KULLANMA TALIMATI

NORODOL® 5 mg/1 ml soliisyon iceren ampul i.m./i.v.
Damar igine veya kas i¢ine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir 1 mI’lik ampul 5 mg haloperidol igerir.

o Yardimci maddeler: Laktik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag 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. NORODOL® nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NORODOL®’un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. NORODOL® nedir ve ne icin kullanilir?

NORODOL" renksiz, berrak, steril soliisyondur ve her bir 1 mI’lik ampul 5 mg Haloperidol
icerir.

NORODOL" antipsikotik grubuna dahildir.

NORODOL"; 5 ampul igeren ambalajlarda temin edilebilir.

NORODOL® asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

. Zihin karisiklig

Haliisinasyonlar (aslinda olmayan seylerin isitilmesi, goriilmesi veya hissedilmesi)
Sanr1 (ger¢ekte olmayan seylere inanilmasi)

Paranoya (olagandisi siiphecilik)

Asir1 cosku, heyecan, huzursuzluk, hiperaktivite

Asirt saldirganlik veya siddet

NORODOL® ayrica mide bulantist ve kusma tedavisinde de kullanilir.
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2.NORODOL®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NORODOL®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

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

. Kalp atisimzin anormal ritimde atmasma (aritmi) veya olagandist yavaslamasina

(bradikardi) neden olan belirli tipte kalp hastalig1 6ykiiniiz varsa,

Kalp atisimiza etki eden herhangi bir ilag aliyorsaniz,

Doktorunuz kaninizdaki potasyum seviyesinin ¢ok diisiik oldugunu sdylediyse,

Parkinson hastastysaniz,

Doktorunuz beyninizdeki “bazal ganglion” adi verilen boliimiin etkilendigi bir durumun

oldugunu soylediyse,

e  Farkindaligimizin, bilincinizin azalmasi veya tepkilerinizin yavaglamasi durumu var ise

NORODOL®’u asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ

Eger;

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

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

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

e  Uzun siiredir diizenli yemek yemiyorsaniz,

o Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa,

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

. Depresyondaysaniz,

. Tiroid bezi ile ilgili sorunlarimiz var ise,

. Kanserli olmayan bobrekiistli bezi tiimoriiniiz var ise

Medikal saglik muayeneleri:
Doktorunuz tedaviniz dncesinde ve boyunca elektrodiyagram (EKG) yaptirmanizi isteyebilir.

EKG kalbinizin elektrik aktivitesini olger.

Kan testleri:
Doktorunuz kaniizdaki mineral (elektrolit) seviyesini 6l¢gmek 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 kullanilabilir.

NORODOL® kullanirken alkol kullanmak sizi sersemletebilir ve dikkatinizi azaltabilir.
Dolayisiyla aldiginiz alkol miktar1 konusunda dikkatli olmalisiniz.
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Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. 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 kullanmayimiz. Ciinkii cok az miktarda ila¢ anne siitiine gegebilir.

Arac¢ ve makine kullanim

NORODOL®iin ara¢ ve makine kullanimmna etkisi olabilir. Arag ya da makine kullanmadan
once doktorunuza bagvurunuz.

NORODOL®iin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NORODOL® her 1 ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; sodyuma bagli
herhangi bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

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

e  Zihin karigiklig1, yer yon dengesizligi, bas agrisi, denge problemleri ve uykulu olma
hali.

. Agiklayamadiginiz ya da kontrol edemediginiz hareketler
Bunlar ciddi bir durumun s6z konusu olabileceginin isaretleridir.

NORODOL" asagidaki ilaglarin etkisini degistirebilir, asagidaki ilaglar1 aliyorsanz
doktorunuza sdyleyiniz;

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

Diisiincelerinizi, hislerinizi ve davranislarimizi etkileyen hastaliklar i¢in kullanilan
ilaclar (antipsikotikler)

Giiclii agr kesiciler

Kalp atisimizdaki degisiklikler i¢in veya kalp atisiniz1 diizenlemek i¢in kullanilan ilaglar
Oksiiriik ve soguk algmlig i¢in kullanilan ilaglar

Epilepsi i¢in kullanilan ilaglar

Depresyonda kullanilan ilaglar (trisiklik antidepresanlar ve tetrasiklik antidepresanlar
gibi)

Kan basincini diisiiren ilaglar (guanetidin ve metildopa gibi)

Ciddi alerjik reaksiyonlarda kullanilan ilaglar (adrenalin gibi)

Parkinson hastaligini tedavi eden ilaglar (levodopa gibi)

Kanin sulandirilmasina yardime1 olarak kullanilan ilaglar (fenindiyon gibi)
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Asagidaki ilaglar NORODOL®iin etkisini degistirebilir;

. Depresyon tedavisinde kullanilan (fluoksetin ve paroksetin gibi)

. Sitma tedavisinde kullanilan (kinin, meflokin gibi)

. Anksiyete tedavisinde kullanilan (buspiron gibi)

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

J Epilepsi tedavisinde kullanilan (fenobarbital ve karbamazepin gibi)

. Alerji tedavisinde kullanilan (terfenadin)

. Ciddi enfeksiyonlari tedavi eden (rifampisin gibi)

. Kan basincin diisiiren (ditiretikler 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 kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NORODOL® nasil kullanihr?

NORODOL®, doktorunuz veya bir hemsire tarafindan kasa ya da damarimiza uygulanacaktir.
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

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

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

yasiniza, belirtilerin siddetine, diger saglik sorunlarimizin olup olmamasmma ve ge¢cmiste

benzer ilaglara verdiginiz tepkilere baglidir.

. Baslangic dozu genelde yetiskinlerde; 2 ile 10 mg arasindadir (veya eger kusma ve mide
bulantiniz i¢in kullaniyorsaniz, 1 ve 2 mg arasindadir).

e  Baz vakalarda baslangi¢c dozu olarak 18 mg verilebilir.

. Dabha ileri dozlar giinde maksimum 18 mg olacak sekilde her 4 ile 8 saatte bir verilebilir.

Doktorunuz enjeksiyona olan cevabiniza gore tedavinizi tablete ya da oral damlaya ¢evirebilir

Uygulama yolu ve metodu:
NORODOL" damar i¢ine veya kas i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
e NORODOL" ampul ¢ocuklarda kullaniimamalidur.

Yashlarda kullanimi:

Eger hafiza kaybi ile ilgili bir bozuklugunuz varsa, ilk 6nce doktorunuzla konusunuz.

Doktorunuz kullanimi ile olusacak riskleri size aciklayacak ve NORODOL® kullanip

kullanmayacaginiza karar verecektir.

. Genellikle, yash insanlarda ya da hastaliklara kars1 zayif olan kisilerde yetiskinlerde
kullanilan genel dozun yarisi ile baglanir.

J Sonraki uygulanacak olan NORODOL® miktar1 doktorunuz tarafindan size en uygun
olan doz olarak ayarlanacaktir.
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Ozel kullamim durumlari:

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

Eger NORODOL™"iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NORODOL® kullandiysaniz:

Bu ilag size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulandigindan gereginden fazla
NORODOL®  kullanilmas1 gibi bir sey s6z konusu degildir. Bu konuda
endiseleniyorsaniz, doktorunuza veya hemsirenize danisiniz.

NORODOL"’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

NORODOL® kullanmay1 unutursaniz

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

NORODOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz farkli bir sekil o6nermedikce NORODOL® tedavisi kademeli olarak
sonlandirilmalidir. Tedaviyi ani sekilde durdurmak;

o Mide bulantis1 veya kusma

. Uyumada zorluk

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NORODOL""iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

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

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

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok Seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, NORODOL®ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

° Yiizde ve bogazda ani sisme, kurdesen (ayn1 zamanda iirtiker olarak da bilinir), ciddi
tahrig, derinin su toplamasi ve kizarmasi. Bunlar ciddi alerjik reaksiyon belirtileri
olabilir. Cok az insanda meydana gelir.

e  NMS (ndroleptik malign sendrom) belirtileri:

e Hizl kalp atis1, kan basincinin degigmesi, ates ve akabinde terleme,
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e Hizli nefes alip verme, kas katiligi, biling azalmasi ve koma,
e Kandaki yiiksek protein seviyesi (kreatin fosfokinaz enzimi)
Bu durumlar seyrek olarak goriiliir.

. Kalp atisinin anormal olmasi (aritmi). Aritmi kalbinizin durmasina neden olabilir (kalp
durmasi). Bu tip ila¢ alanlarda o6zellikle yaslhilarda, agiklanamayan Oliimler seyrek
olarak gerceklesmistir.

. Yavaslik gibi dengesiz hareketler, kas katiligi, titreme ve huzursuzluk. Normalden daha
fazla tiiktriik, tik veya dilin, ylizlin, 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 oldukca 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

. Bas agris1

Yaygin:

. Titreme, kaslarda sertlesme, maske yiiz, yavas hareketler, ayaklar siirliyerek dengesiz
yuriime

. Rahatsiz, sikintili ya da depresyonlu ya da uykulu hissetme

e  Ayaga kalkinca bag donmesi ya da sersemlik hissetme

. Anormal diisiinme ya da gérme ya da anormal sesler duyma gibi psikotik ruh hastaligi
belirtileri

o Bulanik gérme ya da hizli g6z hareketlerini igeren problemler

Yaygin olmayan:
o Derinin ve gdzlerinin sararmasini kapsayan karaciger problemleri, agik renkli digki ve
koyu renkte idrar
Zihin karisiklig
Beyaz kan hiicrelerin sayisindaki azalmanin ¢esitli enfeksiyonlara sebep olmast
Nobet ya da havale
Nefes almada gii¢liik ve hiriltili solunum
Hormon degisikliginin sebep oldugu:
e Kilo degisikligi
Ereksiyon problemleri gibi sekste zorluk
Erkeklerde gogiislerin sismesi ya da agrili ve uzamis ereksiyon
Bazi insanlarin seks isteklerini kaybetmesi
Bazi kadinlarin periyotlarinin diizensiz, agrili ve agir gegmesi ya da aylik
periyotlarinin olmamasi

Seyrek:
e Agziacamama
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Bilinmeyen:

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

. Halsizlik, yorgunluk ya da zihin karisiklig1 ile sonuglanan beyni etkileyen sivi tutulmasi

Diger yan etkiler:

Yaygin:

e  Dokiinti

Yavas hareket etme

Agiz kurulugu

Mide bulantisi, halsizlik
Kabizlik

Idrar yapmada giicliik
Uygulama bolgesinde reaksiyon

Yaygin olmayan:
. Derinin giines 1s181na kars1 hassasiyeti

e  Normale gore fazla terleme
. Ates

. Ayak bileklerinin sismesi
Bilinmiyor:

e  Derininin pul pul soyulmasi, dokiilmesi
. [ltihapli deri (kirmizi, yanan ve agrili deri)
. Diisiik viicut sicakligi

Test Sonuglari:

. Karaciger fonksiyonlarinda anormal test sonuglari

o Diisiik kan sekeri seviyesi (Hipoglisemi)

e  Anormal kalp belirtileri (elektrodiyagram, EKG)
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NORODOL®iin saklanmasi

NORODOL® i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NORODOL"’ii kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi: ALI RAIF ILAC SANAYI AS.
Eski Biiyiikdere Caddesi
Dilaver Sokak No:4
34418 Oto Sanayi - 4. Levent/ISTANBUL

Uretici: IDOL ILAC DOLUM SAN. ve TIC. A.S.
Davutpasa Cad. Cebealibey Sok. No:20
Topkap/ISTANBUL

Bu kullanma talimati..... tarihinde onaylanmistir.
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