
KULLANMA TALiMATI

OPEMiN 800 mg film tablet

Ağızdan alrnrr.

ı Etkiıı nıadde: Her bir filın kaplı tablette 800 mg pirasetam

ı Yardııncı madde(ter).. PEG 6000, susuz kolloidal silika, kroskamıelloz sod5ruın,

magnezyuln Stearat (E572), poliviııil alkol (E1203), polietilen glikol (El52l), titanyuırı

dioksit (El71), talk (E553b), FD&C Sarı#6 / Sunset Sarısı FCF Alüırrinyum Lak (E1l0)

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALİMATINI dikkatlice

okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.
. Bu kullaıınıa taliıııatını saklayınız. DaIıa Sorır(ı tekrar okuınaya ihtiyaç duycıbilirsiniz.

- Eğer ilaı,e sorularıııız olursa, lütfen doktoruııuzu veya eczaclnıza daııışıııız.

. Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçete edilıniştir, başkalarına vermeyiniz.

. Bu ilacııı kullaııımı sırasıııda, doktora veya hastaııeye gittiğiııizde doktorut'tuza bıı ilacı

kull an d ığuıızı s öy ley in iz.

. Bu taliıııalta yazılrınlara ayııeıı. uyuıxuz. Ilaç hakkında size önerilen dozun dışında

yüksek veya diişük doz kullaııııxayınu.

Bu Kullanma Talimatında:

1. OPEMİN nedir ve ne için kullanılır?

2. oPEMİN'i kullanıııadan öııce dikkat edilmesi gerekenler

3. OPEMİN ııasıI kullanılır?
4. olası yan etkiler ııelerdir?

5. OPEMİN'iıı saklannıası

Başlıkları yer almaktadır.

1. oPEMiN nedir ve ıre için kullanılır?

oPEMiN, turuncu renkli, oblong, bikonveks, çentikli film tabletler halindedir. Kutuda,

Alüminyum folyo i şeffaf PVC blister ambalajda 30 tablet bulunur.

oPEMiN, ırootropik ilaç grubuırda<lır. Nootropikler, öğrennıe,hafıza, dikkat ve faıkındalık

gibi bilişsel süreçleri, yatıştırıcı Veya uyarrcı etki ile bağlantılı olnıaksızıır geliştirir.
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OPEMiN;

Erişkiıılerde

- Hafıza kaybı, dikkat eksikliği ve araç kullanma yeteneğinin kaybı gibi bulgularla

seyreden psiko-orgaırik sendromların belirtiye yönelik (semptomatik) tedavisi,

- Koıtikal kaynaklı ıniyoklonus (bir veya dahafaz|a uzuvda veya gövdede kısa, ani

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

- Baş dönmesi ve ilişkili denge bozuk]uklaır (vazomotor veya psişik kökenli sersemlik

hissi hariç) için kullanılır.

Çocuklarda

- 8 yaŞ ve üzeri çocuklarda konuşma terapisi gibi uygun yaklaşımlar ile birlikte disleksi

(okuma/ y azm a güçlüğü) te dav i s inde kul l aıı ı l ır.

2. oPEMiN'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

oPEMiN'i aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- oPEMiN'in etkin maddesi pirasetaına veya diğer pirolidon tİ'irevlcrine ya da içerdiği

yardııncı maddelerden herhangi birine karşı alerjin jzvar ise, aşırı duyarlı iseniz,

- Beyin kanamanız Varsa,

- Son-dönem böbrek lrastalığınız Varsa,

- Huntington Koresi lrastalığınız varsa bu ilacı kullaırmayln|Z-

oPEMiN'i aşağıdaki durumlarda ıixxaıLi KULLANINIZ
- Pirasetamın kanama Zamanlnl uzatabilmesi nedeniyle, kanaına ile ilgili altta yatan

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

kanaması geçirdiyseniz, düşük dozda aspirin dalıil kan pıhtılaşmasını önleyen ilaçlar

kullanıyors anıZveya ağır kanamalı ve büyük cerrahi girişim geçiren bir hasta iseniz,

- Böbrek yetmezliğin iz varsa oPEMiN'i dikkatle kullanınız.

- Yaşlıysan|Z ve uzuıı süredir oPEMiN kullanıyorsanız böbrek işleviniz doktorunuz

tarafindan düzenli olarak izlenıneli ve gerekirse doz ayarlaması yapılmalıdır.

- oPEMiN'i miyoklonus için alıyorsanız, doktorunuzun size reçete ettiği doza ve verdiği

talimatlara mutlaka u)runuz.

Bu uyarılar geçmişte lrerhangi bir dönemde dalri olsa sizin için geçerliyse lütfen doktorunuza

daırışın.
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oPEMİN'in yiyecek Ve içecek ile kullanılması

oPEMiN'i aç v eyatok kaıırına alabilirsiniz.

Hamilelik
Ilrıcı kullannıadan önce doktorunuza veya eczacıIııza danışınız'

Eğer hamile iseniz veya hamile olduğunuzu düşünüyor iseniz, lütfen doktoıunuza haber

veriniz.

oPEMİN'iıı hamile kadınlarda kullanımına ilişkin yeterli veri ınevcut değildir.

Doktor tarafindan gerekli görülmedikçe oPEMiN haırıile kadınlarda

kullanılınamalıdır.

Bu ilacı kullanıyorsanız hamile kalmamak için etkili bir şekilde gebelikten

koıunmalısınız.

Tedaviniz sırasında haıııile olduğuııuzufark ederseniz lıeıııen doktoruııuza danışıııız.

Emzirme

İlacı kullanmadan öııce doktorunuza veya eczacınıza danışı.ııız.

OPEMIN anne süttine geçtiği için, oPEMiN'i kuııanan anneler emziırıreyi bırakmalı veya

emzirrne sırasında ilacl kesmelidir.

Araç ve makine kullanımr

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

kullanırken dikkatli olunuz.

oPEMİN'in içeriğinde bulunan bazr yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler

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

madde aleıjik reaksiyonlara neden olabilir, dikkatli olunuz.

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

lrerhangi bir yan etki gösternresi beklenmez.

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

karışıklığı), iıitabilite (uyarıya aşırı tepki gösterme) ve uyku bozukluğu gözleıılenmiştir.

a

a
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Kan pılıtılaşmasml aza\tan (kumarin gıubu) ilaçların etkileriıri aı1ırabilir.

Pirasetam izerine diğer ilaçlaırn belirgin bir etkisi beklenınez. Pirasetamın diğer ilaçların

ınetabolizmasıırı etkilemesi beklenınez.

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

alınan antiepileptik ilaçların (karbaınazepin, fenitoin, feııobarbiton, sodyum valproat) doruk

ve taban Senıln düzeylerini değiştiımeıniştir.

Eşzamanlı alkol kullanıını, piı'asetam 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 lıerlıangi biı' ilacı şu aııda kullanıyıy3aruZ veya soıı zaıııaıılarda

kullaııdıysanız lütfeıı doktoruııuza veya eczacınıZa buıılar hakhnda bilgi veriııiz.

3. oPEMiN nasıl kullanılır?
. Uygun kullanım ve dozluygulama sıklığı için talimatlar:

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

önerdiği dozda ve uygulama slklığında kullanınız.

Kaç tablet kullanılacağı ve ne Zaman alınacağı ile ilgili bilgiler

Yetişkinler:

Hafıza kaybı, dikkat eksikliği ve araÇ kullaıınıa yeteneğiııiıı kaybı gibi bulgularla

seyreden psiko-orgaııik seııdronılarııı belirtiye yönelik (seınptonıatik) tedavisi:

Günlük önerilen doz;2.4 g (3 tablet) - 4.8 g'a (6 tablet) kadardır.

Güır içerisiırde 3 tableti sabalı, öğlen ve akşam l'er tablet veya 6 tableti sabalı, öğlen

ve akşam 2'şer tablet şeklinde a|manız önerilir.

Baş dönmesi ve ilişkili denge bozuklukları (vazonıotor veya psişik kökenli serseıııIik

hissi hariç) tedavisi:

Günlük öırerileır doz;2.4 g (3 tablet) - 4.8 g'a (6 table$ kadardır

Güıı içerisinde 3 tableti sabalı, öğlen ve akşam l'er tablet veya 6 tableti sabalr, öğlen
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Ve akşam 2'şer tablet şeklinde a|manız önerilir.

- Kortikal kayııaklı miyokloııus (bir veya daha fazla uzuvda veya gövdede kısa, ani

(fl aş -benzeri " ) kas kasılıııaları) tedavisi :

Noırnal baslangıç dozu7.2 g (9 tablet)'ür.

Gün içerisinde, dozu 3'e bölerek sabah, öğlen ve akşaın 3'er tablet şeklinde a|manız

önerilir.

oPEMiN'i alınaya başladığınzda, doktoruıruz günlük dozunuzu kadeıneli olarak

artl rab ilir. Bu nedenle doktorunuzun taliınatlailna u)^rnuz.

Çocuklar (8 yaş ve üzeri):

- Koııuşına terapisi gibi uygun yaklaşınılar ile birlikte dislel<si (okunıa/yaznıa güçlüğü)

tedavisi:

Günlük önerileır doz yaklaşık3.2 g (4 tablet)'dır.

Gün içerisinde 4 tableti sabah ve akşam 2'şer tablet şeklinde a|manız önerilir.

. Uygulama yolu ve metodu:

oPEMiN, ağızdan kullanım içindir ve yemek sırasında veya tok karnına alınabilir. Tabletleıi

bütün halinde bir bardak su ile yufunuz, çiğnemeyiniz veya kıımayınız.

. Değişik yaş grupları:

Yaşlılarda kullanımı:

Böbrek fonksiyoır bozukluğu olan yaşlı hastalarda doktoıun dozu ayar|aması önerilir

Çocuklarda kullanımı:

oPEMiN'in 8 yaşın altındaki çocuklarda kullanılması önerilınez

. Özel kullanrm durumları:

Böb rek/Karaciğer yetmezliği :

Böbrek yelmez|lği olan hastalarda doktoı'tarafindan dozun ayarlanınası gerekir.

Sadece karaciğer yetmezliği olan hastalarda dozun ayarlanııası gerekmez. Karaciğeı'

yetmezliği ile birlikte böbrek yetmezliği varsa dozun ayarlanrnası önerilir.
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Eğer oPEMİN'iıı etkisiııin çok güçlü veya zayıf olduğuııa dair bir izleııiıııiııiz vaı' ise

doktorunuz veya eczaclııız ile konuşuııuz.

Kullanmanız gerekenden daha fazla oPEMiN kulıandrysanz:

oPEMİN'deıı kullanmaııız gerekeııden fazlasıııı kullanmışsanız hemeıı bir doktor veya eczacı

ile koııuşunuz.

OPEMIN'i kullanmayr unutursanız:
(Jıııılulan dozları dengeleınek için çifı doz alıııayınız.

oPEMIN ile tedavi sonlandırıIdığında oluşabilecek etkiler:

oPEMiN ile tedaviırin süresi, hastalığın beliıtilerinin şiddetine, tipine ve hastanıır tedaviye

verdiği yanfta bağlıdır. Doktorunuzun önerisi olmadan tedaviyi kesıneyiniz, çünkü bu durum

hastalığın belirtilerinin tekrar oıtaya çıkırrasına ya da daha da kötiileşmesine neden olabilir.

oPEMiN ile tedavinin sonlandınlmasına doktoıllnllz karar veımelidir.

4. olası yan etkiler nelerdir?

Tüm ilaçlar gibi oPEMiN'in içeriğinde bulunan ınaddelere duyarlı olan kişilerde yan

etkiler olabilir.

Aşağıdakilerden biri olursa OPEMIN'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniZveyl size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:
. Anafilaktoidreaksiyon,
. Aşırı duyarlılık,
. Koordine hareket bozukluğu (Ataksi),
. Denge bozukluğu,
. Epilepsininşiddetlenrnesi,
. Varsaılı, gerçekte olınayaıı şeyleri görmek veya duymak (Halüsinasyon),

. Anjiyonörotik ödem (eller, ayaklar, bilekler, yüz, dudakların şişmesi ya da özellikle ağız

veyaboğazın yutmayı veya nefes almayı zorlaştıracak şekilde şişmelerinde).

Bunlarıır hepsi çok ciddi yan etkilerdir.

Eğerbunlardan biri sizde ıırevcut ise, sizin oPE'MiN'e karşı ciddi aleıjinizvar deııektir. Acil

tıbbi müdaheleye veya hastaneye yatırılnıanıza gerek olabilir.

Bu çok ciddi yan etkilerin lrepsi 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),
. Siıiirlilik,
. Aşırı huzursuzluk hali (Ajitasyon),
. Kaygı (Anksiyete),
. Zihin karışıklığı (Konfiizyon),
. Kananıa bozukluğu.

Bunlaırn lıepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tıbbi ınüdahele gerekebilir.

Ciddi yan etkiler çok seyrek görülür.

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza söyleyiniz:

. Kilo aı1ışı,

. 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 (Ürtiker).

Buırlar oPEMiN'in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanması

Ku|Ianııa Talimatında yer alan veya alınayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda lrekiııiniz, eczaorn|Z veya hemşireniz ile konuşunuz. Aynca karşılaştığınfl yan

ctkileri www.titck.qov.tr sitesinde yer alan ''ilaç Yan Etki Bildiriıni" ikonuna tıklayarak ya da

0 800 314 00 08 nuııaralı yan etki bildiı'iıır lrattını arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi

(TÜFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanııakta olduğunuz i|aan

güvenliliği lrakkında dahafaz\abilgi edinilınesiıre katkı sağlamış olacaksınız.
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Eğer bu kullanına talinıatıııda bahsi geçnıeyeıı herhangi biı' yan etki ile karşılaşırsanu

doktoruııuzu veya eczacu'ıtzı bilgilendiriııiz.

5. OPEMIN'in saklanmasr

)PEMİN'i çocukların görenıeyeceği, erişenıeyeceği yerlerde ve anıbalajında saklayınız.

25"C'nin altındaki oda sıcaklığında saklaylnız.

Son kullaııma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnız.

Anıbalaj üzeriııde belirtilen son kullaııma tarihinden Sonra )PEMİN'i kullanmayıııız.

Eğer üründe ve/veya ambalajıırda bozukluklar fark ederseniz oPEMiN'i kullaııınayınız.

Ruhsat Sahibi:

Biofaıma ilaç San. ve Tic. A.Ş.

Akpınar Mah. osmangazi Cad. No: 1 56

Sancaktepe / iSTANBUL

Uretinı Yeri:

Biofaıma ilaç San. ve Tic. A.Ş.

Akpınar Mah. osmangazi Cad. No:156

Sancaktepe ı isreNnuı-

B u kullanına ta limatı 1 9. 0 9. 2 0 1 4 tarihinde onaylannııştır'

8/8


