NOOTROPIL® 800 mg FILM TABLET

KULLANMA TALIMATI

NOOTROPIL 800 mg film tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablette 800 mg pirasetam

Yardimci maddeler: Makrogol 6000 (toz), kolloidal anhidrus silika, magnezyum stearat,
kroskarmeloz sodyum, Opadry OY-3445 turuncu [HPMC 2910 5 cP (E464), titanyum
dioksit (E 171), Sunset saris1 FCF aluminyum laki (E110), Makrogol 400] ve Opadry
0Y-5-29019 seffaf (HPMC 2910 50 cP, Makrogol 6000)

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

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

o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktora soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

NOOTROPIL nedir ve ne icin kullanilir?

NOOTROPIL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NOOTROPIL nasil kullanlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NOOTROPIL’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.

1.

NOOTROPIL nedir ve ne icin kullanilir?

NOOTROPIL, turuncu renkli, oblong, centikli, N/N olarak isaretli film kapl tabletler
halindedir. Her kutuda 30 tablet bulunur.

NOOTROPIL, nootropik ilag grubundadir. Nootropikler, &grenme, hafiza, dikkat ve
farkindalik gibi biligsel siiregleri, yatistirict veya uyarici etki ile baglantili olmaksizin
gelistirir.
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NOOTROPIL;

Eriskinlerde

- Hafiza kaybi, dikkat eksikligi ve ara¢ kullanma yeteneginin kaybi gibi bulgularla
seyreden psiko-organik sendromlarin belirtiye yonelik (semptomatik) tedavisi,

- Kortikal kaynakli miyoklonus (bir veya daha fazla uzuvda veya govdede kisa, ani
("flas-benzeri") kas kasilmalari) tedavisi (tek basina veya diger ilaglarla birlikte),

- Bas donmesi ve iliskili denge bozukluklar1 (vazomotor veya psisik kokenli sersemlik
hissi hari¢) i¢in kullanilir.

Cocuklarda

- 8 yas ve lizeri cocuklarda konusma terapisi gibi uygun yaklasimlar ile birlikte disleksi
(okuma/yazma gii¢liigii) tedavisinde kullanilir.

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

- NOOTROPIL’in etkin maddesi pirasetama veya diger pirolidon tiirevlerine ya da igerdigi
yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz var ise, asir1 duyarli iseniz,

- Beyin kanamaniz varsa,

- Son-dénem bobrek hastaliginiz varsa,

- Huntington Koresi hastaliginiz varsa bu ilaci kullanmayiniz.

NOOTROPIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

- Pirasetamin kanama zamanmi uzatabilmesi nedeniyle, kanama ile ilgili altta yatan
bozuklugunuz varsa, belirli bir hastalik nedeniyle kanama riski tasiyorsaniz, beyin
kanamast gegirdiyseniz, diisilk dozda aspirin dahil kan pihtilasmasini 6nleyen ilaglar
kullantyorsaniz veya agir kanamal1 ve biiylik cerrahi girisim gegiren bir hasta iseniz,

- Bobrek yetmezliginiz varsa NOOTROPIL’i dikkatle kullaniniz.

- Yashiysamz ve uzun siireidir NOOTROPIL kullantyorsaniz bébrek isleviniz doktorunuz
tarafindan diizenli olarak izlenmeli ve gerekirse doz ayarlamasi yapilmalidir.

- NOOTROPIL’i miyoklonus i¢in aliyorsaniz, doktorunuzun size recete ettigi doza ve
verdigi talimatlara mutlaka uyunuz.

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

NOOTROPIL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
NOOTROPIL’i a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
e [laci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger hamile iseniz veya hamile oldugunuzu distiniiyor iseniz, litfen doktorunuza haber
veriniz.
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e NOOTROPIL'in hamile kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Doktor tarafindan  gerekli  goriilmedikce ~NOOTROPIL  hamile kadimlarda
kullanilmamalidir.

e Bu ilact kullaniyorsaniz hamile kalmamak i¢in etkili bir sekilde gebelikten
korunmalisiniz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
e [laci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e NOOTROPIL anne siitiine gectigi icin, NOOTROPIL' kullanan anneler emzirmeyi
birakmal1 veya emzirme sirasinda ilaci kesmelidir.

Arag¢ ve makine kullanimi
NOOTROPIL bag donmesi, uyku hali, yorgunluga sebep olabileceginden ara¢ ya da makine
kullanirken dikkatli olunuz.

NOOTROPIL'in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

NOOTROPIL 800 mg Film Tablet’in igeriginde Sunset Saris1 FCF (E110) bulunur. Bu
yardimci madde alerjik reaksiyonlara neden olabilir, dikkatli olunuz.

Ayrica NOOTROPIL 800 mg Film Tablet sodyum icerdiginden, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar dikkatli olmalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

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

Kan pihtilagmasini azaltan (kumarin grubu) ilaclarin etkilerini artirabilir.
Pirasetam lizerine diger ilaglarin belirgin bir etkisi beklenmez. Pirasetamin diger ilaglarin
metabolizmasini etkilemesi beklenmez.

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

Eszamanli 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 ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandrysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Sayfa3 /7



NOOTROPIL® 800 mg FILM TABLET

3. NOOTROPIL nasil kullanilir?
e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

NOOTROPIL’i hangi hastaligm tedavisi amaciyla aliyorsaniz, o hastalik i¢in doktorunuzun
size Onerdigi dozda ve uygulama sikliginda kullaniniz.

Kag tablet kullanilacagi ve ne zaman alinacagi ile ilgili bilgiler
Yetiskinler:

- Hafiza kaybi, dikkat eksikligi ve ara¢ kullanma yeteneginin kaybi gibi bulgularla
seyreden psiko-organik sendromlarin belirtiye yonelik (semptomatik) tedavisi:

Giinliik 6nerilen doz; 2.4g (3 tablet) — 4.8g’a (6 tablet) kadardir.

Giin icerisinde 3 tableti sabah, 6glen ve aksam 1’er tablet veya 6 tableti sabah, 6glen
ve aksam 2’ser tablet seklinde almaniz onerilir.

- Bas donmesi ve iliskili denge bozukluklar: (vazomotor veya psisik kokenli sersemlik
hissi harig) tedavisi:

Glinliik 6nerilen doz; 2.4g (3 tablet) — 4.8g’a (6 tablet) kadardir.

Giin icerisinde 3 tableti sabah, 6glen ve aksam 1’er tablet veya 6 tableti sabah, 6glen
ve aksam 2’ser tablet seklinde almaniz Onerilir.

- Kortikal kaynakli miyoklonus (bir veya daha fazla uzuvda veya gévdede kisa, ani
("flas-benzeri") kas kasilmalari) tedavisi:

Normal baslangi¢c dozu 7.2 g (9 tablet)’dir.

Gin igerisinde, dozu 3’e bolerek sabah, 6glen ve aksam 3’er tablet seklinde almaniz
onerilir.

NOOTROPIL’ i almaya basladigiizda, doktorunuz giinliik dozunuzu kademeli olarak
artirabilir. Bu nedenle doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Cocuklar (8 yas ve lizeri):

- Konusma terapisi gibi uygun yaklasimlar ile birlikte disleksi (okuma/yvazma gii¢liigii)
tedavisi:

Giinliik 6nerilen doz yaklagik 3.2 g (4 tablet)’dir.

Giin igerisinde 4 tableti sabah ve aksam 2’ser tablet seklinde almaniz onerilir.

Sayfa 4 /7



NOOTROPIL® 800 mg FILM TABLET

e Uygulama yolu ve metodu:

NOOTROPIL 800 mg Film Tablet, agizdan kullanim igindir ve yemek sirasinda veya tok
karnma almabilir. Tabletleri biitiin halinde bir bardak su ile yutunuz, ¢ignemeyiniz veya
kirmayiniz.

e Degisik yas gruplar:

Yashlarda kullanim:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan yash hastalarda doktorun dozu ayarlamasi 6nerilir.
Cocuklarda kullanim:

NOOTROPIL’in 8 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

e Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doktor tarafindan dozun ayarlanmasi gerekir.

Sadece karaciger yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmez. Karaciger
yetmezligi ile birlikte bobrek yetmezligi varsa dozun ayarlanmasi onerilir.

Eger NOOTROPIL in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NOOTROPIL kullandiysamz:

NOOTROPIL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz hemen bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

NOOTROPIL’i kullanmay unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

NOOTROPIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

NOOTROPIL ile tedavinin siiresi, hastaligmn belirtilerinin siddetine, tipine ve hastanin
tedaviye verdigi yanita baglidir. Doktorunuzun onerisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz, ¢cilinkii
bu durum hastaligin belirtilerinin tekrar ortaya ¢ikmasina ya da daha da koétiillesmesine neden
olabilir. NOOTROPIL ile tedavinin sonlandirilmasina doktorunuz karar vermelidir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NOOTROPIL in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa NOOTROPIL'i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Anafilaktoid reaksiyon,

Asirt duyarhilik

Koordine hareket bozuklugu (Ataksi),

Denge bozuklugu,

Epilepsinin siddetlenmesi,

Varsani, ger¢ekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Haliisinasyon),

Anjiyonorotik 6dem (eller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz
veya bogazin yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismelerinde)

Bunlarin 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 goriiliir.

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

Asirt hareketlilik (Hiperkinezi),
Sinirlilik,

Asirt huzursuzluk hali (Ajitasyon),
Kaygi (Anksiyete),

Zihin karisiklig1 (Konfiizyon)
Kanama bozuklugu

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Kilo artis,

Depresyon,

Yorgunluk (Asteni),
Bas donmesi (Vertigo),
Karin agris,

Ust karm agrisi,

Ishal,

Mide bulantisi,

Kusma

Bas agrisi,
Uykusuzluk,

Cildin st tabakasinin yangisi (Dermatit),
Kaginti,

Kurdesen (Urtiker)

Bunlar NOOTROPIL'in hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NOOTROPIL’in saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NOOTROPIL i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: UCB Pharma A.S., Riizgarlibah¢e Cumhuriyet Cad., Gergekler Sitesi B
Blok, Kat:6, Kavacik / Beykoz 34805
Istanbul / TURKIYE

Uretim yeri: Pharmavision Sanayi ve Ticaret A.S.

Davutpasa Caddesi, No: 145, 34010, Topkapi - Istanbul / TURKIYE

Bu kullanma talimati . . . . .. tarihinde onaylanmustir.
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