KULLANMA TALIMATI

NOOTROPIL 1 g/5 ml enjeksiyonluk ¢ozelti

Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: 5 ml’lik ampulde 1 g pirasetam

e Yardimci maddeler: sodyum asetat, glasiyel asetik asit ve enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktora soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

NOOTROPIL nedir ve ne icin kullanilir?

NOOTROPIL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NOOTROPIL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NOOTROPIL’in saklanmasi

agrOdE

Bashklar: yer almaktadir.

1. NOOTROPIL nedir ve ne i¢in kullanihr?

NOOTROPIL, berrak ve renksiz bir ¢ézeltidir. Her kutuda 12 ampul bulunur.

NOOTROPIL, nootropik ilag grubundadir. Nootropikler, Ogrenme, hafiza, dikkat ve
farkindalik gibi biligsel siiregleri, yatistirict veya uyarict etki ile baglantili olmaksizin
gelistirir.

NOOTROPIL:

Eriskinlerde

- Hafiza kaybi, dikkat eksikligi ve ara¢ kullanma yeteneginin kaybi gibi bulgularla
seyreden psiko-organik sendromlarm belirtiye yonelik (semptomatik) tedavisi,
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- Kortikal kaynakli miyoklonus (bir veya daha fazla uzuvda veya gdévdede kisa, ani
("flag-benzeri") kas kasilmalari) tedavisi (tek basina veya diger ilaglarla birlikte),

- Bas donmesi ve iligkili denge bozukluklar1 (vazomotor veya psisik kdkenli sersemlik
hissi haric) i¢in kullanilir.

Cocuklarda

- 8 yas ve Uzeri ¢ocuklarda konusma terapisi gibi uygun yaklasimlar ile birlikte disleksi
(okumalyazma giigliigii) tedavisinde kullanilir.

2. NOOTROPIL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NOOTROPIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- NOOTROPIL’in etkin maddesi pirasetama veya diger pirolidon tiirevlerine ya da igerdigi
yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise, asir1 duyarl iseniz,

- Beyin kanamaniz varsa,

- Son-dénem bobrek hastaliginiz varsa,

- Huntington Koresi hastaliginiz varsa bu ilac1 kullanmayiniz.

NOOTROPIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

- Pirasetamm kanama zamanini uzatabilmesi nedeniyle, kanama ile ilgili altta yatan
bozuklugunuz varsa, belirli bir hastalik nedeniyle kanama riski tasiyorsaniz, beyin
kanamasi gegirdiyseniz, diisiik dozda aspirin dahil kan pihtilagmasimi Onleyen ilaglar
kullaniyorsaniz veya agir kanamali ve bilyiik cerrahi girisim gegiren bir hasta iseniz,

- Bobrek yetmezliginiz varsa NOOTROPIL’i dikkatle kullanimniz.

- Yaslhysaniz ve uzun stredir NOOTROPIL kullaniyorsaniz bébrek isleviniz doktorunuz
tarafindan diizenli olarak izlenmeli ve gerekirse doz ayarlamasi yapilmalidir.

- NOOTROPIL’i miyoklonus icin aliyorsaniz, doktorunuzun size regete ettigi doza ve
verdigi talimatlara mutlaka uyunuz.

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

NOOTROPIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

NOOTROPIL’in yiyecek veya igeceklerle bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyor iseniz, liitfen doktorunuza haber
veriniz.

NOOTROPIL'in hamile kadmlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Doktor
tarafindan gerekli goriilmedikce NOOTROPIL hamile kadinlarda kullanilmamalidir.

Bu ilac1 kullaniyorsaniz hamile kalmamak igin etkili bir sekilde gebelikten korunmalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
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Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
NOOTROPIL anne siitiine gectigi igin, NOOTROPIL'i kullanan anneler emzirmeyi birakmali

veya emzirme sirasinda ilaci kesmelidir.

Ara¢ ve makine kullanimi
NOOTROPIL bas dénmesi, uyku hali, yorgunluga sebep olabileceginden ara¢ ya da makine
kullanirken dikkatli olunuz.

NOOTROPIL'in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

NOOTROPIL’in igeriginde bulunan sodyum nedeniyle kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar bu durumu dikkate almalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimm

NOOTROPIL bir tiroid ekstresi (T3 + T4) ile es zamanli kullanildiginda, konfiizyon (zihin
karigiklig1), irritabilite (uyariya asir1 tepki gosterme) ve uyku bozuklugu gozlemlenmistir.

Kan pihtilasmasini azaltan (kumarin grubu) ilaglarin etkilerini artirabilir.
Pirasetam Uzerine diger ilaglarin belirgin bir etkisi beklenmez. Pirasetamin diger ilaglarin
metabolizmasini etkilemesi beklenmez.

4 hafta boyunca gunliik 20 g'lik dozda alinan pirasetam, epilepsi hastalarinda sabit dozlarda
alinan antiepileptik ilaglarin (karbamazepin, fenitoin, fenobarbiton, sodyum valproat) doruk
ve taban serum diizeylerini degistirmemistir.

Es zamanli alkol kullanimi, pirasetam serum diizeylerini degistirmemistir. Agizdan alinan
1,6 g pirasetamin alkol seviyesi iizerine bir etkisi yoktur. Bununla birlikte, NOOTROPIL ile
tedavi sirasinda alkol tiiketimi 6nerilmez.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NOOTROPIL nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
NOOTROPIL Enjeksiyonluk Cozelti formu yutma giicliigii, biling kaybi gibi agizdan
uygulamanin miimkiin olmadig1 durumlarda damar i¢ine uygulanarak verilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

NOOTROPIL enjeksiyonluk ¢ozelti damar igine enjeksiyon ile saglik personeli tarafindan
uygulanmalidir.

e Degisik yas gruplar:

Yashlarda kullanim:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan yasl hastalarda doktorun dozu ayarlamasi onerilir.
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Cocuklarda kullanim:

NOOTROPIL’in 8 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi onerilmez.

e Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doktor tarafindan dozun ayarlanmasi gerekir.

Sadece Kkaraciger yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmez. Karaciger
yetmezligi ile birlikte bobrek yetmezligi varsa dozun ayarlanmasi 6nerilir

Eger NOOTROPIL ' etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NOOTROPIL kullandiysaniz:
NOOTROPIL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz hemen bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

NOOTROPIL’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NOOTROPIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

NOOTROPIL ile tedavinin siresi, hastaligin belirtilerinin siddetine, tipine ve hastanmn
tedaviye verdigi yanita baglidir. Doktorunuzun onerisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz, ¢unku
bu durum hastaligin belirtilerinin tekrar ortaya ¢ikmasina ya da daha da kotiilesmesine neden
olabilir. NOOTROPIL ile tedavinin sonlandirilmasima doktorunuz karar vermelidir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi NOOTROPIL' in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa NOOTROPIL'i kullanmayr durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Ani ve hizli gelisen kizariklik ve kabart1 tarzinda dokiintiiler, ylizde sisme, hiriltili soluk
alip verme ve/veya soluk alip vermede giicliik gibi asir1 duyarlilik belirtileri (Anafilaktoid
reaksiyon)

e Asiri duyarlilik (Alerjik reaksiyon)

e Koordine hareket bozuklugu/Uyumsuz hareket bozuklugu (Ataksi),

e Denge bozuklugu,

e Epilepsinin siddetlenmesi,

e Varsani, gercekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Hallsinasyon),

e Anjiyonorotik ddem (eller, ayaklar, bilekler, yiliz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz
veya bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde)
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Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
NOOTROPIL'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

— Asir1 hareketlilik (Hiperkinezi)

- Kilo artis1

- Sinirlilik

Yaygin olmayan:

- Uyuklama hali (Somnolans)
— Depresyon

— Yorgunluk (Asteni)

Bilinmiyor:

— Kanama bozuklugu

— Bas donmesi (Vertigo)

— Karm agris1

— Ust karin agrist

~ Ishal

— Mide bulantis1

- Kusma

— Ani ve hizl gelisen kizariklik ve kabarti tarzinda dokiintiiler, ylizde sisme, hiriltili soluk
alip verme ve/veya soluk alip vermede giigliik gibi asir1 duyarlilik belirtileri (Anafilaktoid
reaksiyon)

— Asir1 duyarlilik (Alerjik reaksiyon)

— Koordine hareket bozuklugu/Uyumsuz hareket bozuklugu (Ataksi)

- Denge bozuklugu

- Epilepsinin siddetlenmesi

— Bas agris1

- Uykusuzluk

— Asirt huzursuzluk hali (Ajitasyon)
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- Kaygi (Anksiyete)

= Zihin karigiklig1 (Konfiizyon)

— Varsani, gercekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Haliisinasyon)

— Anjiyondrotik 6dem (eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz
veya bogazin yutmay1 veya nefes almayi1 zorlastiracak sekilde sismelerinde)

— Cildin st tabakasinin yangis1 (Dermatit)

- Kasinti

— Kurdesen (Urtiker)

— Enjeksiyon bolgesinde agr1

- Kan pihtisina bagl toplardamar iltihabi (Tromboflebit)

- Ates

— Kan basincinda diisme (Hipotansiyon)

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. NOOTROPIL’in saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliklarinda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj veya etiket izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NOOTROPIL’i

kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: UCB Pharma A.S.,
Palladium Tower, Barbaros Mah. Kardelen Sok. No:2 Kat:24/80
34746 Atasehir/istanbul

Uretim yeri: IDOL ilag Dolum San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. Cebe Alibey Sok. No:20
34010 Topkapy/istanbul

Bu kullanma talimat: 26.02.2020 tarihinde onaylanmistir.
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http://www.titck.gov.tr/
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	 Yardımcı maddeler: sodyum asetat, glasiyel asetik asit ve enjeksiyonluk su

