrmenizi etkileyerek gérme
bozukluklar: ve/veya bulanik gérmeye yol agabilir. Bu nedenle ara¢ ve makina kullanmadan
6nce ilacin sizi de bu yonde etkileyip etkilemediginden emin olunuz.

NOROMAT®1 ilk kullanmaya basladigimzda ve NOROMAT® ya da kullanmakta
oldugunuz bagka ek bir ilacin dozunun arttirildifi ya da azaltildigt durumlarda &zellikle
dikkat etmeniz gerekir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi
NOROMAT®’a ek olarak herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza daniginiz.
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Eger halen regeteli ya da regetesiz herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bazi
durumlarda, diger ilaglarn dozlarinda veya NOROMAT® dozunda ayarlama yapilmasi
gerekebilir. Ozellikle asagidaki ilaglan kullantyorsamz doktorunuza veya eczacimza bunlar
hakkinda mutlaka bilgi veriniz:

- Sara hastalipinin tedavisi i¢in kullanilan fenitoin, karbamazepin, valproik asit,
fenobarbital, primidon ya da lamotrijin gibi ilaglar

- Digoksin (kalp hastaliklar tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)

- Sar kantaron (St. John’s Wort) gibi depresyon tedavisinde kullanilabilen bitkisel ilaglar

- Dogum kontrol hapt (NOROMAT® bunlarn etkisini azaltabilir)

- Lityum, risperidon (bipolar hastalik ve gizofreni gibi ruh hastaliklarinda kullanilan
ilaglar)

- Hidroklorotiyazit (viicut dokularinin sivi birikimine bagl sigkinligi ya da yiiksek
tansiyon durumunda kullanilan bir ilagtir)

- Metformin, pioglitazon, glibenklamit (seker hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Propranolol (baslica yiiksek tansiyon igin kullanilan ilag)

- Diltiazem (yiiksek tansiyon durumunda ya da kalp anjinini 6nlemek i¢in kullamilan bir
ilagtir)

- Tepki siirenizi yavaglatan herhangi bir ila¢ (bunlar arasinda uyku ilaglan veya sizde
sersemlik hali olugturabilen agn kesici ilaglar, mizagta ¢Okkiinlik ilaglan,
sakinlestiriciler, kas gevseticiler ya da antihistaminikler bulunabilir)

- Amitriptilin, Dihidroergotamin, Haloperidol, Sumatriptan, Pizotifen, Venlafaksin,
Flunarizin

- NOROMAT® CYP2C19 enzimini inhibe eder ve bu enzim yolu ile metabolize olan diger
maddeler ile (6rnegin; diazepam, imipramin, moklobemid, proguanil, omeprazol)
etkilesime gegebilir.

- Merkezi Sinir Sistemini deprese eden ilaglar ve alkol ile birlikte kullanilmamasi
onerilmektedir.

Bu ilaglarin etkileri NOROMAT® kullandigimzda degisebilir ya da bu ilaglar
NOROMAT®1n etkisinde degisiklik olugturabilir. Doktorunuz bu ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsaniz ne yapmamz gerektigini size soyleyecektir.

NOROMAT® ile birlikte dogum kontrol hap1 kullanyorsamz ve kanamalarimzda degisiklik
varsa doktorunuza haber veriniz.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise, hLitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

NOROMAT®'m igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
NOROMAT® 34,6875 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi gekerlere karsi intoleransimiz (rahatsizlik verici hassasiyet) oldugu
sOylenmigse bu tibbi liriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

NOROMAT® 3,20 mg Sodyum nisasta glikolat icerirr NOROMAT® her bir tablette 23
mg’dan daha az sodyum igerir. Sodyuma bagh herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

3. NOROMAT® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlari takip ediniz.

- Ilacimzi zamaninda almay1 unutmaymiz.
- Doktorunuz NOROMAT® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsimz.

Bu talimatta genelde onerilen dozlar belirtilmistir. Ancak doktorunuz NOROMAT®’1 burada
belirtilenden yiiksek ya da diigiik dozlarda kullanmanizi s6ylemigse, liitfen doktorunuzun
soyledigi sekilde kullanimiz. Doktorunuz diigiik bir dozla baglayip yavag yavas saramzi
kontrol altinda tutacak en diiiik dozda devam etmenizini isteyecektir.

Tedavi baglangicinda NOROMAT® giinde bir defada, tercihen geceleri almabilir. Doz
arttirilinca giinde iki defa alinir.

Eriskinlerde doz:

- Sara hastalif1- Tedaviye giinde 25-50 mg gibi diisiik dozlarla baglanir. Daha sonra size en
uygun doza ulagilir.

- Migren — Tedaviye geceleri alinan 25 mg’lik tek bir dozla baslanarak bir hafta siireyle bu
doz kullanilir. Daha sonra haftada bir ya da daha uzun bir zaman diliminde yapilan 25
mg’lik doz yiikseltmeleriyle, size en uygun doza ulagilir.
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Uygulama yolu ve metodu:

NOROMAT®1 yemeklerden énce, sonra ya da yemeklerle birlikle alabilirsiniz. Tabletler her
zaman bol su ile alnmalidir. NOROMAT®n bdbrek tayi olusumuna neden olabildigi
bilinmektedir ve bol su igilmesi tas olusumunun &nlenmesine yardimci olabilir. Tabletleri
biitiin olarak yutunuz, ¢inemeyiniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullaninm:

Iki yas ve tizerindeki sara hastalig1 olan ¢ocuklar i¢in tedaviye, gocugun viicut agirhgina gore
giinde 25 mg ya da daha diisiik bir dozla baglanir. Daha sonra haftada bir ya da daha uzun bir

zaman diliminde yapilan 25 mg’lik doz yiikseltmeleriyle, ¢ocuga en uygun doza ulasilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bébrek yetmezligi:

Ozellikle bobrek tasi olmak iizere bobrek hastalig: veya bobrek yetmezligi olan hastalarda ilag
verilirken dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Orta ya da siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda ilag verilirken dikkatli olunmalidir.

Eger NOROMAT® 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NOROMAT® kullandiysaniz:

Kullanmamz gerekenden fazla NOROMAT® kullanmigsamz hemen doktorunuzu gdriiniiz.
Sizde uyku hali, yorgunluk, tetikie olamama, bas agrisi, bag dénmesi, sersemlik hissi,
kasilmalar, konugsmada veya konsantre olmada bozukluklar, ¢ift ya da bulamk goérme,
diisinmede zorluk, denge gereken hareketleri gerceklestirmede giicliik, midede agn,
mizacimzda bir ¢okkiinlikk hali, tedirginlik, endise, hizli soluk alip verme olabilir ya da
bilincinizi kaybedebilirsiniz.

Diger ilaglarla birlikte NOROMAT® aliyor iseniz doz asim gelisebilir.
NOROMAT® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.
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NOROMAT® kullanmay1 unutursaniz:

- Tlacinizi almay1 unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz almay1 unuttugunuz dozu aliniz ve daha
sonra normalde kullandigimiz saatlerde aimaya devam ediniz.

- llacimzi almayr unuttugunuzu hatirladigimiz zaman bir sonraki dozu almamz gereken
zamana ¢ok yakinsa bu dozu atlaymiz ve daha sonra normalde kullandifiniz saatlerde
almaya devam ediniz.

- Eger iki ya da daha fazla doz almay1 unutmus iseniz, doktorunuza bagvurunuz.

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NOROMAT® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

NOROMAT® tedavisine doktorunuz size kesmenizi sbyleyene kadar devam etmelisiniz.
Doktorunuz NOROMAT?® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢linkli istenen sonucu alamazsiniz ve hastalifimzin belirtileri geri donebilir.
Tedaviye son verilmesi, kullamlan dozun yavag yavag azaltilarak kesilmesi yoluyla olmalidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, NOROMAT® 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NOROMAT®1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- NOROMAT® a kars1 asir1 duyarhilik goriilme siklig1 seyrektir. Asirt duyarlilik Srnegin
deride dokiintiiler, kaginti, kurdesen, nefes kesilmesi ya da soluk alip vermede zorluk
ve/veya yiizde sigme gibi belirtilerle taninabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NOROMAT® a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

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

Cok yaygin (10 kigide 1’den fazlasim etkileyebilir):

- Mizagta ¢Skkiunliik hali (depresyon); yeni baslayan ya da agirlasan
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Yaygin (10 kiside 1’den azim etkileyebilir):

Nobetler

Korku ve endise hali, agir1 huzursuzluk, ruhsal durum (mizag) degisiklikleri, zihin

karisiklig1, zaman ve mekan uyumunun kaybedilmesi

Konsantrasyon bozuklugu, diigiinme yetisinde yavaslama, hafiza kaybi, hafizayla ilgili

sorunlar (yeni baglangig, ani degisiklikler ya da kétiilesme)
Bobrek tagi, sik idrara ¢ikma veya idrar yaparken agri

Yaygin olmayan (100 kiside 1°den azim etkileyebilir):

Kanda asit diizeyinin yiikselmesi (nefes darligi dahil nefes alip vermede sorunlar, istah

kaybi, bulanti, kusma, asir1 yorgunluk, kalp atiglarinda hizlanma ya da diizensizlik gibi

belirtiler verebilir)

Terlemede azalma veya hi¢ terlememe

Kendine zarar verme diigiinceleri veya kendine zarar verme girigimi

Seyrek (1000 kiside 1’den azin etkileyebilir):

Glokom (gdzde siv1 birikmesi ve bunun sonucunda géz i¢i basincinda artig, gbzde agn ve

gérme bozuklugu)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Cok yaygin (10 kiside 1’den fazlasim etkileyebilir):

Burunda dolgunluk hissi, burun akintisi, bogaz agrisi

Viicudun ¢esitli boliimlerinde karincalanma, agr1 ya da uyusmalar
Uykulu hal, yorgunluk

Bas dénmesi

Bulanti, ishal

Kilo kaybi

Yaygin (10 kiside 1’den azim etkileyebilir):

Kansizlik

Alerjik reaksiyonlar (deride dokiintiler, kizariklik, kaginma, yiizde siglik, kurdesen

gibi)
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- Istah kayb, istah azalmasi

- Saldirganlik, asir1 heyecan ve hareketlilik, 6fkelilik

- Uykuya dalmada ya da uykuyu siirdirmede giicliik

- Konugmada sorunlar, geveleyerek konusma

- Sakarlik ya da hareketlerde diizen tutturamama, yiiriirken dengesizlik hissi

- Giinliik rutin isleri yapabilme yetisinde azalma

- Tat duyusunda azalma ya da kaybolma, veya bu duyunun bulunmamas

- Istek dis1 titreme ya da sarsilma; gozlerde kontrol edilemeyen ve hizli hareketlilik

- Gorme bozukluklari (gift gorme, bulanik gérme, gérme azalmasi, bir yere odaklanmada
zorluk gibi)

- Doénme hissi (vertigo), kulak ¢inlamasi, kulak agrisi

- Nefes darlif

- Oksiiriik

- Burun kanamasi

- Ates, kendini iyi hissetmeme, zayiflik

- Kusma, kabizlik, karinda agri ya da huzursuzluk, hazimsizlik, mide ya da bagirsak
enfeksiyonu

- Agiz kurulugu

- Sag¢ dokiilmesi

-  Kasinti

- Eklemlerde agr1 ya da sisme, kaslarda spazm ya da segirme, kaslarda agr1 ya da
zayiflik, gogiis agrisi

- Kilo artis1

Yaygin olmayan (100 kiside 1°den azini etkileyebilir):

- Kan pulcuklarinda azalma (kanamanin durmasimi saglayan kan hiicreleri),
enfeksiyonlara karsi koruma saglayan beyaz kan hiicrelerinde azalma, kandaki
potasyum diizeylerinde azalma

- Karaciger enzimlerinde artig, eozinofil denilen kan hiicrelerinde artig

- Boyun, koltuk alt1 ya da kasiklarda bezeler

- Istah artis:

- Mizagta yiikselme (asir1 nege ve hareketlilik)

- Gergekte olmayan seyleri duyma, gérme ya da hissetme, agir ruh hastalig1 (psikoz)

- Duygulanim kaybi, duygulanimi gostermeme, olagan dis1 kuskuculuk, panik atak

- Okuma, konusma ya da yazma ile ilgili sorunlar
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- Huzursuzluk, asir1 hareketlilik

- Duslinme yetisinde azalma, uyaniklik ya da tetikte olma halinde gerileme

- Viicut hareketlerinde azalma veya yavaglama, istek digi1 anormal ya da tekrarlayici kas
hareketleri

- Bayginlik

- Dokunma duyusunda bozulmalar

- Koku alma duyusunda bozulma ya da kayip, kokular farkl: algilama

- Bir migren ya da sara nobetinden 6nce gelen olagan digt duyu veya hisler

- GoOzde kuruluk, gozlerin 1s13a karsi hassaslagmasi, g6z kapaginda segirme, goz
yasarmaslt

- Isitmede azalma ya da kayip, bir kulakta isitme kaybi

- Yavasg ya da diizensiz kalp atiglar, g6giiste kalp atislarinin hissedilmesi

- Kan basincinda diisme, ayaga kalkildifinda kan basincimin diismesi (bu nedenle
NOROMAT® alan bazi hastalar aniden ayaga kalktiklarinda veya yatarken aniden
oturur duruma gegtiklerinde bayginlik ya da bas donmesi hissedebilir veya bayginlik
gecirebilirler)

- Yiiz ve boyunda kizariklik, sicak basmasi

- Pankreas iltihabi (pankreatit)

- Asin gaz ¢ikarma, g6giis kemigi arkasinda yanma, karinda sigkinlik ya da gerginlik

- Digeti kanamasu, tiikiiriik artig1, agizdan salya gelmesi, nefes kokusu

- Asiri s1vi igme, susuzluk hissi

- Deride renk degisikligi

- Kas sertligi, yan agrilan

- lIdrarda kan, idrar kagirma (idrar kontroliiniin olmayist), acil idrar yapma istegi, bogiir
ya da bobrek agrisi

- Sertlesme sorunu ve sertlesmeyi siirdiirmede giigliik, cinsel islevlerde bozukluk

- Grip benzeri belirtiler

- El ve ayak parmaklarinda sogukluk

- Sarhosluk hissi

- Ogrenme zorlugu

Seyrek (1000 kiside 1°den azim etkileyebilir):

- Mizagta ¢ok asir1 yiitkselme (¢ok asirt nese ve hareketlilik)
- Biling kayb1

- Bir gbzde gérme kaybs, gegici korliik, gece korligii
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- (G6z tembelligi

- Goz iginde ve ¢evresinde sismeler

- Soguga maruz kalindiginda el ya da ayak parmaklarinda uyugma, karincalanma ve renk
degisikligi (beyaz, mavi ve daha sonra kirmizi)

- Karaciger iltihabi, karaciger yetmezligi

- Stevens-Johnson sendromu (deri dokiintiisii, deride kabarciklar ve agiz, burun, goz
gibi mukoza bolgelerinde yaralar ve asir1 hassasiyet gibi belirtiler veren, yagami tehdit
edici bir hastalik tablosu)

- Anormal cilt kokusu

- Kol ve bacaklarda rahatsizlik hissi

- Bobrek bozukluklan

Bilinmiyor (mevcut verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

- Makulopati, g6ziin retina tabakasinda gérmenin en keskin oldugu makula adindaki kiigiik
bélgenin bir hastaliidir. Gormenizde azalma ya da degisiklik fark ederseniz doktorunuza
bagvurmalisiniz.

- Toksik epidermal nekroliz: Stevens-Johnson sendromuyla bagintili, ancak bundan daha
siddetli olan bir hastaliktir. Deride yaygin kabarciklar ve derinin iist tabakasinda
soyulmalar karakteristik 6zelligidir (Seyrek yan etkiler’e bakiniz).

Cocuklar ve ergenler:

Cocuklardaki yan etkiler, genellikle erigkinlerde goriilenlere benzerdir. Ancak bazi yan
etkiler, ¢ocuklarda erigkinlerde oldugundan daha sik goriilebilir ve/veya daha siddetli
seyredebilir.

Cocuklarda daha siddetli seyredebilen yan etkiler: Terlemede azalma veya hi¢ terlememe,
kanda asit diizeyinin yiikselmesi

Cocuklarda daha sik gériilen yan etkiler: Ust solunum yolu hastaliklar

Bunlar NOROMAT®"1n hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacimz 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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NOROMAT®’1n saklanmasi
NOROMAT®1  ¢ocuklarin goéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve agzi stkica
kapatilmis ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliinda ve kuru bir yerde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NOROMAT® "t kullanmayiniz.

Eger uriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz NOROMAT®"
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / Istanbul

Uretim Yeri :

Biofarma ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / Istanbul

Bu kullanma talimat ... ...... ... ........ tarihinde onaylanmstir.
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