KULLANMA TALIMATI

PARKIPEX® 1 mg tablet
AQiz yoluyla alinir.

» Etkin madde:
Her bir tablet etkin madde olarak 0.7 mg pramipeksol baza esdeger miktarda 1 mg
Pramipeksol dihidrokloriir monohidrat igerir.

e Yardimci maddeler: Nisasta 1500, mannitol, mikrokristalin seliloz, povidon, talk,
magnezyum stearat, saflastiriimis su, etil alkol % 96.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
»  Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
« Builag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.
« Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya disuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PARKIPEX® nedir ve ne icin kullanilir?

PARKIPEX®’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PARKIPEX® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PARKIPEX®’in saklanmasi

g wnNE

Basliklari yer almaktadir.

1. PARKIPEX® nedir ve ne igin kullanihr?
PARKIPEX® tablet formunda uretilmektedir. 1 mg tablet, beyaz, yuvarlak ve tek tarafi
centiklidir.

PARKIPEX®in etkin maddesi olan pramipeksol, dopamin agonistleri adi verilen bir ilac
grubuna aittir. Dopamin agonistleri beyindeki dopamin reseptorlerini (algtlayicilarini) uyarir.
Dopamin reseptorlerinin uyarilmasi beyindeki sinir iletilerini tetikleyerek vicut hareketlerinin
kontrol edilmesine yardimci olur.
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PARKIPEX® 1 mg Tablet, 30 ve 100 tablet iceren blister ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

PARKIPEX®;

» Eriskinlerde, primer Parkinson hastaliginin belirtilerinin tedavi edilmesi icin kullanilir.
Tek basina veya levodopa (Parkinson hastaliginda kullanilan bir baska ilag) ile birlikte
kullanilabilir.

o Eriskinlerde, orta ile siddetli Huzursuz Bacak Sendromu belirtilerinin tedavi
edilmesinde kullanilir.

2. PARKIPEX®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PARKIPEX®’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger;

—  Pramipeksole veya PARKIPEX® formiilinde bulunan ve yukarida belirtilen yardimci
maddelerden herhangi birine karsi alerjik (asiri duyarl) iseniz.

PARKIPEX®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

EQer herhangi bir tibbi sorununuz varsa veya bir sorun veya belirti hissederseniz, 6zellikle de

asagida belirtilen durumlardan biri sizin icin gecerliyse, doktorunuza sdyleyiniz:

— Bobrek hastaht;

— Hayal gorme. Gergekte olmayan seyleri gérme, duyma ya da hissetme (haltsinasyonlar).
Hallsinasyonlarin ¢cogu gorseldir.

- Diskinezi (Ornegin, kol ve bacaklarda anormal, kontrol edilmeyen hareketler): Parkinson
hastaliginiz ileri bir evredeyse ve ayni zamanda levodopa adl ilaci kullaniyorsaniz,
PARKIPEX dozunun arttirildii donemde diskinezi ortaya ¢ikabilir.Uykulu hal ve aniden
uyuyakalma ndbetleri.

— Sizofreni hastaliina benzer belirtilerin (zihinsel yeteneklerde bozulma, gerceklerden
uzaklasma ve Kisilik yikilmasi gibi) ortaya cikmasi (psikoz). Gérme bozuklugu.
PARKIPEX tedavisi sirasinda diizenli olarak g6z kontrolii yaptirmalisiniz.

- AQgir kalp veya damar hastaliklari. Ozellikle tedavinizin baslangic asamalarinda kan
basincinizi dizenli olarak kontrol ettirmelisiniz. Bu postural hipotansiyondan (ayaga
kalktiginizda kan basincinizin dismesi) kaginmak icin gereklidir.

— Hastahigimizin artmasi. Belirtileriniz alistiginiz zamandan daha 6nce baslayabilir, daha
yogun olabilir ve diger uzuvlarinizi da etkileyebilir.

- Distoni
Viicut ve boynu diiz ve dik olarak tutamama (aksiyel distoni). Ozellikle, basin ve boynun
one dogru egilmesi (antekollis olarak da bilinir), belin 6ne dogru egilmesi (kamptokormi
olarak da bilinir) veya sirtin yana dogru egilmesi (plérototonus veya Pisa Sendromu
olarak da bilinir) durumlari olusabilir. Bu olur ise, doktorunuz ilacinizi degistirmek
isteyebilir.
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EQer siz veya bakiminizla ilgilenen Kisiler, sizin icin normal olmayan davranislarda
bulunmaniza neden olan dirtu ve istekler gelistigini ve kendinize veya baskalarina zarar
verebilecek hareketlere yol acan engelleyemediginiz icgudd, tahrik ve asiri istekler ortaya
ciktigini  fark ederse hemen doktorunuzla goérusiniz. Bu belirtiler “durti  kontrol
bozukluklarr” olarak adlandirihir ve bagimlilik derecesinde kumar oynama, asiri yemek yeme,
asirl para harcama, anormal derecede fazla seks dirtusi veya takinti seklinde seksuel duygu
ve duslncelerde artis gibi davranislari icerir. Doktorunuz ilacinizin dozunu ayarlama veya
tedaviyi kesme geredini duyabilir.

EQer siz veya bakiminizla ilgilenen kisiler sizde mani (gerginlik, cosku hissi veya asiri
heyecan) veya deliryum (biling azalmasi, kafa karisikligi, gerceklerden kopma) durumunun
gelistigini fark ederse hemen doktorunuzla goérusiniz. Doktorunuz ilacinizin dozunu
ayarlama veya tedaviyi kesme geregini duyabilir.

Huzursuz bacak sendromu hastalari igin:

Bu gruptaki ilaglarin bu hastaliktaki belirtileri arttirabilecekleri bilinmektedir. Bu nedenle
tedaviye ragmen belirtilerinizin ilerlemesi halinde mutlaka doktorunuza basvurunuz.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

PARKIPEX®’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
PARKIPEX® tedavisi sirasinda alkol alirken dikkatli olmalisiniz.
PARKIPEX®yemeklerle birlikte veya tek basina alinabilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizden supheleniyorsaniz veya hamile kalmayi
planliyorsaniz, durumu doktorunuza bildiriniz. BOyle bir durumda doktorunuz sizi yeniden
dikkatle degerlendirecek ve PARKIPEX® kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

PARKIPEX®in anne karnindaki bebege olan etkileri bilinememektedir. Bu nedenle, eger
hamile iseniz, doktorunuz size aksini soylemedikce PARKIPEX® kullanmayiniz.

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

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebegini emziren anneler PARKIPEX® kullanmamalidir. PARKIPEX® anne sitiini
azaltabilir. Ayni zamanda, sitiiniize ve bebeginize gecebilir. Ancak eger doktorunuz mutlaka
kullanmaniz gerektigini sdylediyse, emzirmeye son veriniz.
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Arag ve makine kullanimi

PARKIPEX® tedavisi sirasinda, gercekte olmayan seyleri gorebilir, duyabilir veya
hissedebilirsiniz. Eger bu belirtiler ortaya ¢ikarsa ara¢ ve makine kullanimindan kagininiz.
PARKIPEX, 6zellikle Parkinson hastaligi olan kisilerde, uyku hali veya aniden uyuyakalma
ndbetleriyle iliskilidir. Eger bu yan etkiler sizde de varsa, ara¢ ve makine kullanmayiniz. Bu
durumu doktorunuzu bildiriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

EQer herhangi bir baska ila¢ kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiniz ise veya
kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz. Bunlar arasinda diger
ilaclar, recetesiz olarak temin ettiginiz bitkisel ilaclar, saghkh gida driinleri veya her ttrlu
gida destegi de bulunur.

PARKIPEX’i antipsikotik ilaglarla (ruh hastaligi ilaclari) birlikte kullanmayiniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsaniz, PARKIPEX® almazdan énce mutlaka
doktorunuza haber veriniz ve dikkatli olunuz:
— Simetidin (midede asit fazlaligi ve mide Glseri tedavisinde kullanilan bir ilag)
— Amantadin (Parkinson hastaliginda kullanilabilen bir ilag)
— Meksiletin  ((“ventrikller aritmi” olarak adlandirilan duzensiz kalp atislarinin
tedavisinde kullantlir)
— Zidovudin (insan bagisiklik sisteminin bir hastaligi olan “edinilmis yetersiz bagisiklik
sistemi sendromu” (AIDS) tedavisinde kullanilan bir ilag)
— Sisplatin (cesitli kanser hastaliklarinda kullanilan bir ilag)
— Kinin (gece ortaya ¢ikan agrili bacak kramplarinin ve bir sitma trd olan “falciparum
malaria” (malign malarya) hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag)
— Prokainamid (dlizensiz kalp atislari icin kullanilir)

Eger levodopa aliyorsaniz, PARKIPEX tedavisine baslarken levodopa dozunun azaltiimasi
Onerilmektedir.

Birlikte sakinlestirici (sedatif) o©zellik tasiyan ilaglar veya alkol aliyorsaniz dikkatli
olmahsiniz. Bu durumda PARKIPEX® sizin ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilir.

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

3.  PARKIPEX® nasil kullanilir?
PARKIPEX®i her zaman icin tam olarak doktorunuzun séyledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza sorunuz. Doktorunuz size almaniz gereken dozu sdyleyecektir.
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Parkinson hastahqi
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Gunluk doz, Ug esit parcaya bolinmis olarak glinde 3 kez uygulanir.

Ilk hafta boyunca olagan doz, ginde 3 kez yarim (1/2) tablet PARKIPEX® 0.25 mg’dir
(gunluk toplam 0.375 mg’a esdeger):

Birinci hafta
Tablet sayisi Giinde 3 kez yarim (1/2) tablet PARKIPEX® 0.25 mg
Toplam glnlik doz (mg) 0.375

Bu doz, hastaliginizin belirtileri kontrol altina alinincaya kadar, doktorunuzun talimatlar
dogrultusunda her 5-7 guinde bir artirilacaktir (idame dozu):

ikinci hafta Uciinci hafta
Tablet sayisi Giunde 3 kez bir (1) tablet | Ginde 3 kez iki (2) tablet
PARKIPEX® 0.25 mg PARKIPEX® 0.25 mg
ya da

Gunde 3 kez yarim (1/2)
tablet PARKIPEX® 1 mg

Toplam glnlik doz (mg) 0.75 1.5

Olagan idame dozu glinde 1.5 mg’dir. Ancak alacaginiz dozun daha da artirilmasi gerekebilir.
Eger gerekli olursa, doktorunuz alacaginiz dozu ginde en ¢ok 4.5 mg pramipeksole kadar
yilkseltebilir. Giinde 3 kez yarim (1/2) tablet PARKIPEX® 0.25 mg seklinde, daha diisiik bir
idame dozu vermesi de mimkaindr:

En dusuk idame dozu En yuksek idame dozu
Tablet sayisi Ginde 3 kez yarim (1/2) | Ginde 3 kez bir buguk
tablet PARKIPEX® 0.25 mg | (1+1/2) tablet PARKIPEX® 1
mg
Toplam gunlik doz (mg) 0.375 4.5

PARKIPEX® tablet centikli olup, iki esit parcaya boliinebilir niteliktedir. Bdylece yukaridaki
tablolarda verilen dozlar, tabletler ortadan ikiye bolunerek elde edilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler adiz yolundan alinmali ve su ile yutulmalidir. PARKIPEX® yiyeceklerle birlikte
veya tek basina alinabilir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

PARKIPEX®in cocuklar ve 18 vyasina kadar ergenlerdeki etkinligi ve guvenliligi
belirlenmemistir. PARKIPEX®’in Parkinson hastali§inda bu yas grubuna iliskin bir kullanim
alani bulunmamaktadir.

Yaslilarda kullanimi:
PARKIPEX®’in viicuttan atilma siiresi yaslilarda biraz daha uzayabilmektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

EQer orta derecede ya da siddetli bobrek hastaliginiz varsa, doktorunuz daha diisuk bir doz
recete edecektir. Bu durumda tabletleri glinde yalnizca bir ya da iki kez almaniz gerekecektir.
Egder bobrek hastaliginiz orta derecede ise, olagan baslangi¢ dozu giinde iki kez yarim (1/2)
tablet PARKIPEX® 0.25 mg’dir. Eger bobrek hastalifiniz siddetli ise, olagan baslangi¢ dozu
giinde yalnizca bir kez yarim (1/2) tablet PARKIPEX® 0.25 mg’dir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azaltiminin gerekli olmadigi dustintlmektedir.

Huzursuz bacak sendromu

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

PARKIPEX® tablet baslangi¢ dozu, genel olarak, giinde bir kez gece yatmadan 2-3 saat énce
alhinir.

Ilk hafta siiresince normal doz, giinde bir kez alinan 0.125 mg. dir (giinde yarim adet
PARKIPEX 0.250 mg. tablete esdeger).

ik hafta

Tablet sayisi Yarim (1/2) PARKIPEX
0.250 mg tablet

Toplam glnlik doz (mg) | 0.125

Semptomlariniz kontrol altina alinincaya kadar doz, doktorunuz tarafindan her 4-7 giinde bir
arttirilacaktir (asagidaki tabloda gosterildigi sekilde).

Ikinci hafta Uclincii hafta Ddordincu hafta
Tablet sayisi 1 tablet PARKIPEX | 2 tablet PARKIPEX | 3 tablet PARKIPEX
0.250 mg tablet 0.250 mg tablet 0.250 mg tablet
Toplam gunlik doz | 0.250 0.500 0.750
(mg)
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Gunluk doz, 0.75 mg pramipeksol tuz dozunu asmamahdir.
PARKIPEX® Tablet centikli olup, iki esit parcaya bolinebilir niteliktedir.

Tedaviye birkac giinden daha fazla ara verilirse, tedavi yeniden baslatilirken en disuk doz ile
baslanmahdir. Daha sonra dozu yeniden belirlerken, ilk defasinda yapildigi gibi yukarida
anlatilan doz artirimi uygulanmalidir. Bu konuda doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz, 3 ay sonra tedavinizi yeniden degerlendirecek ve tedaviye devam edip
etmeyeceginize karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler adiz yolundan alinmali ve su ile yutulmalidir. PARKIPEX® yiyeceklerle birlikte
veya tek basina alinabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

PARKIPEX®in cocuklar ve 18 yasina kadar ergenlerdeki etkililigi ve guvenliligi
belirlenmemistir.

Yaslilarda kullanimi:
PARKIPEX®’in viicuttan atilma siiresi yaslilarda biraz daha uzayabilmektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Agir bobrek yetmezliginiz varsa, PARKIPEX®sizin igin uygun olmayabilir.

Karaciger yetmezligi:
Emilen ilacin yaklasik %90°1 boébrekler yoluyla atildigi icin, karaciger yetmezligi olan
hastalarda doz azaltiminin gerekli olmadigi dustinilmektedir.

Eger PARKIPEX®:in etkisinin cok giiclii veya zayif oldujuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARKIPEX® kullandiysaniz
PARKIPEX®’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla PARKIPEX tablet almissaniz;
Doktorunuza veya en yakin hastanenin acil servisine derhal basvurunuz.
Kusma, huzursuzluk veya “4. Olasi yan etkiler” bolumunde agiklanan yan etkilerden
herhangi biri ortaya ¢ikabilir.
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PARKIPEX® kullanmay! unutursaniz

llacinizi almayi unutursaniz endise etmeyiniz. Unuttugunuz dozu atlayiniz ve bir sonraki
dozunuzu zamaninda aliniz. Unuttugunuz dozu telafi etmeye calismayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PARKIPEX® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla gérismeden PARKIPEX® tedavisini sonlandirmayiniz.  Tedavinizin
sonlandirilmasi gerekiyorsa, doktorunuz bunu ila¢ dozunu yavas yavas azaltarak yapacaktir.
Boylece belirtilerinizin kotulesme riski azalacaktir.

Eger Parkinson hastasiysaniz, PARKIPEX® tedavisini aniden sonlandirmayiniz. Bu gruptaki
ilaclarin ani olarak kesilmesi biyik bir saglik problemi olan ve “néroleptik malign sendrom”
olarak adlandirilan bir tibbi duruma yol acabilir. Belirtiler arasinda sunlar bulunur:

— Kas hareketlerinin kaybi (akinezi)

- Kaslarda sertlik

- Ates

— Kan basincinda degisiklikler

— Kalp atimlarinin hizlanmasi (tasikardi)

- Zihin karisikhgi (konfiizyon)

— Suur kaybi (6rn. koma)

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4.  Olasl yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi PARKIPEX®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu yan etkiler ilaci kullanan herkeste ortaya ¢ikmaz.

Asagidakilerden biri olursa PARKIPEX®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimiine basvurunuz:

e Asiri duyarhihk reaksiyonlari (kurdesen, nefes almada zorluk, yuz, dudak, dil ya da
bogazda siskinlik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan herhangi biri sizde mevcut ise sizin PARKIPEX®’e Kkarsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi midahale ya da hastaneye yatirilmaniz gerekebilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.
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PARKIPEX® kullanimi esnasinda, asa§ida kullanim alanlarina gore verilen yan etkiler
bildirilmistir.

Cok yaygin 10 hastada 1’den fazlasini etkiler

Yaygin 10 hastada 1 kisiye kadarini etkiler

Yaygin olmayan 100 hastada 1 kisiye kadarini etkiler

Seyrek 1.000 hastada 1 kisiye kadarini etkiler

Cok seyrek 10.000 hastada 1 kisiye kadarini etkiler
Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor

Parkinson hastahgi i¢in kullanim sirasinda gortlebilen yan etkiler:
Cok yaygin:
— El ve ayaklarda anormal, kontrol edilemeyen hareketler (diskinezi)
— Uyku hali
— Bas donmesi
— Bulanti

Yaygin:
— Alsiimadik sekilde davranma durtusu
— Var olmayan seyleri gérme, isitme veya hissetme (haliisinasyonlar)
— Zihin kanisikligr (konftizyon)
- Yorgunluk
— Uykusuzluk (insomnia)
— Asiri sivi toplanmasi, genellikle bacaklarda (periferal dem)
— Bas agrisi
— Tansiyonun diismesi (hipotansiyon)
— Anormal ruyalar
— Kabizlik (konstipasyon)
— Gorme bozukluklari (¢cift gorme, bulanik gérme, gérme keskinliginin azalmasi)
- Kusma
— lIstah azalmasi dahil kilo kaybi

Yaygin olmayan:
— Birisinin zarar vereceginden korkma (paranoya)
— Sanri (deltizyon)
— Gunduzleri asirt uyku ve aniden uyuyakalma
— Hafiza kayiplari (amnezi)
— Hareketsiz duramama (hiperkinezi)
- Kilo artisi
- Alerjik reaksiyonlar (Ornegin, dokiintii, kasinti, asirt duyarlik)
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- Bayllma
— Kardiyak yetmezlik (nefes darligina yol acan kalp problemleri veya eklemlerde

sisme)*
— Uygunsuz antididretik hormon (vicudun su dengesini dizenleyen hormon)
saliverilmesi*

— Huzursuzluk
— Nefes almakta guclik (dispne)
- Hicgkirik
— Zatlree (akciger enfeksiyonu)
— Bagkalarina zarar verebilecek bazi hareketleri yerine getirmek icin engel olamadiginiz
bir uyari, diirtli veya cazibe hissi. Bunlar:
— Ciddi kisisel veya ailesel sonuclara yol agmasina ragmen asiri bir kumar oynama
istegi
— Seksuel ilginin degismesi veya artmasi, ciddi endise uyandiran davranislar
ornegin, artmis seks gudusu
— Kontrol edilemeyen asir aligveris veya para harcama
— Asiri yeme (kisa siirede ¢cok miktarda yemek yeme) veya kompulsif yemek yeme
(normalde yediginiz miktardan ve acliginizi doyurmaya yetecek miktardan daha
fazla yeme)*
— Bilincin bulanmasi, zihin karisikhgi, gerceklik duygusunun kaybi (deliryum)

Seyrek:
— Gerginlik, cosku hissi veya asiri heyecan (mani)

Bu davranislardan herhangi biri ortaya ¢ikarsa doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, bu
belirtilerle basa ¢ikma veya azaltma yollarini sizinle tartisacaktir.

(*) ile isaretli yan etkiler icin kesin bir sikhik tahmini mimkin degildir; ¢ciinki pramipeksol ile
tedavi edilen 2.762 hastanin yer aldigi klinik calismalarda bu etkiler gozlenmemistir. Siklk
kategorisi muhtemelen “yaygin olmayan”dan daha buyuk degildir.

Huzursuz bacak sendromu hastaliginda kullanim sirasinda qgériilebilecek van etkiler:
Cok yaygin:
— Bulanti

Yaygin:
— Uykusuzluk veya asiri uyuma gibi normal uyku diizenindeki degisiklikler
- Yorgunluk
— Bas agrisi
— Anormal riyalar
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Kabizlik
Bas donmesi
Kusma

Yaygin olmayan:

Alisilmadik sekilde davranma durtlist*

Kardiyak yetmezlik (nefes darliina yol acan kalp problemleri veya eklemlerde
sisme)*

Uygunsuz antididretik hormon (vicudun su dengesini duzenleyen hormon)
saliverilmesi*

Uzuvlarin kontrol edilemeyen hareketleri (diskinezi)

Hareketsiz duramama (hiperkinezi)*

Birisinin zarar vereceginden korkma (paranoya)*

Sanri (deliizyon)

Hafiza kayiplar1 (amnezi)

Olmayan seyleri duyma, gérme veya hissetme (hallisinasyonlar)

Zihin karnisikhgr (konfiizyon)

Gunduzleri asirt uyku ve aniden uyuma

Kilo artisi

Tansiyon dusukligu (hipotansiyon)

Asir sivi toplanmasi, genellikle bacaklarda (periferik 6dem)

Alerjik reaksiyonlar (6rnegin, dokuntd, kasinti, asiri duyarlilik)

Bayllma

Huzursuzluk

Gorme bulanikhigr (¢ift gérme, bulanik gérme, gérme keskinliginin azalmast)
Istah azalmasi dahil kilo kaybi

Nefes almakta glclik (dispne)

Higkirik

ZatUree (akciger enfeksiyonu)*

Bagskalarina zarar verebilecek bazi hareketleri yerine getirmek i¢in engel olamadiginiz
bir uyar, durtl veya cazibe hissi. Bunlar:
— Ciddi kisisel veya ailesel sonuclara yol agmasina ragmen asiri bir kumar oynama
istegi*
— SeksUel ilginin degismesi veya artmasi, ciddi endise uyandiran davranislar
ornegin, artmis seks icgudisinde*
— Kontrol edilemeyen asiri alisveris ve para harcama*

www.ilac101.com 11


https://ilac101.com

— Asin yeme (kisa stirede ¢ok miktarda yemek yeme) veya kompulsif yemek yeme
(normalde yediginiz miktardan ve acliginizi doyurmaya yetecek miktardan daha
fazla yeme)*

— Mani (gerginlik, cosku hissi veya asiri heyecan)*
- Bilincin bulanmasi, zihin karisikhgi, gerceklik duygusunun kaybi (deliryum)*

Bu davranislardan herhangi biri ortaya ¢ikarsa doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, bu
belirtilerle basa ¢ikma veya azaltma yollarini sizinle tartisacaktir.

(*) ile isaretli yan etkiler igin kesin bir siklik tahmini mimkun degildir; cuinki pramipeksol ile
tedavi edilen 1.395 hastanin yer aldigi klinik ¢calismalarda bu etkiler gozlenmemistir. Sikhk
kategorisi muhtemelen “yaygin olmayan”dan daha buyuk degildir.

Eger herhangi bir yan etki veya bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.  PARKIPEX®in saklanmasi
PARKIPEX®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30 °C’nin altinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PARKIPEX®'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi 0 ayin son gunini belirtmektedir.

Eger (iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PARKIPEX®'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

GENERICA ilag San. ve Tic. A.S.
Maslak-Sariyer/ISTANBUL

Tel: 0212 376 65 00

Faks: 0 212 213 53 24

Uretim yeri:
BERKO ila¢ ve Kimya San. A.S.
Sultanbeyli/ISTANBUL

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