KULLANMA TALIMATI

NOROFREN 2 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Pimozid 2 mg
o Yardimci maddeler: Laktoz, jelatin, tartrazin, nisasta, magnezyum stearat

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1.NOROFREN nedir ve ne icin kullanilir?

2.NOROFREN’in kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.NOROFREN nasil kullanilir?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5.NOROFREN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. NOROFREN nedir ve ne i¢in kullamlir?
NOROFREN pimozid etkin maddesini igerir. Pimozid néroleptikler denilen bir ilag grubuna
dahildir.

30 tablet igeren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

NOROFREN tabletler sizofreni hastalig1 (zihin karisiklig1, olmayan seylerin duyulmas: veya
goriilmesi, gercek olmayan seylere inanma ve asir1 siiphe haliyle seyreden ruhsal hastalik) ve
benzeri psikotik ruhsal bozukluklarin tedavisinde baslangic veya idame donemlerinde
kullanilir.

Tourette bozuklugu (bir ¢esit tik bozuklugu) olan ve standart tedaviye yeterli yanit vermeyen
hastalarin hareketli veya sesli tiklerinin baskilanmasinda da etkilidir.

2. NOROFREN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NOROFREN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e NOROFREN tabletin i¢indeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz varsa

e NOROFREN benzeri ilaglara alerjiniz varsa

e Kalp ritminizde diizensizlik (aritmi) veya beklenmeyen yavas kalp atimi (bradikardi)
durumunu yasadiysaniz

¢ Kisa siire dnce gegirilmis kalp krizi veya kalp yetmezliginiz varsa
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e Uzun QT sendromu / Torsades de Pointes (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi) adi
verilen kalp probleminiz varsa ki bu problem bazen ailenizde de goriilebilir ve
elektrokardiyogram (EKG) ile teshis edilir. (EKG 6l¢timleri kalbinizin elektriksel aktivitesini
olger.)

e Kan mineral (elektrolit) degerleriniz normalin altinda ise (doktorunuz yonlendirecektir)

¢ Parkinson hastaliginiz varsa

e Depresyonda iseniz

e Etrafinizdaki olaylari eskiye gore daha az algiliyorsaniz veya tepkileriniz (reaksiyonlariniz)
yavaglamigsa

Azol antimikotikler (mantar tedavisinde kullanilan), antiviral proteaz inhibitorleri (viriislerin
yol agtig1 hastaliklarin tedavisinde kullanilan), makrolid antibiyotikleri ve nefazodon (ruhsal
cokkiinliik tedavisinde kullanilan) gibi CYP 3A4 inhibe edici ilaglarla ile kullanilmamalidir.

Sertralin, paroksetin, sitalopram ve essitalopram gibi ruhsal ¢okkiinliik tedavisinde kullanilan
ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.

NOROFREN komadaki hastalarda kullanilmamalidir.

NOROFREN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Bunamaya bagli psikozu olan (ruhsal bir tiir hastalik) yasli hastalarin tedavisinde
kullanildiginda &liim riskinde artisa neden olmaktadir. Bu nedenle NOROFREN bu hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

- Diger psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar gibi NOROFREN ile 6nerilen
dozlarda ani beklenmedik 6liim vakalar bildirilmistir.

- Uzun siireli kullanim sonucu veya tedavinin kesilmesini takiben tardif diskinezi (agiz, dil,
kol ve bacak gibi uzuvlarin istemsiz hareketleri) ortaya ¢ikabilir.

- Toplardamarda pihti olusabilir. Buna iliskin risk faktorleri doktorunuz tarafindan
degerlendirilmelidir.

- Kadilarda adet kesilmesi, memeden siit gelmesi, adet diizensizligi; erkeklerde memelerde
biiylime ve cinsel fonksiyon bozuklugu gelisebilir.

- Nadiren viicut 1s1in asir1 ylikselmesi, yaygin kas sertligi, nabiz ve kan basinci diizensizligi,
carpintt ve kalpta ritim bozuklugu ile seyreden klinik tablo (ndroleptik malign sendrom)
gelisebilir.

Eger sizde;

- Kalp problemi veya ailenizde kalp problemleri nedeni ile 6liimler olduysa,

- Karaciger veya bobrek probleminiz varsa,

- Epilepsi (sara) veya nobete (havaleye) sebep olan bir problem varsa,

- Bobrek iistii bezinde kanser-olmayan tiimor (feokromasitoma) varsa,

- Tiroid hormonlarinin asir1 yiikselmesine bagli hastalik mevcut ise (tirotoksikoz),

- Sizde veya ailenizde kan pihtilagsma problemi var ise.

Ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar, pihtilasmaya neden olabileceginden,
doktorunuz bu konuda sizde var olan risk faktorlerini degerlendirecek ve gerekirse koruyucu
Onlemler alacaktir.

- Zorlu egzersiz yapiyorsaniz, ¢ok sicak bir ortama gidecekseniz veya yeterli sivi
tilketmiyorsaniz

Doktorunuz sizi yakindan gozlemlemek isteyebilir, aldigimz NOROFREN dozunun
degistirilmesi gerekebilir.
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Doktorunuz sizden, NOROFREN tedavisi dncesi veya sirasinda elektrokardiyogram (EKG)
cektirmenizi isteyebilir. EKG, kalbinizin elektriksel aktivitesini gosterir.

Ayrica sizden kaninizdaki mineral (elektrolit) seviyesini kontrol etmek isteyebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

NOROFREN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

NOROFREN ile tedavi boyunca greyfurt suyu igmeyiniz.

Alkol ve alkol igeren ilaglar ile birlikte kullanildiginda, suur, uyaniklik ve dikkat diizeyi
etkilenebilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NOROFREN’in hamile kadmlarda kullanimma iliskin yeterli veri bulunmamaktadir.
NOROFREN, gerekli olmadikca hamilelik doneminde kullaniimamalidir.

Hamileligin son ii¢ ayinda NOROFREN kullanan annelerin bebeklerinde titreme, kas sertligi
ve/veya kas giigsiizligli, uykusuzluk, gerginlik, solunum problemleri ve beslenme giicliigii
ortaya cikabilir. Bebeginizde bunlardan biri ortaya ¢ikarsa doktorunuzu arayiniz.

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

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NOROFREN anne siitiine gegebilir. Eger ilacin mutlaka kullanilmas: gerekiyorsa, emzirmeye
son verilmelidir.

NOROFREN, gerekli olmadik¢a emzirme déneminde kullaniimamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Tedavisinin baslangicinda dikkatiniz bozulabilir. Bu etki alkol alirsaniz daha da artabilir.
Eger, uyuklama hali, dikkatini toplayamama gibi belirtileriniz varsa, ara¢ ve makine kullanimi
gibi dikkat gerektiren isleri yapmayiniz.

NOROFREN’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere karst intoleransiniz
(dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ogzellikle asagidaki ilaglar1 kullanmayiniz ve eger kullandiysaniz _hemen doktorunuza
bildiriniz:

- Ketokenazol, itrakonazol, mikonazol, flukonazol gibi mantar enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in
kullanilan ilaglar

- Eritromisin, klaritromisin, azitromisin, trolendomisin gibi bazi antibiyotikler

- Indinavir, ritonavir, sakinavir gibi antiviral proteaz inhibitorleri

- Kalp hastaliklar1 i¢in kullanilan kinidin, disopiramid, prokainamid, amiodaron, sotalol,
bretilyum

- Alerji icin terfenadin

- Bazi sindirim sistemi hastaliklar1 tedavisi i¢in sisaprid

- Meflokin, kinin gibi sitmadan koruyucu veya malarya tedavisi i¢in kullanilan ilaglar
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- Depresyon tedavisinde kullanilan nefazodon, amitriptilin, maprotilin, sertralin, paroksetin,
sitalopram, essitalopram gibi ilaclar

- Mental hastaliklarin tedavisinde kullanilan klorpromazin, tiyoridazin, sertindol gibi ilaglar

- Kilo kontroliinde kullanilan sibutramin

Asagidaki ilaglar1 kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz:

Doktorunuz NOROFREN dozunu veya diger ilaglarinizin dozunu degistirmek isteyebilir.
- Anksiyete veya uyumaniza yardime1 olan ilag (sakinlestiriciler)

- Siddetli agn tedavisinde kullanilan ilaglar (kuvvetli agr1 kesiciler)

- Epilepsi veya nobetler igin kullanilan ilaglar (antikonviilzan ilaglar)

- Mide bulantis1 ve kusma igin kullanilan metoklopramid

- Yiiksek kan basinci igin kullanilan kalsiyum kanal blokdrleri ve ditiretikler

- Parkinson tedavisi i¢in kullanilan ilaglar

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

3. NOROFREN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

NOROFREN’in dahil oldugu gruptaki ilaglara kars1 yanitlarda bireysel farkliliklar olabilecegi
i¢cin, doktorunuz sizi yakindan izleyerek sizin i¢in uygun doz ayarlamasini yapacaktir.

NOROFREN tablet eriskinlerde ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda, giinde bir defa agizdan
alinir.

Baslangic dozu tayin edilirken, hastanin yasi, belirtilerinin siddeti ve baska noéroleptik
(psikotik hastaliklarin tedavisinde kullanilan) ilaglara hastanin géstermis oldugu tepki dikkate
alinmalidir.

Eriskinlerde:

Kronik sizofreni hastalarinda 6nerilen baslangi¢ dozu giinde bir kez 2-4 mg’dir. (1-2 tablet)
Daha sonra doz, istenen tedavi edici etki elde edilinceye kadar arttirilabilir. Doktorunuz sizin
i¢cin en uygun dozu saptayacaktir.

Dozun artirillmasi birer haftalik aralarla olmali ve giinliik artis 2-4 mg’1 (1-2 tablet)
gecmemelidir. En yiiksek giinliik doz 20 mg’dir.

Minimum etkili dozun uygulanmasini1 saglamak iizere hastalar diizenli olarak kontrol altinda
tutulmalidir.

Diger ruhsal bozukluklarda giinliik baslangic dozu 4 mg olup, gerektiginde tedavi yanitina
gore giinde en fazla 16 mg’a ¢ikarilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Giinde bir defa agizdan alinir. A¢ veya tok karnina aliabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

12 yasin iizerindeki ¢ocuklarda tedaviye, bir defada uygulanmak iizere viicut agirliginin kg
basina 0,05 mg’lik dozla baslanmalidir.

Doz, en fazla viicut agirhiginin kg basia 0,2 mg olacak sekilde, ii¢ giinliik aralarla artirilabilir.
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Maksimum giinliik doz 10 mg’1 (5 tablet) asmamalidir.
12 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

qulllarda kullanima:

NOROFREN  yaghlarda dikkatli kullanilmalhidir. Yash hastalarda idame dozu
eriskinlerdekiyle aynidir, ancak tedaviye erigskin baslangi¢ dozunun yarisi ile baglanmasi
Onerilir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz sizin durumunuzu yakindan izleyecektir.

Doktorunuz NOROFREN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NOROFREN kullandiysaniz:

NOROFREN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla NOROFREN kullandiysaniz tansiyonunuz diisebilir veya
uykunuz gelebilir. Asir1 doz alan kisiler en az 4 giin boyunca izlenmelidir.

NOROFREN’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir dozu atladiysaniz, diger dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NOROFREN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danismadan NOROFREN tedavinizi sonlandirmayiniz.

[lacin birdenbire kesilmesi durumunda bulanti, kusma, istemli hareketleri yapmada giicliik,
uykusuzluk, terleme gibi kesilme belirtileri ortaya ¢ikabilir.

[lacin kademeli olarak kesilmesi tavsiye edilmektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi NOROFREN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NOROFREN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
- Kurdesen, deride siddetli kasinti, bogaz ve burun i¢ yiizeyinde sisme, solunum giigligi.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NOROFREN'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
- Noroleptik malign sendrom belirtileri:

e Hizl kalp atimi, kan basincinda degisiklik, ates sonrasi terleme

e Hizli nefes alip verme, kas sertligi, suur kayb1 ve koma

e Kanda kreatin fosfokinaz isimli enzim diizeyinde artis
- Kalbinizin atisinda anormallik, carpinti veya aritmi kalbinizin atimimin durmasina neden
olabilir (kardiyak arrest). Beklenmedik dliimler ¢ok seyrek olarak rapor edilmistir.
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- Sigrayic1 hareketler, yavaslama, kas sertligi veya spazm (ani, agrili kasilma) gibi
problemler, titreme veya sallanma, huzursuz hissetme ve boyun sertligi gibi diizensiz,
sarsintili hareketler ve problemler, tiikiiriik salgisinda artis, dil, yiiz, agiz, ¢ene veya bogazda
segirme veya alisilmadik hareketler, konugma giicliigli ve gozlerin sabit duramamasi. Eger

bunlardan herhangi biri sizde mevcutsa, ayri bir ilaca baslamaniz gerekebilir.

- Yorgunluk, kafa karisiklig1 (konflizyon), kas titremeleri, nobetler ya da komaya (biling
kaybi1) neden olabilen kanda sodyum diizeyinin diigmesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi ancak ¢ok nadir goriilen yan etkilerdir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Cok vaygin van etkiler:

- Fazla terleme

- Geceleri idrara ¢ikma

- Bas donmesi

- Uyku hali

Yayein van etkiler:

- Heyecanli ve huzursuz hissetme
- Kotii veya depresif hissetme

- Uyuma zorlugu

- Yorgun hissetme ve gii¢siizliik
- Istah kayb1

- Kusma

- Tiikriik salgisinda artig

Ag1z kurulugu

Hasta hissetme

- Kabizlik

- Bag agrisi

- Bulanik gorme

- Cok yagli cilt

- Normalde daha sik idrara ¢ikma
- Erkeklerde ereksiyon (sertlesme) problemleri
- Kilo artis1

- Kas sertligi

- Asin gerginlik (ajitasyon)

- Uyku hali

- Kaslarda titreme ve istemszi hareketler

Yayein olmayan van etkiler:

- Kadinlarda adet gérememe

- Sismis ytiz

- Kaslarda degisik derecelerde sertlesme ve hareket gilicligii
- Konusma bozuklugu

- Go6zde hareket bozuklugu

- Dokiintii, kaginti

- Kas spazmlari
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Diger yan etkiler:

- Nobetler ve havale (konviilziyon)

- Tansiyon dugiikligii

- Asagidakilere sebep olabilen hormon degisiklikleri
e Bazi kadinlarda beklenmedik sekilde memeden siit gelmesi
e Baz erkeklerde meme biiylimesi
e Bazi kisilerde cinsel istek kaybi

- Viicut sicakliginda degisiklikler

- Urtiker (kurdesen)

Laboratuvar testleri sonuglari:
- Idrarda seker
- Yiiksek kan sekeri seviyeleri (eger seker hastasiysaniz)
- Kalpte (elektrokardiogram -EKG) veya beyinde {elektroensefalogram EEG)’de anormal
bulgular.
- Siit hormonu (prolaktin) seviyesinde artis

NOROFREN benzeri ilaglar, 6zellikle bacaklarda olmak iizere damarlarda kan pihtilasmasina
neden olabilir (belirtileri: bacaklarda sisme, agr1 ve kizariklik). Bu durum kan damarlarinda
dolanan pithtinin akcigerlere gelip gogilis agrisina ve nefes almada zorluk ¢ekmeye neden
olabilir. Eger boyle bir belirti ile karsilasirsaniz hemen doktorunuza daniginiz.

NOROFREN benzeri ilaglarm anneler tarafindan gebeligin son trimesterinde (gebeligin son 3
aymda) kullanilmasi yenidogan bebeklerde asagidaki belirtilere yol acabilir: titreme, kas
sertligi ve/veya giigsiizliigii, uykusuzluk, huzursuzluk (ajitasyon), solunum problemleri ve
beslenme giicliigli. Bebeginizde bu belirtiler ortaya c¢ikarsa doktorunuzla iletisim
kurmalisiniz.

Bunamasi olan yashlarda, noroleptik almayanlarla karsilastirildiginda noroleptik alan
hastalarda 6liim sayisinda kiiciik bir artis bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerektirebilir.

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. NOROFREN’in saklanmasi
NOROFREN'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

NOROFREN’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NOROFREN'i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi-aventis Ilaglar1 Ltd. Sti.
Biiyiikdere Caddesi No: 193
Levent -istanbul

Uretim yeri:
Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Biiytlikkaristiran 39780, Liileburgaz-Kirklareli

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