KULLANMA TALIMATI

NORODOL® 2mg/mL oral damla
Agizdan alinir.

o FEtkin madde: Her bir mL’sinde 2 mg haloperidol igerir.

o Yardimci maddeler: Laktik asit, metil paraben sodyum (E219), propil paraben
(E216), deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanmimi 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 kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NORODOLP® nedir ve ne icin kullanilir?

2. NORODOL®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NORODOL® nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NORODOL®’un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.
1. NORODOL® nedir ve ne i¢in kullanilir?

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

NORODOL®; kutuda, emniyet halkali, plastik kapakli, 20 cc amber renkli damlalikl1 sise
ambalajda temin edilebilir.

NORODOL® diisiinme, hissetme veya davranis bigiminizi etkileyen hastaliklar icin
erigskinlerde, ergenlerde ve ¢ocuklarda kullanilir. Bunlar akil sagligi sorunlar (sizofreni ve
bipolar bozukluk gibi) ve davranissal problemleri kapsar.

Bu hastaliklar sizin:
e Kafa karisiklig1 (deliryum) hissetmenize,
Var olmayan seyler gérme, isitme, hissetme veya koku hissetmenize (haliisinasyonlar)
Gergek olmayan seylere inanmaniza (deliizyon)
Anormal bir sekilde siipheci hissetmenize (paranoya)
Cok heyecanly, ajite, coskulu, diirtiisel veya hiper-aktif hissetmenize
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e (ok saldirgan, diismanca veya siddet egilimli hissetmenize neden olabilir.

Ergenler ve cocuklarda NORODOL® 13-17 yas aras1 hastalarda sizofreni tedavisi ve 6-17 yas
arasi hastalarda davranigsal problemlerin tedavisi i¢in kullanilir.

NORODOL® ayn1 zamanda:
e 10-17 yas ergenler ve ¢ocuklarda ve erigskinlerde kontrol edemediginiz hareketler ve
sesler (tikler), (6rnegin Tourette sendromu) i¢in kullanilir
e Eriskinlerde Huntington hastaligindaki hareketlerin kontroliine yardim etmek igin
kullanilir.

NORODOL® bazen diger ilaglar veya tedaviler ise yaramadiginda veya kabul edilemez yan
etkilere neden oldugunda kullanilir.

2.NORODOL®u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NORODOL®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o Haloperidol veya yardimci maddelerden herhangi birine karst asirt  duyarlilik
gosteriyorsaniz,

o Cevrenizdeki seylerin daha az farkina varmaya baslamissaniz veya tepkilerini anormal

sekilde yavaslamissa,

o Parkinson hastastysaniz,

o Lew cisimcigi demans adi verilen tipte demansiniz varsa,

o Ilerleyici supraniikler palsiniz (PSP) varsa,

o “Uzamis QT aralig1” adi verilen kalp sorunuz veya EKG'de (elektrokardiyografi)
anormal iz birakan herhangi bir baska kalp ritmi probleminiz varsa,

o Kalp yetmezliginiz varsa veya yakin zamanda kalp krizi ge¢irmigseniz,

o Kaninizda potasyum diizeyi diisiik ve tedavi edilmemisse,

o “Diger ilaglar ve NORODOL® Belirli ilaglar1 aliyorsaniz NORODOL® almayiniz”
basliginda listelenen ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz.

Yukaridakilerden herhangi biri size uyuyorsa bu ilact almaym. Emin degilseniz NORODOL®
almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigin

NORODOL®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

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

o Tansiyonunuz diisiikse, otururken veya ayaga kalkarken bas donmesi hissi yasiyorsaniz,

o Beyin kanamasi gecirdiyseniz veya doktorunuz sizin inme (felg) gecirmeye diger
kisilerden daha fazla yatkin oldugunuzu soylediyse,

o Kanimizdaki potasyum veya magnezyum mineral (elektrolitler) seviyesi normalden
duisiik ise, doktorunuz size 6neride bulunacaktir,
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Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa,

Kanimizda yiiksek diizeyde 'prolaktin' hormonu veya yiiksek prolaktin diizeylerinin
neden olabilecegi kanser (meme kanseri gibi) mevcutsa,

Kan pihtilasmasi 0ykiisii veya ailenizden bir baskasinin kan pihtilasmasi 6ykiisii varsa,
Epilepsi hastasiysaniz veya konviilziyona neden olabilecek herhangi diger bir durum
soz konusu ise,

Depresyon veya bipolar bozuklugunuz var ve kendinizi depresif hissetmeye
basliyorsunuz.

Tiroid bezi ile ilgili sorunlariniz var ise,

Diger antipsikotik ilaglarda oldugu gibi, bu ilag da demansa baglh psikozu olan yaslh
hastalarin tedavisinde kullanildiginda O6liim riskinde artisa neden olma olasilig
tasimaktadir.

NORODOL® kalp sorunlarina, viicut veya uzuv hareketlerini kontrol etmede sorunlara
ve ‘‘nodroleptik malign sendrom’’ ad1 verilen ciddi bir yan etkiye neden olabilir. Bu yan
etki yiiksek ates, siddetli kas katilig1, konfiizyon ve biling kaybina yol acar.

Ciddi alerjik reaksiyonlara ve kan pihtilarina neden olabilir.

Medikal saglik muayeneleri:

Doktorunuz tedaviniz dncesinde ve boyunca elektrodiyagram (EKG) yaptirmanizi isteyebilir.
EKG kalbinizin elektrik aktivitesini Olger.

Kan testleri:

Doktorunuz NORODOL® tedavinizden énce veya sirasinda potasyum veya magnezyum
(veya bagka bir elektrolit) diizeyini kontrol etmek isteyebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

NORODOL®’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

NORODOL® ag karnina ya da besinlerle birlikte aliabilir.

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

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. Gebeligin son ii¢ ay1 icerisinde antipsikotik ilaglara maruz kalan
yeni doganlar, dogumu takiben siddeti degisebilen anormal kas hareketleri ve/veya ilag
kesilme semptomlar1 agisindan risk altindadirlar. Bu bozukluklar; huzursuzluk, kaslarin asiri
gerginligi, kaslarin gerginligini yitirmesi, titreme, uykululuk hali, solunumla ilgili sikint1 ve
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beslenme bozukluklarini igermektedir. Bu problemlerin sikligi bilinmemektedir. Hamileyken
NORODOL® aldiysaniz ve bebeginizde bu yan etkilerden herhangi biri goriiliirse,
doktorunuza bagvurun. NORODOL® ii doktorunuz gerekli goriirse kullanabilirsiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, ilact kullanmayiniz. Ciinkii ¢ok az miktarda ila¢ anne siitiine gecebilir.
NORODOL® alirken doktorunuz emzirmenin risklerini ve yararlarin1 degerlendirecektir.

Dogurganhk

NORODOL® kadin ve erkek bireylerde fertiliteyi etkileyebilecek prolaktin hormonunu
artirabilir. Kullanmadan 6nce doktorunuza bagvurunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi

NORODOL®iin ara¢ ve makine kullanimina etkisi olabilir. Uyku hali gibi yan etkiler,
ozellikle ilaca ilk basladiginizda veya yliksek doz aldiktan sonra dikkatinizi etkileyebilir.
Arag ya da makine kullanmadan 6nce doktorunuza basvurunuz.

NORODOL®iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

NORODOL®’iin iceriginde propil paraben (E216), metil paraben sodyum (E219)
bulunmaktadir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.
NORODOL® her 1 ml dozaj basina 1 mmol sodyum (23 mg) dan daha az sodyum igerir yani
aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baska bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Asagidaki durumlarda belirli ilaclar1 aliyorsamiz NORODOL® kullanmayiniz:

° Kalp atis1 sorunlar1 (amiodaron, dofetilid, disopiramid, dronedaron, ibutilid, kinidin ve
sotalol gibi)

o Depresyon (sitalopram ve essitalopram gibi)

o Psikoz (flufenazin, levomepromazin, perfenazin, pimozid, proklorperazin, promazin,
sertindol, tioridazin, trifluoperazin, trifluopromazin ve ziprasidon gibi)

° Bakteriyel enfeksiyonlar (azitromisin, klaritromisin, eritromisin, levofloksasin,
mokfloksasin ve telitromisin gibi)

o Fungal enfeksiyonlar (pentamidin gibi)

o Sitma (halofantrin gibi)

o Bulant1 ve kusma (dolasetron gibi)
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o Kanser (toremifen ve vandetanib gibi).

Ayrica, eger bepridil (gogiis agris1 veya tansiyonu diisiirmek i¢in) veya metadon (agr kesici
ya da uyusturucu bagimlilig: tedavisinde kullanilan) aliyorsaniz, doktorunuza sdyleyin. Bu
ilaglar kalp sorunlar1 riskini artirabilir, bu ylizden bu ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsaniz doktorunuzla konusunuz ve NORODOL® kullanmayiniz.

Eger NORODOLY® ile lityumu ayn1 zamanda aliyorsaniz 6zel olarak izlenmeniz gerekebilir.

Doktorunuza bu durumu sdyleyiniz ve asagidakilerden biri olursa her iki ilac1 almay1 kesiniz;

o Aciklayamadiginiz ates ve kontrol edemediginiz hareketler

o Zihin kansikligi, yer yon dengesizligi, bas agrisi, denge problemleri ve uykulu olma
hali.

Bunlar ciddi bir durumun sz konusu olabileceginin isaretleridir.

NORODOL® asagidaki ilaglarin etkisini degistirebilir, asagidaki ilaclar1 aliyorsamz
doktorunuza sdyleyiniz;

o Sizi sakinlestiren ve uyumaniza yardimci olan ilaglar (sakinlestiriciler),

o Giiglii agn kesiciler

o Dikkat eksikligi hiperaktivite bozuklugu (DEHB) veya narkolepsi tedavisinde kullanilan
ilaglar ("uyaricilar" olarak bilinir)

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

o Kan basincini diisiiren ilaglar (guanetidin ve metildopa gibi)

. Ciddi alerjik reaksiyonlarda kullanilan ilaglar (adrenalin gibi)

e  Parkinson hastaligini tedavi eden ilaglar (levodopa gibi)

o Kanin sulandirilmasina yardimeri olarak kullanilan ilaglar (fenindiyon gibi)

Asagidaki ilaglar NORODOL®iin etkisini degistirebilir veya kalp problemi riskini artirabilir;

° Depresyon tedavisinde kullanilan (fluoksetin, duloksetin, fluvoksamin, nefazodon,
sertralin, sar1 kantaron (Hypericum, perforatum), venlafaksin ve paroksetin gibi)

o Anksiyete tedavisinde kullanilan (buspiron ve alprazolam gibi)

o Depresyon igin veya sigaray1 birakmaniza yardimei olmak i¢in kullanilan (bupropion)

o Epilepsi tedavisinde kullanilan (fenitoin, fenobarbital ve karbamazepin gibi)

o Bakteriyel enfeksiyonlari tedavi eden (rifampisin gibi)

o Kan basincin diisiiren (ditiretikler gibi)

o Enfeksiyon tedavisinde kullanilan (sparfloksasin, moksifloksasin, eritromisin i.v. gibi)

o Mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilan (Itrakonazol, posakonazol veya vorikonazol)

o Cushing sendromu (Viicutta yiiksek miktarda kortizol hormonu iiretimi sonucu ortaya
¢ikan bir hormonal bozukluktur.) tedavisinde kullanilan (ketokonazol)

o Insan bagisiklik yetersizligi viriisii veya HIV igin kullanilan (Indinavir, ritonavir veya
sakinavir)
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o Mide bulantis1 ve kusma i¢in kullanilan (klorpromazin veya prometazin)
o Kan basinci veya kalp problemleri i¢in kullanilan (verapamil)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NORODOL® nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman doktorunuz veya eczacinizin size tarif ettigi sekilde alin. Emin degilseniz,
doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol edin.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz sizin ne siirede ne kadar NORODOL® kullanmaniz gerektigini sdyleyecektir.
Doktorunuz NORODOL®’ii giinde bir veya daha fazla kez almamzi sdyleyecektir. {lacin tam
etkisini gdzlemeniz zaman alabilir. Doktorunuz normalde baglamak i¢in diisiik doz verecektir
ve sonrasinda dozu size uygun sekilde ayarlayacaktir. Dogru miktarda ila¢ almaniz ¢ok
onemlidir.

Alacagimiz haloperidol dozu asagidakilere bagh olacaktir:

e Yasmniz

e Tedavi edilme nedeniniz

e Bobrek veya karaciger bozukluguna sahip olup olmamaniz
e Aldiginiz diger ilaglar

Degisik yas gruplar::
Eriskinler

¢ Giinliik dozunuz normalde 0,5 mg ile 10 mg (5-100 damla) arasindadir.

e Doktorunuz size en uygun dozu bulmak i¢in ayarlama yapabilir.

e Eriskin alacagi en yiiksek doz tedavi edilen hastaliga baghdir ve giinliik 5 mg ile 20
mg (50-200 damla) arasinda degisir.

Cocuklarda kullanima:

6 -17 yas ergenler ve cocuklar

o Dozunuz normalde 0,5 ile 3 mg (5-30 damla) arasinda olacaktir.

o Sizofreni ve davranig problemleri i¢in tedavi edilen ergenler (17 yasia dek) giinliik 5
mg’a ulasan daha yiiksek dozlar alabilir.

6 yasindan kiiciik cocuklar

o Bu yas grubunda yeterince ¢alisilma yapilmamasindan dolay1 NORODOL® 6 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
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Yashlarda kullanimai:

o Yaslt bireyler normalde giinliik 0,5 mg doz veya en diisiik eriskin dozunun yarisi ile
baslayacaktir.

o Daha sonra alacaginiz NORODOL® miktar1 doktorunuz size en uygun dozu bulana dek
ayarlanacaktir.

o Yagh bireylerde en yiiksek doz, doktorunuz daha yiiksek dozlar gerektigine karar
vermemisse, giinliikk 5 miligramdir.

Uygulama yolu ve metodu:

e NORODOL® a1z yoluyla alimnir.
e NORODOL® oral ¢dzeltiyi almadan &nce bir miktar su ile karistirabilirsiniz ama baska
herhangi bir siv1 ile karistirmayin.

Cozeltiyi oral siringay1 kullanarak almalisiniz.

. Siseyi diiz bir yiizeye yerlestirin.

. Kapagi saat yOniiniin tersine cevirirken asagiya dogru
bastirarak kapagi siseden ¢ikarin (sekil 1).

. Oral siringanin bir ucunda piston bulunur. Diger ucunu
sisedeki soliisyona yerlestirin.

. Oral siringanin alt halkasini tutarken pistonun iist halkasini

yukart dogru c¢ekin. Mililitre (mL) veya miligram (mg)
sayisiyla eslesen isaret goriinene kadar bunu yapin (sekil
2).

. Alt halkay1 tutarak oral siringanin tamamini siseden ¢ikarin
(sekil 3).

e Oral siringanin igerigini bir kasik veya bardaga bosaltin. Bunu, alt halkay tutarken {ist
halkay1 agag1 kaydirarak yapin.

e (Cozeltiyi hemen igin.

e Siseyi kapatin, ardindan oral siringay1 bir miktar suyla durulayn.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi

Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa bu iiriinii dikkatli kullaniniz.

Eger NORODOL®iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla NORODOL® kullandiysaniz:

NORODOL® den kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger sdylenen NORODOL® miktarindan fazlasim kullandiysaniz ya da sizin digimzda birisi
kullanmas1 gereken miktardan fazlasim1 almigsa bir doktor ile konusunuz veya en yakin
hastaneye bagvurunuz.

NORODOL® kullanmay1 unutursaniz

Eger almamz gereken zamanda NORODOL® kullanmay: unutursaniz, takip eden dozu
zamaninda kullanarak tedavinize devam ediniz. Sonrasinda ilaca doktorunuz size soyledigi
sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
NORODOL?® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

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

o Mide bulantis1 veya kusma

o Uyumada zorluk

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

[lacin kullanimina iliskin baska sorularimiz varsa, doktorunuz veya eczaciniza danisin.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi bu ilag da yan etkilere neden olabilir ancak bu yan etkiler herkes de
gozlenmez.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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 basvurunuz:

Kalp problemleri:

e Anormal kalp ritmi-kalbin normal ¢alismasini durdurabilir ve biling kaybina neden
olabilir.

e Anormal hizli kalp atimi
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e Ekstra kalp atimlar1

NORODOL® alan bireylerde kalp problemleri sik degildir (1/100 etkileyebilir). Bu ilac1 alan
hastalarda ani 6liim gelisebilir ama bu 6liimlerin kesin siklig1 bilinmemektedir. Antipsikotik
ila¢ kullanan bireylerde kardiyak arrest (kalbin aniden durmasi) de gelismistir.

"Noroleptik malign sendrom' adi verilen yan etki ciddi bir problemdir. Bu yiiksek ates,
siddetli kas katiligi, konfiizyon ve biling kaybma yol agar. NORODOL® alan kisilerde
nadirdir (1/1000 kisiyi etkileyebilir).

Viicut veya ekstremite hareketlerinin kontroliinde asagidaki sayilan problemler:
e Agiz, dil, ¢ene ve bazi uzuvlarin hareketleri (tardif diskinezi)
e Huzursuzluk hissi veya sabit oturma giigliigii, viicut hareketlerinde artig
e Yavaglamis veya azalmis viicut hareketleri, segirme hareketleri
e Kas titremeleri ve sertligi
e Hareket edememe
e Normal yiiz ifadesinin, bazen maske gibi goriinecek sekilde yoklugu

Bunlar NORODOL® alan kisilerde ¢ok siktir (>1/10 kisi). Bunlardan herhangi biri varsa ek
bir ila¢ verilmesi gerekli olabilir.

Siddetli alerjik reaksiyonlar asagidakileri kapsayabilir:
e Yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda sisme
e Yutma veya solunumda giicliik
e Kagimtili dokiintii (kabarikliklar)

NORODOL® alan kisilerde alerjik reaksiyon sik degildir (1/100 kisiyi etkileyebilir)

Genellikle bacaklarda olmak {izere, venlerde piht1 (derin ven trombozu veya DVT). Bu
durumlar antipsikotik ilag¢ alan kisilerde bildirilmistir. Bacakta DVT bulgular1 bacakta sisme,
agr1 ve kizarikliktan olusur ama pihti akcigerlere ilerleyerek gogiis agrist ve solunum giigligt
yapabilir. Kan pihtilar1 ¢ok ciddi olabilir, bu ylizden bu problemlerden herhangi birini fark
ettiginizde hemen doktorunuza haber verin.

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 oldukga seyrek goriiliir.

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

Cok yaygin:

° Huzursuz hissetme
o Uyumada giigliik
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Bas agris1

Yaygin:

Dogru olmayan seylere inanma (deliizyon) veya olmayan seyleri gorme, hissetme,
isitme veya kokusunu alma (haliisinasyonlar) gibi ciddi akil saglig1 problemi
Depresyon

Anormal kas gerginligi,

Otururken veya ayaga kalkarken dahil bas donmesi hissetmek

Uykulu hissetmek

Gorme bulanikligr gibi gérme ile iliskili problemler

Diisiik kan basinci

Bulanti, kusma

Kabizlik

Ag1z kurulugu veya tiikiiriikte artis

Deri dokiintiisii

Idrar yapamama veya mesaneyi tam olarak bosaltamama

Ereksiyon saglama ve devam ettirmekte giicliik (impotans)

Kilo alim1 veya kaybi

Karaciger kan testlerinde kendini gosteren degisiklikler

Yaygin olmayan:

Kan hiicreleri iizerindeki etkiler-beyaz kiirede siddetli azalma ve diisiikk platelet
(pthtilagmaya yardimci hiicreler) sayisi dahil tiim hiicre tiplerinin diisiik sayilar

Kafa karigiklig1

Cinsel glidiinlin kayb1 veya azalmasi

Nobetler

Kati kas ve eklemler

Kontrol edemediginiz kas spazmlari, segirme ve kontraksiyonlar, basin bir tarafa
donmesine neden olacak boyun spazmi

Yiiriime problemleri

Nefes darlig1

Karaciger iltihab1 veya deri ve gozlerde sararmaya (sarilik) yol acan karaciger problemi
Derinin giines 1s181na hassasiyetinde artig

Kasinti

Asir1 terleme

Menstriiel dongiide (adet dongiisiinde) degisiklikler, 6rnegin adet gérmeme, uzun,
siddetli agril1 adet

Memede beklenmedik siit iireme

Memede agr1 veya rahatsizlik

Yiiksek viicut 1s1s1

Viicutta iiretilen sivilarin neden oldugu sislik
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Seyrek:

e Kanda yiiksek prolaktin hormonu diizeyi

e Akcigerde havayollarinda solunum giigliigiine neden olan daralma
e Agzi agmada giicliik veya agamama

e Cinsel iligski kurmakta giicliik

Bilinmiyor:

e Kanda antidiiiretik hormonun yiiksek diizeyi (uygunsuz antidiiiretik hormon salgi
sendromu)

e Kanda diisiik seker diizeyi

e Ses bolgesinde veya vokal kordda kisa siireli spazma; konugma veya solunum giicliigiine
neden olabilir

e Ani karaciger yetmezligi

e Safra kanalinda azalan safra akimi

e Deride soyulma

e [ltihapli kan damarlan, kii¢iik kirmizi1 veya mor sislikler ile birlikte deri dokiintiisii

e Kas dokusunda yikim (rabdomiyoliz)

e Inatc1 ve agrili ereksiyon

e Erkeklerde memede biiyiime

e Diisiik viicut 1s1s1

e Yenidoganda ila¢ yoksunluk sendromu

e Deri alt1 dokusunda sislik (anjio6dem)

e  Azalmis hareket hiz1 (akinezi)

e Yiiz ifadelerinin kayb1 (maske yiiz)

e  Uzuvlarn sarsintili ve kesik kesik hareketi (disli ¢ark sertligi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilagtifiniz 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 géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

11/12



Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NORODOL®’ii kullanmayiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: ALI RAIF ILAC SANAYI AS.
Kagithane/ISTANBUL

Uretim yeri: FARMAMAG AMBALAJ SAN. VE TiC. A S.
Avcilar/istanbul

Bu kullanma talimati — ............ tarihinde onaylanmistir.
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