KULLANMA TALIMATI

NOKREV 50 mg film kaph tablet
Agiz yolu ile kullanilir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 50 mg Naltrekson hidroklorir icerir.

e Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (inek sitd), mikrokristalin sellloz,
krospovidon, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, opadry Il yellow 85F42129
(film kaplama).

Builaai kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢inku sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiuksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. NOKREV nedir ve ne icin kullanir?

2. NOKREV’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. 1. NOKREV nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NOKREV’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. NOKREV nedir ve ne i¢in kullanilir?
NOKREV, 50 mg Naltrekson hidroklortr iceren, sar1 renkli, oval, bikonveks, centikli film
kapli tabletler seklindedir.

NOKREYV, 28 adet tablet igeren blister ambalajlardadir.

NOKREV, alkol ve opiyat (afyon ya da afyondan tiiretilmis uyusturucu) bagimliliginin
yoksunluga dayandirici fizyolojik rehberligi de iceren ¢ok yonli tedavisinde kullanilan bir ek
tedavidir.

NOKREV’le tedavi sonucunda alkol veya opiyat alma istegi diistiigii icin, alkol veya opiyat
alimi genis Olcide azalir. Hastalarin c¢ogu yoksunlugu strdirebilir ve tekrarlanmadan
kalabilirler.



NOKREYV bagimliliga neden olmaz.

2. NOKREV’i kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler
NOKREV’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:
Eger;
e Naltrekson’a ya da ilacin igerigindeki laktoza ya da diger yardimc1 maddelere karsi
asirt duyarlih@iniz varsa,
e Opiyat kullaniyorsaniz,
e Opiyatlar icin idrar testiniz pozitifse,
e Nalokson enjeksiyonundan sonra ila¢ kesilmesi belirtileri yasiyorsaniz,
e Ciddi karaciger ya da bobrek problemleriniz varsa.

NOKREV’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Doktorunuza NOKREV’le tedavi gordigtinuzi séyleyiniz.

e Hala opiyat bagimlisiysaniz, naltrekson ciddi ilag kesilmesi belirtilerine neden olacagi
icin NOKREV kullanmayiniz.

e NOKREV vicudunuzdan karaciger ve boObrekleriniz aracilign ile wuzaklastirilir.
Doktorunuz, tedavinizden once ve tedaviniz siiresince karaciger fonksiyon testleri
uygulayacaktir.

e NOKREYV karaciger fonksiyon test sonuglarini etkileyebilecegi icin, herhangi bir kan
testine gittiginiz zaman, testi uygulayan doktora NOKREYV kullandigimizi soyleyiniz.

e Acil durumlarda sizin icin anastezi gerekiyorsa, opiyat bazli olmayan anastezik
maddeleri kullanmalisiniz.

e Opiyat iceren anastezikleri kullandigimiz taktirde, normalden daha yiksek dozlara
ihtiyactmiz olabilir. Ayrica, yan etkilere (glclikle nefes alma, dolasim sistemi
problemleri gibi) kars1 daha duyarli olabilirsiniz.

e Doktorunuza hamile oldugunuzu ya da hamile oldugunuzdan siiphe ettiginizi
soyleyiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danisin.

NOKREV’in yiyecek ve igcecek ile kullanilmasi
NOKREV’in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

NOKREV kullanmaya baslamadan Once, doktorunuza hamile oldugunuzu ya da hamile
oldugunuzdan siiphe ettiginizi sOyleyiniz. Doktorunuz gebeliginiz stresince NOKREV’i
kullanip kullanamayacaginiza, risk/yarar iliskisini degerlendirerek karar verecektir.



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

Emzirme
Ilaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz emzirme dénemi stresince NOKREV’i kullanip kullanamayacaginiza, risk/yarar
iliskisini degerlendirerek karar verecektir.

Arag ve makine kullanim

NOKREV bas donmesi ve gigcsuzlik olusturabilecegi icin zihinsel ve/veya fiziksel
yeteneklerinizin zayiflamasina neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanimi sirasinda
dikkatli olunmalidir.

NOKREV’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda Onemli bilgiler
NOKREYV laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse, bu tibbi Urlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

NOKREV’le tedavi sirasinda, opiyat iceren ve yaygin olarak kullanilan ilaglarn kullanimi
halinde etkilerinde azalma olabilir. Sayet dksurik kesici ilaglar, ishal veya agr1 kesici ilaglara
ihtiyaciniz varsa, bunlar opiyat i¢erecebilecegi i¢in doktorunuza bilgi veriniz.

Acil durumlarda opiyat iceren ilaglarin kullanilma zorunlulugunda, agrinin kesilmesi igin
uygun doz, normalden daha yiksek olabilir.

Solunum yollar1 depresyonu (solunumun yavaslamasi) veya diger hastalik belirtileri daha
gucli ve uzun sireli olabilecegi igin, doktor denetiminde ve yakindan takip edilerek
kullanilmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NOKREV nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

NOKREV dozu doktorunuz tarafindan diizenlenecektir. Emin degilseniz, doktorunuz veya
eczaciniz ile kontrol edebilirsiniz.

Normal kullanimda, guinde bir adet tablet alinir.
Tedavinizin suresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Genellikle bu stre opiyat

bagimliliginin tedavisi icin 3 ay ve alkol bagimliliginin tedavisinde 12 ay olup, hastanin
durumuna gore bu slreler daha uzun olabilir.



Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler az miktarda su ile ¢ignenmeden yutulmalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
NOKREYV cocuklarda ve 18 yasin altindaki genglerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yasllarla ilgili olarak yapilmis spesifik ¢alisma mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek /Karaciger yetmezligi
Bu hasta grubuyla ilgili olarak yapilmis spesifik ¢alisma mevcut degildir.

Eger NOKREV’in etkisinin ¢ok glclli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NOKREYV kullandiysaniz:

NOKREV’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

NOKREV’i kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman alinacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeniden alinma zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NOKREV ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar NOKREV ile tedaviye son vermeyiniz.
NOKREV sirekli kullanilmas1 halinde etkilidir. Doktorunuzla goriismeden ilacin
kullanilmasina higbir sekilde ara verilmemelidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, NOKREV’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

NOKREV’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:



Cok Asagidaki siklik siralamasi yan etkilerin sikligini1 degerlendirmek icin kullanilmaktadir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygmn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goértlebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gérulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
- Bas agrisi
- Uyku bozukluklar
- Halsizlik
- Sinirlilik
- Karm agris1 ve kramplari
- Bulant1
- Kusma istegi
- Kas ve eklem agrisi
- Gugsuzlik

Yaygin:
- Enerji artis1
- Bunalim
- Asabiyet
- Susuzluk
- Bag donmesi (vertigo)
- Titreme
- Terlemede ve gézyasi salgilanmasinda artis
- GOgiis agrist
- Ishal veya kabizlik
- Deri dokiintisu
- Istah kayb
- Bosalmada gecikme, cinsel glicte azalma

Seyrek:
- Intihar egilimi
- Intihara tesebbiis
- Depresyon
- Gorsel bozukluklar
- Konusma bozukluklari
- Kulak ginlamasi
- Karaciger bozukluklar



Cok seyrek:
- Kan hicrelerinin sayisinda azalma sonucunda kolayca morarma olusmasi (idiopatik
trombositopenik purpura)

Eger bu kullanma ralimatinda bahsi gecmeyen 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 “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NOKREV’in saklanmasi
NOKREV’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NOKREV’i kullanmayiniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NOKREV’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanli§inca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Liba Laboratuarlar1 A.S.,
Beykoz/Istanbul

Uretim yeri:
Pharma Plant ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.,
Kadikdy/Istanbul

Bu kullanma talimat 19/11/2022 tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/
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