KULLANMA TALIMATI

NORODOL® DEKANOAT 150 mg/3ml i.m. enjeksiyon icin ¢ozelti
Kas icine uygulamr.

e Etkin madde: Her ampul; 1ml’sinde 50 mg Haloperidol bazina esdeger Haloperidol
dekanoat icerir.

o Yardimci maddeler: Benzil alkol, susam yagi.

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

e Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NORODOL® DEKANOAT nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NORODOL® DEKANOAT ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1.NORODOL® DEKANOAT nedir ve ne icin kullanilir?

NORODOL® DEKANOAT butirofenon tiirevleri grubuna dahildir, néroleptikler grubuna dahil
olan haloperidol dekanoat icerir.

NORODOL® DEKANOAT; 1ml ve 3ml’lik ¢ozelti iceren amber renkli cam ampullerde, 1 ampul ve
5 ampul iceren ambalajlarda temin edilebilir.

NORODOL® DEKANOAT, antipsikotiklerle uzun dénemli idame tedavisinin gerektigi
ornegin sizofreni [kafa karisikligi, aslinda olmayan seylerin goriilmesi, duyulmasi veya
hissedilmesi (haliisinasyonlar), gercekte olmayan seylere inanilmasi (hezeyan), olagandist
slphecilik (paranoya), asirt heyecanli, coskulu veya hiperaktif, asir1 saldirgan veya 6fkeli
hissetme durumu gibi belirtileri olan] grubu psikotik bozukluklar gibi durumlarda endikedir.
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2.NORODOL® DEKANOAT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NORODOL® DEKANOAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;
e Haloperidol dekanoat veya yardimec1 maddelerden herhangi birine kars1 asirt duyarlilik
gosteriyorsaniz,
e Kalp atiginizin anormal ritimde atmasina (aritmi) veya olagandisi yavaslamasina neden
olan belirli tipte kalp hastaliginiz var ise veya gecmiste varsa,
e Kalp atisiiza etki eden belirli bazi ilaglari aliyorsaniz,
e Doktorunuz beyninizde bulunan “bazal ganglion” adi verilen boliimiin etkilendigi bir
durum oldugunu sdylemisse,
e Kanmizdaki potasyum seviyesi diisiikse,
e Parkinson hastasiysaniz,
e Farkindaligimz-bilinciniz azaldiysa veya tepkileriniz yavasladiysa.

Yukarida belirtilen durumlar sizin i¢in gecerliyse, doktorunuza bildiriniz.
Boyle bir durumda ilaci kullanmayiniz.

NORODOL® DEKANOAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Kalp hastaliginiz varsa (veya ailenizden biri kalp hastaligina bagli olarak aniden
hayatin1 kaybetmisse),
e Beyin kanamasi gecirdiyseniz veya doktorunuz sizin inme gegirmeye diger kisilerden
daha fazla meyilli oldugunuzu sdylemisse,
e Kaninizdaki mineral (elektrolitler) seviyesi normalden diisiikse,
e Uzun suredir diizenli yemek yemiyorsaniz,
e Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa,
Epilepsi hastasiysaniz veya konviilziyona neden olabilecek herhangi diger bir durum
s6z konusu ise,
Depresyondaysaniz,
Tiroid bezi ile ilgili sorunlariniz varsa,
Feokromasitomaniz (kan basincini yiikselten bir ¢esit tiimdr) varsa,
Sizde ya da ailenizden herhangi birinde kanin pihtilagmasi ile ilgili bir hikaye varsa; bu
gibi ilaglar piht1 olusmas ile iligkili olabilir,
e Yash iseniz, bu ilaca karsi hassasiyetiniz daha fazla olabileceginden dikkatle
kullanmaniz gerekir.

Hafiza kaybindan yakiniyorsaniz size ilacin verilip verilmeyecegi kararini verecek olan
doktorunuz ile konusunuz, size ilacin kullanimu ile ilgili riskler hakkinda agiklama yapacaktir.

Tibbi kontroller
Doktorunuz NORODOL® DEKANOAT ile tedavi sirasinda bir elektrokardiyogram (EKG)
cektirmenizi isteyebilir. EKG, kalbin elektriksel aktivitesini dlcer.

Kan testleri
Doktorunuz kandaki mineral (elektrolit) seviyelerini kontrol etmek isteyebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
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NORODOL® DEKANOAT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NORODOL® DEKANOAT 1n yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

NORODOL® DEKANOAT kullanirken alkol kullanmak sizi sersemletebilir ve dikkatinizi
azaltabilir. Dolayisiyla aldiginiz alkol miktar1 konusunda dikkatli olmalisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz.

Hamileliginin son trimesterinde (son ii¢c ayinda) NORODOL DEKANOAT kullanmis olan
annelerin yeni dogan bebeklerinde asagidaki belirtiler ortaya ¢ikabilir:

Titreme, kas katilig1 ve/veya zayifligi, uykulu olma hali, huzursuzluk, solunumla ilgili sorunlar
ve beslenmede glcluk. Eger bebeginizde bu belirtiler gelisirse doktorunuzla iletigime
gecmeniz gerekebilir.

NORODOL® DEKANOAT’1 ¢ok gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanmayniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, mutlaka doktorunuza danigsiniz. Ciinkii ¢cok kii¢iik bir miktar ilag anne
sttune gegebilir.

Arag ve makine kullanimi

NORODOL® DEKANOAT 1n ara¢ ve makine kullaniminiza etkisi olabilir. Ara¢ ya da makine
kullanmadan 6nce doktorunuza basvurunuz.

NORODOL® DEKANOAT’In i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

NORODOL® DEKANOAT igeriginde susam yag1 bulunmaktadir. Bu madde nadir olarak ciddi
alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

NORODOL® DEKANOAT her bir ml’sinde 12 mg benzil alkol igerir. Bebeklerde ve 3 yasina
kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger NORODOL® DEKANOAT ile lityumu ayni zamanda aliyorsamz 6zel olarak izlenmeniz
gerekebilir. Doktor veya hemsirenize bu durumu sdyleyiniz ve asagidakilerden biri olursa her
iki ilac1 almayi kesiniz;
e Zihin karigikligi, yer yon dengesizligi, bas agrisi, denge problemleri ve uykulu olma
hali.
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Bunlar ciddi bir durumun s6z konusu olabileceginin isaretleridir.
NORODOL® DEKANOAT asagidaki ilaclarin etkisini degistirebilir, asagidaki bu ilaglari
altyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz;

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

- Diisiincelerinizi, hislerinizi ve davranislarinizi etkileyen hastaliklar i¢in kullanilan
ilaclar (antipsikotikler veya néroleptikler),

- Oksiiriik ve soguk alginlig ilaglari,

- Giiglii agn kesiciler,

- Depresyonda kullanilan ilaglar  (trisiklik  antidepresanlar ve tetrasiklik
antidepresanlar),

- Kan basicini diisiiren ilaglar, 6rn; guanetidin ve metildopa,

- Ciddi alerjik reaksiyonlarda kullanilan ilaglar, érn; adrenalin,

- Parkinson hastaligini tedavi eden ilaglar, 6rn; levodopa,

- Kanin inceltilmesine yardimci olarak kullanilan ilaglar, 6rn; fenindiyon.

Asagidaki ilaglar NORODOL® DEKANOAT 1n etkisini degistirebilir;

- Fluoksetin ve paroksetin (depresyon tedavisinde kullanilan),

- Kinin ve meflokin (sitma tedavisinde kullanilan),

- Anksiyete tedavisinde kullanilan ilaglar 6rn; buspiron,

- Kinidin, dizopiramit, ve prokainamid, amiodaron, sotalol ve dofetilid (kalp
hastaliklarinda kullanilan ilaglar),

- Fenobarbital ve karbamazepin (epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar),

- Terfenadin (alerji tedavisinde kullanilan ilag),

- Rifampisin (ciddi enfeksiyonlari tedavi eden ilaglar),

- Diduretikler (kan basincini diisiiren ilaglar),

- Sparfloksasin, moksifloksasin, eritromisin 1V (enfeksiyon tedavisinde kullanilan
ilaclar).

- Ketokonazol (mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilag)

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

3. NORODOL® DEKANOAT nasil kullanilir?
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Uygulama yolu ve metodu:
NORODOL® DEKANOAT normalde, uygulanacak doz bir ay etki edecek sekilde,
doktorunuz veya hemsireniz tarafindan derin olarak kas igine enjekte edilir.

Doktorunuz sizin ne kadar NORODOL® DEKANOAT a ihtiyacimz olduguna karar verecektir.
Bu miktar degiskendir ve doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozu ayarlayacaktir. Verilecek doz,
yasiniza, belirtilerin siddetine, diger saglik sorunlarinizin olup olmamasina ve ge¢miste benzer
ilaglara verdiginiz tepkilere baglidir. Bu doz muhtemelen asagidaki aralikta olacaktir;
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Degisik yas gruplari:

Yetiskinlerde kullanimi:

Genel olarak baslangi¢c dozunuz her 4 haftada bir 50 mg’dir, doktorunuz dozunuzu gerektiginde
her dort haftada bir 50 mg’lik artiglarla 300 mg’a kadar yukseltebilir. Eger doktorunuz
dozunuzu her iki haftada bir almaniz gerektigine karar verirse bu dozlar yartya diistiriiliir. Bazi
vakalarda daha yiiksek dozlara ihtiyag olabilir ve ne kadar NORODOL® DEKANOAT almaniz
gerektigini doktorunuz degerlendirecektir.

Cocuklarda kullanima:
NORODOL® DEKANOAT ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Normalde yasglilarda diisiik doz ile baslanir, genellikle her dort haftada bir defa 12.5 mg-25

mg’lik doz kullanilir. Size verilecek NORODOL® DEKANOAT miktari, doktorunuzun size en
Iyi uygun olacak dozu bulmasiyla ayarlanacaktir.

(:_')zel kullamim durumlari:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger NORODOL® DEKANOAT ' etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NORODOL® DEKANOAT kullandiysamz

Bu ila¢ size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulandigindan gereginden fazla
NORODOL® DEKANOAT kullanilmas1 gibi bir sey s6z konusu olamaz. Bu konuda
endiseleniyorsaniz, doktorunuza veya hemsirenize daniginiz.

NORODOL® DEKANOAT’1 kullanmay1 unutursaniz

Bu ilag size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulandigindan NORODOL®
DEKANOAT kullanilmasinin unutulmasi gibi bir sey séz konusu olamaz. Bu konuda
endiseleniyorsaniz, doktorunuza veya hemsirenize danisiniz.

NORODOL® DEKANOAT ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler

Doktorunuz farkli bir sekilde 6nermedikce NORODOL® DEKANOAT tedavisi kademeli
olarak sonlandirilmalidir. Tedaviyi ani sekilde durdurmak mide bulantis1, kusma veya uyumada
zorluk gibi etkilere neden olabilir. Doktorunuzun size onerdigi talimatlara dikkatlice uyunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, NORODOL® DEKANOAT 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NORODOL® DEKANOAT’1 kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:
e Ozellikle bacaklardaki damarlarda olusan kan pihtis1 (bacakta agr1, sislik, kizariklik
belirtilerini kapsayan); kan damarlar1 yoluyla akcigerlere hareket ederek gogiis
agris1 ve nefes almada giicliige neden olur.
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Yiizde ve bogazda ani sislik. Kurdesen (ayn1 zamanda kasint1 veya Urtiker olarak
da bilinir), ciddi tahris, derinin su toplamasi ve kizarmasi. Bunlar ciddi alerjik
reaksiyon belirtileri olabilir. Cok az insanda meydana gelir.

NMS (noroleptik malign sendrom) belirtileri: Hizli kalp atisi, kan basicinin
degismesi ve ates akabinde terleme, hizli nefes alip verme, kas katiligi, biling
azalmasi ve koma, kandaki yiiksek protein seviyesi (kreatin fosfokinaz enzimi). Bu
1000°de 1’den daha az sayida kiside goriilebilir.

Kalp atiginin anormal olmasi (aritmi). Aritmi kalbinizin durmasina neden olabilir
(kardiyak arrest). Noroleptik kullanan ve demansi olan (bunama belirtileri
gosteren) yash hastalarda bu ilaglar1 kullanmayan hastalara gore 6liim oranlarinda
kiigiik bir artig bildirilmistir. Bu durumun goriilme sikligi bilinmemektedir.
Yavaslik gibi dengesiz hareketler, kas katilig1, titreme ve huzursuzluk. Normalden
daha fazla tukarlk, tik veya dilin, yiiziin, 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, sizin NORODOL® DEKANOAT’a kars1 ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukgca seyrek goraldr.

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

Tedirginlik hissi veya uyumada guclik
Bas agris1
Bunlar 10 kiside 1’den fazla kisiyi etkileyebilir.

Titreme, kat1 postiir, maske seklinde yiiz, yavas hareketler, suriinerek ve dengesiz
yurime

Huzursuz, kuvvetsiz, depresif veya uykulu hissetme

Ozellikle ayaktayken sersemlik veya bas donmesi

Psikoz belirtileri 6rnegin anormal diisiinceler veya goriintiiler gérme veya anormal
sesler duyma

Bulanik gérme ve hizli géz hareketleri gibi gérmeyle ilgili sorunlar

Bunlar 10 kiside 1’den az kisiyi etkileyebilir.

Deri ve gozlerin sararmasi, sar1 renkli diski ve koyu renkli idrar1 iceren karaciger
problemleri

Zihin karisikligi

Enfeksiyonlara neden olan beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma,

Nobet veya havale (konvilziyon)

Nefes almada gug¢lik veya hiriltili solunum

Kilo degisimi, baz1 kadinlarda beklenmeyen siit iiretimi, memede agri, adet
gorememe veya diizeninde degisiklik, agrili veya siddetli adet, ereksiyon
problemleri gibi cinsellikle ilgili sorunlar, baz1 erkeklerde gogiislerin sismesi veya
uzun ve agri verici ereksiyon, bazi kisilerde cinsellige kars1 ilginin kaybolmasi gibi
hormonal degisiklikler.

Bunlar 100 kiside 1’den az kisiyi etkileyebilir.
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Agz1 agmada giicliik
Bu 1000 kiside 1’den az kisiyi etkileyebilir.

Normalden daha kolay kanama veya morarma olmasi, trombosit denilen kii¢ik kan
hiicrelerinin sayisinin azalmasi ile meydana gelebilir

Halsizlik, yorgunluk veya zihin karisikligi ile sonuglanabilen, beyni etkileyen sivi
tutulmasi

Bunlarin goriilme siklig1 bilinmemektedir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin (10 kiside 1’den az kisiyi etkileyebilir.)
Urtiker (dokiintii)

Yavas hareketler

Ag1z kurulugu

Mide bulantis1

Kabizlik

Idrar yapmada zorluk

Enjeksiyon yerinde reaksiyonlar

Yaygin olmayan (100 kiside 1’den az kisiyi etkileyebilir.)
Derinin giines 1s181na kars1 hassasiyeti

Anormal terleme

Ates

Ayak bileginde sisme

Goriilme siklig1 bilinmeyen etkiler

Derinin soyulmasi veya dokulmesi

Enflamasyonlu deri (kirmizi, dokunuldugunda sicak ve hassas)

Diisiik viicut 1s1s1

Enjeksiyon yerinde apse

Hamileliginin son trimesterinde (son ii¢ ayinda) NORODOL DEKANOAT kullanmig
olan annelerin yeni dogan bebeklerinde asagidaki belirtiler ortaya ¢ikabilir: Titreme,
kas katilig1 ve/veya zayifligi, uykulu olma hali, huzursuzluk, solunumla ilgili sorunlar
ve beslenmede guclik. Eger bebeginizde bu belirtiler gelisirse doktorunuzla iletisime
gecmeniz gerekebilir

Bunlar NORODOL® DEKANOAT 1n hafif yan etkileridir.

Test sonuglart:

Karaciger fonksiyon testlerinde anormal degerler
Diistik kan sekeri seviyeleri (hipoglisemi)

Anormal kalp belirtileri (elektrokardiyogram, EKG)

Uriiniin pazara sunulmasi sonrasinda kas yikimi (rabdomiyaliz) bildirilmistir.
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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 karsilastigimiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan Ilag Yan Etki Bildirimi
ikonuna 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. NORODOL® DEKANOAT’1n saklanmasi

NORODOL® DEKANOAT i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

NORODOL® DEKANOAT’m uzun siire sogukta saklanmasi sonucunda, ampul icinde kat:
parcaciklar goriilebilir. Oda sicakliginda bu goriiniim kaybolabilir. Eger oda sicakliginda, kati
parcaciklar hala goriilityorsa, ampulii kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NORODOL® DEKANOAT’: kullanmayinz.

Ruhsat Sahibi: Ali Raif Tlag San. A.S.
Yesilce Mahallesi
Doga Sokak No:4
34418 Kagithane/Istanbul
Tel: 0212 316 78 00
Faks: 0212 316 78 78

Uretici: IDOL ila¢g Dolum San. Ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. Cebealibey Sok. No:20
Topkap1 — Istanbul

Bu kullanma talimati .... tarihinde onaylanmigstir.
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