
KULLANMA TALIMATI

oPEMİN 1200 mg film tablet

Ağızdan alrnrr.

o Etkiıı nıadde: Her bir film kaplı tablette l200 mg pirasetam

. Yardııncı madde(ler).' PEG 6000, SuSuZ kolloidal silika, kroskannelloz sodyum,

magnezyum stearat (E572), polivinil alkol (E1203), polietilen glikol (El521), titaııyuın

dioksit (El71), talk (E553b), FD&C Sarı#6 / Sunset Sarısı FCF Alüıninyuın Lak (E110)

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.
. Bu kullaııııırı trıliıııcıtını saklayınız. Dahcı Sonru tekrcu' okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz.
. Eğer ilave sorularıııız olursa, lütfen doktoruııuza veya eczacııııza daııışıııız.
. Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiııiz.
. Bu ilacııı kullaııımı sırasında, dokıora ı,eya hastaııeye gittiğinizde doktorutxuza bu ilacı

kull an dığıııız ı s öy ley iniz.

. Bu taliıııalta yazılanlara ayııeıı uyunuz. İlaç hakhnda size önerilen dozuıı dışıııda

yüksek veya düşük doz kullannxayınıZ.

Bu Kullanma Talimatında:
1, OEMİN ııedir ve ııe için kullaııılır?
2. 0PEMİN'i kullaıııııadan öııce dikkat edilnıesi gerekenler

3. DPEMİN nasıl kullaııılır?
4. olası yan etkiler nelerdir?

5. OPEMİN'İnsaklanması

Başlıkları yer almaktadır.

1. oPEMiN ııedir ve ne için kullanılır?
oPEMiN, furuncu renkli, oblong, bikonveks, çentikli film tabletler halindedir. Kutuda,

Alüıninyum folyo / şeffaf PVC blister ambalajda 40 tablet bulunur.

oPEMiN, ırootropik ilaç gıubuırdadır. Nootropikler, öğrenme, hafıza, dikkat ve faıkındalık

gibi bilişsel süreçleri, yatıştırıcı Veya uyancı etki ile bağlanhlı olmaksızrır geliştirir.
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OPEMiN;

Erişkiıılerde

- Hafıza kaybı, dikkat eksikliği ve afaç kullanma yeteıreğinin kaybı gibi bulgularla

seyreden psiko-orgaırik sendroınlarııı belirtiye yönelik (seınptomatik) tedavisi,

- Kortikal kaimaklı ıniyoklonus (bir veya dahafaz|auzuvda veya gövdede kısa, ani

(''flaş-benzeri'') kas kasılmaları) tedavisi (tek başına veya diğer ilaçlarla birlikte),

- Baş dönmesi ve ilişkili denge bozukluklaır (vazomotor veya psişik kökenli sersenrlik

hissi hariç) için kullanılır.

Çocuklarda

- 8 yaş ve üzeri çocuklarda konuşına terapisi gibi uygun yaklaşıınlar ile birlikte disleksi

(okuma/yazma güçlüğü) tedav isinde kull aır ıl ı r.

2. OPEMIN'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

oPEMiN'i aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- oPEMiN'in etkin maddesi pirasetama veya diğer pirolidon ttirevlerine ya da içerdiği

yardııncı maddelerden herhangi birine karşı alerjiniz var ise, aşırı duyarlı iseniz,

- Beyin kanaınanız Varsa'

- Son-döılem böbrek lrastalığınlz Varsa,

- Huntington Koresi lıastalığıırız varsa bu ilacı kullanmayfilz.

oPEMiN'i aşağıdaki durumlarda ıixxAıLİ KULLANINIZ
- Pirasetamın kanarıa Zalnanrnl uzatabilmesi nedeniyle, kanama ile ilgili a|tta yatan

bozukluğunuz Varsa, belirli bir hastalık nedeniyle kanama riski taşıyorsan|z' beyin

kanamasr geçirdiyseniz, düşük dozda aspirin dalıil kan pıhtılaşmasını önleyen ilaçlar

kullanıyorsanlzveya ağır kanamalı ve büyük cerrahi girişim geçiren bir hasta iseniz,

- Böbrck yctınczliğin iz v arca oPEMiN'i dikkatle kullanınız.

- Yaşlıysanız Ve uzun süredir oPEMiN kullanıyorsanız böbrek işleviniz doktorunuz

tarafindan düzenli olarak izlenıneli ve gerekirse doz ayar|aması yapılıııalıdır.

- OPEMIN'i miyoklonus için alıyorsanız, doktoıunuzun size reçete ettiğı doza ve verdiği

talimatlara mutlaka upnuz.

Bu uyarılar geçmişte lrerhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen doktoıunuza

danışın.
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OPEMIN'in yiyecek ve içecek ile kullanılması

oPEMiN'i aç Veya tok karnına alabiliısiniz.

Hamilelik
İlacı kullaıınıadan önce dohorunuza veya eczaalııza danışıııız'

Eğer haınile iseniz veya hamile olduğunuzu düşünüyor iseniz, lütfen doktorunuza haber

veriniz.

oPEMiN'in hamile kadınlarda kullanımına ilişkin yeterli veri ınevcut değildir.

Doktor tarafindan gerekli görülmedikçe oPEMiN haııile kadınlarda

kullanılmamalıdır.

Bu ilacı kullanıyorsanız lıamile kalınamak için etkili bir şekilde gebelikten

koruırmalısınız.

Tedaviniz sırasında hanıile olduğunuzufark edeı'seııiz lıeıııeıı doktorunuza danışınız.

Emzirme
jlacı kullanmadaıı. öııce doktorunuza veya eczacııııza danışıııız.

oPEMiN anne süttine geçtiği için, oPEMiN'i kuııanan anneler emziımeyi bıraknıalı veya

emziırne sırasında ilacı kesnrelidir.

Araç ve makine kullanımr

oPEMiN baş döııınesi, uyku hali, yorgunluğa sebep olabileceğiırden araç ya da makine

kullanırken dikkatli olunuz.

oPEMiN'in içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler

oPEMiN içeriğinde FD&C Sarı#6 / Sunset Sarısı FCF Alüminyurn Lak bulunur. Bu yardımcı

madde alerjik reaksiyonlara neden olabilir, dikkatli olunuz.

Bu tıbbi ürün her dozunda 1 ınınol (23 ıng)'dan daha az sodyıın ihtiva eder. Bu dozda

herhangi bir yan etki gösterınesi bekleırmez.

Diğer ilaçlarla birlikte kullanımı
oPEMiN bir tiroid ekstresi (T3 + T4) ile eş zaınanlı kullanıldığında, konfiizyon (zihin

karışlklığı), iritabilite (uyarıya aşırı tepki gösterme) ve uyku bozukluğu gözleınlenmiştir.
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Kan pılrtılaşmaslnl aza|tan (kumarin gıubu) ilaçların etkilerini artırabilir.

Pirasetanr üzerine diğer ilaçlaırn belirgin bir etkisi beklenınez. Pirasetaının diğer ilaçların

ınetabolizmasıırı etkilemesi beklenmez.

4 hafta boyunca günlük 20g'lık dozda alınan pirasetam, epilepsi hastalarında sabit dozlarda

alınan antiepileptik ilaçların (karbamazepin, fenitoin, fenobarbiton, sodyum valproat) doıuk

ve taban seruln düzeylerini değiştirmeıniştir.

Eşzanıanlı alkol kullanımı, pirasetam Serum düzeylerini değiştirmemiştir. Ağızdan alınan l.6

g pirasetaırıın alkol seviyesi üzerine bir etkisi yoktur. Bununla birlikte, OPEMIN ile tedavi

sırasında alkol tüketiıni önerilınez.

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı şu aııda kullanry,673an'uz veya soıı zanıaıılarda

kullandıysaııız lütfeıı doktoruııuza veya eczacınua bunlar hakkında bilgi veriııiz.

3. OPEMIN nasıl kullanılır?
. Uygun kul|anım ve dozluygulama sıklığı için talimatlar:

oPEMiN'i hangi hastalığın tedavisi amacıyla alıyorsanız, o hastalık için doktorunuzun size

önerdiği dozda ve uygulama sıklığında kullanınız.

Kaç tablet kullanılacağı ve ne Zaman alınacağı ile ilgili bilgiler

Yetişkinler:

HaJiza kaybı, dikkat eksikliği ve araç kullannıa yeteııeğinin kaybı gibi bulgularla

seyredeıı psiko-orgaııik seııdronıIarın belirtiye yöııelik (semptonıatik) tedaı,isi:

Günlük önerilen doz;2.4 g (2 tablet) - 4.8 g'a (4 tablet) kadardır.

Gün içerisinde 2 tableti sabah, akşam l'er tablet veya 4 tableti sabah, akşaıır 2'şer

tablet şeklinde almanız önerilir.

Baş dönmesi ve ilişkili denge bozuklukları (vazonıotor veya psişik kökeııli serseııılik

hissi hariç) tedavisi:

Günlük önerilen doz;2.4 g (2 tablet) - 4.8 g'a (4 tablet) kadardır.

Güır içerisiııde 2 tableti sabah, akşaın l'er tablet veya 4 tableti sabalr, akşam 2'şer

tablet şeklinde a|manız önerilir.
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Kortikal kayııaklı miyoklonus (bir veya daha fazla uzuvda veya gövdede kısa, ani
(''fl aş - b eıız e r i " ) kns kas ılnı alar ı) t edav is i :

Noımal baslangıç dozıı 7 .2 g (6 tablet)'dır

Gün içerisinde, dozu 3'e bölerek sabah, öğlen, akşaın 2'şer tablet şeklinde a|man|Z

önerilir.

oPEMiN'i alınaya başladığınzda, doktorunuz günlük dozunuzu kademeli olarak

aıtırabi lir. Bu nedenle doktorunuzun talinratlarlna u)runuz.

Çocuklar (8 yaş ve üzeri):

- Konıışına terapisi gibi uygun yaklaşıııılar ile birlikte dislelrsi (okuma/yaznıa güçIüğü)

tedavisi:

Günlük önerilen doz yaklaşlk 3.2 g'dır

Güır içerisinde dozu 3'e bölerek sabah ve öğlen l'er adet oPEMiN 1200 mg Film

Tablet, akşam l adet oPEMiN 800 ırıg Filın Tablet şeklinde a|manız öırerilir.

. Uygulama yolu ve metodu:

oPEMiN, ağızdan kullanım içindir ve yenrek sırasında veya tok kaınına alınabilir. Tabletleıi

bütün halinde bir bardak su ile yutunuz, çiğneııeyiniz veya kıımayınız.

. Değişik yaş grupları:

Yaşlılarda kullanımr:
Böbrek fonksiyon bozukluğu olan yaşlı hastalarda doktorun dozu ayarlaınası önerilir

Çocuklarda kullanımı:
oPEMiN'in 8 yaşın altındaki çocuklarda kullanılması önerilınez

. Özel kullanım durumları:
Böbrek/I(araciğer yetmezliği :

Böbrek yetmezliği olan hastalarda doktor tarafindan dozun ayarlanınası gerekir.

Sadece karaciğer yetmezliği olan hastalarda dozun ayarlanınası gereknrez. Karaciğer

yetınezliği ile birlikte böbrek yetnıezliği varsa dozun ayarlanması önerilir.
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Eğer oPEMİN'iıı etkisiııiıı çok güçlü veya zayıf olduğuııa dair bir izleııinıiııiz var ise
doktoruıııız veya eczaclnız ile konuşunuz.

Kullanmanız gerekenden daha fazla oPEMIN kullandrysanrz:

oPEMİN'deıı kullannıanız gerekeııdeıı fazlasını kullannıışsaııız hemeıı bir dokıor veya eczacı

ile konuşuııuz.

oPBMiN'i kullanmayr unutursanız:

Uııutulan dozları deııgeleınek için çiJt doz alıııayıııız.

oPEMiN ile tedavi sonlandırlldığında oluşabilecek etkiler:
oPEMiN ile tedavinin süresi, hastalığın belirtilerinin şiddetine, tipine ve lrastanıır tedaviye

verdiği yanıta bağlıdır. Doktorunuzun önerisi olınadan tedaviyi kesıneyiniz, çünkü bu duruın

hastalığın beljıtilerinin tekrar oıtaya çıkrırasına ya da daha da kötüleşmesine neden olabilir.

oPEMiN ile tedavinin sonlandırılmasına doktontnuz karar veımelidir.

4. Olası yan etkiler nelerdir?
Tüm ilaçlar gibi oPEMiN'in içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan

etkiler olabilir.

Aşağıdakilerden biri olursa oPEMiN'i kullanmayı durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniZveyl size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:
. Anafilaktoidreaksiyon,
. Aşırı duyarlılık,
. Koordine hareket bozukluğu (Ataksi),
. Denge bozukluğu,
. Epilepsininşiddetlenmesi,
. Varsanr, gerçekte olınayan şeyleri görınek veya duymak (Halüsinasyon),

' Anjiyonörotik ödem (eller, ayaklar, bilekler, yüz, dudakların şişmesi ya da özel|1kle ağız

veyaboğazln yutmayı veya nefes almayı zorlaştıracak şekilde şişnıelerinde).

Bunlarıır hepsi çok ciddi yan etkilerdir.

Eğer bunlardan biri sizde nrevcut ise, sizin oPEMiN'e karşı ciddi ateıjiniz var demektir. Acil
tıbbi müdaheleye veya hastaneye yatırılmanıza gerek olabilir.

Bu çok ciddi yan etkilerin hepsi oldukça seyrek görülür.
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Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:
. Aşırı hareketlilik (Hiperkinezi),
. Sinirlilik,
. Aşırı lıuzursuzluk hali (Ajitasyon),
. Kaygı (Anksiyete),
. Z|hin karışıklığı (Konfiizyon),
. Kananıa bozukluğrı.

Bunlann lıepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tıbbi ınüdahele gerekebilir.

Ciddi yan etkiler çok seyrek görülür.

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza söyleyiniz:
. Kilo aıtışı,
. Depresyon,
. Yorgunluk (Asteni),

. BaŞ dönmesi (Vertigo),

. Karın ağrısı,

. Üst karın ağrısı,

. ishal,

. Mide bulantısı,

. Kusma,

. BaŞ ağrısı,

. Uykusuzluk,

. Cildin üst tabakasınln yanglsl (Deımatit),

. Kaşıntı,

. Kurdeşen (Üıtiker).

Bı.ıırlar oPEMiN'in hafif yaır etkileridiı.

Yan etkilerin raporlanması

Kullanma Talimatında yer alan veya almayan lıerhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiıniniz, eczac|nlz veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığın:z yan

etkileri www.titck.gov.tr sjtesinde yer alan ''i[aç Yan Etki Bildirimi" ikonuna tıklayaı'ak ya da

0 800 3l4 00 08 nuınaralı yan etki bildiriın hattını arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi

GÜFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanınakta olduğunuz 1|acın

güveııliliği lrakkında daha faz|a bilgi edinilınesiıre katkı sağlamış olacaksıırız.
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Eğer bu kullanıııa taliıııatında bahsi geçnıeyeıı herhaııgi bir yaıı etki ile karşılaşırsanlz

doktorunuzu veya eczacuxtzı bilgilendiı'iniz.

5. OPEMIN'in saklanmasr

)PEMİN'i çocukların görenıeyeceği, erişeıııeyeceği yerlerde ve anıbalajında saklayıııız.

25"C'nin altındaki oda sıcaklığında saklayınız.

Son kullanma tarihiyle uyumIu olarak kullanınız.

Anıbalaj üzeriııde belirtilen son kullanıııa tarihinden Sonra 1PEMİN'i kullanmayıııız.

Eğer üründeve/veyaaınbalajında bozukluklar fark ederseııiz oPEMİN'i kullanııayınız.

Ruhsat Sahİbi:

Biofarma İlaç San. ve Tic. A.Ş.

Akpınar Mah. osınangazi Cad. No: l 56

Sancaktepe ı İsreNgul-

arefinı Yeri:

Biofanna ilaç San. ve Tic. A.Ş.

Akpınar Mah. osmangaziCad. No:156

Sancaktepe / İSTANBUL

Bu kull anına tal inıatı ] 9. 09' 2 0 1 4 tarihinde onaylaıınıış tır'
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