KULLANMA TALIMATI

AZIiPAR® 1 mg tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 1 mg rasajiline esdeger 1,56 mg rasajilin mesilat igerir.
o Yardimci maddeler: Mannitol (E421), prejelatinize misir nigastasi, musir nisastasi,

aerosil 200 (kolloidal silikon dioksit), talk, stearik asit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu rkullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AZIPAR® nedir ve ne icin kullanilir?

2. AZIPAR®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AZIPAR® nasi kullantlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. AZIPAR®in saklanmas:

bashklar: yer almaktadir.

1. AZIiPAR® nedir ve ne icin kullanilir?
AZIPAR® etkin madde olarak rasajilin mesilat igerir.
AZiPAR®, kutuda, Alu/Alu blister ambalajlarda 30 ve 100 tablet olarak hasta kullanimina

sunulmaktadir.
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AZIPAR® tabletler, beyaz, beyaza yakin, yuvarlak, her iki yiiziinde ¢entik bulunan diiz
tablettir.

AZIPAR®, Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir. Levodopa (Parkinson hastalig:
tedavisinde kullamilan bagka bir ilag) ile birlikte veya levodopa tedavisi olmaksizin
kullamlabilir.

Parkinson hastalifinda, beyinde dopamin iireten hiicrelerin kaybi s6z konusudur. Dopamin
beyinde hareket kontroliinde rol alan bir kimyasaldir. AZIPAR®, beyinde dopamin

diizeylerinin artmasini ve siirekli olmasini saglar.

2. AZIPAR®1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AZIPAR®1 asagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Etkin madde rasajilin veya AZIPAR® 1 igerigindeki maddelerden herhangi birine
alerjiniz (asir1 duyarliliiniz) varsa

e Siddetli karaciger sorununuz varsa

AZIPAR®1 kullanirken asagidaki ilaglar1 kullanmayiniz:

e Parkinson hastalif1 tedavisi, depresyon veya diger herhangi bir endikasyon ig¢in
kullanilan monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) (regetesiz satilan tibbi ve dogal
tirlinler dahil, 6rn. St. John’s Wort)

e Giiglii bir agn kesici olan petidin

Monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAOI) veya petidin ile tedaviye baglamak igin AZIPAR®

tedavisini kestikten sonra en az 14 giin beklemeniz gerekmektedir.

AZIPAR®1 asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ
e Eger hafif diizey ve orta diizeyde karaciger sorununuz var ise,
e Derinizde daha 6nce gérmediginiz, stipheli olabilecek degisiklikler fark ederseniz

doktorunuzla konusmalisiniz.

Cocuklar:

AZIPAR®™1n 18 yagin altinda kullamlmas: dnerilmemektedir.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

AZIiPAR® m yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
AZIPAR® yemeklerle veya tek basna kullamilabilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Gebelik sirasinda ilag kullamimina, doktorunuz tedavinin faydalarim fetusda meydana
gelebilecek muhtemel riske karsi degerlendirerek karar verecektir. AZIPAR® gerekli
olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Deneysel verilere gore AZIPAR® emzirmeyi olumsuz etkileyebilir. Bu nedenle emzirme

doneminde kullaniimamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Ara¢ ve makine kullammindaki etkileri lizerine bir ¢alisma yapilmamistir. AZIPAR®1n
olumsuz olarak etkilemedigine yeterince emin oluncaya kadar motorlu tagitlar dahil tehlikeli
makineler kullanilmamaldir.

Arag ve makine kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

AZIiPAR® In iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
AZIPAR® mannitol igermektedir. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir. Her bir tablette,

161,24 mg mannitol igerir. Dozu nedeniyle herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise veya sigara ig¢iyorsamz ya da sigarayr birakma niyetindeyseniz liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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Asagidaki ilaglardan birini AZIPAR® ile beraber kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza
daniginiz.

e Belirli antidepresanlar (selektif serotonin geri alim inhibitdrleri (SSRI), selektif
serotonin-norepinefrin geri alim inhibitérleri (SNRI), trisiklik veya tetrasiklik
antidepresanlar)

e Enfeksiyona karg: kullanilan antibiyotik siprofloksasin

o Oksiiriik kesici dekstrometorfan

e (6z damlalar, nazal ve oral dekonjestanlar ve efedrin veya psddoefedrin igceren soguk

alginhig ilaglar gibi sempatomimetikler.

AZIPAR® 1n fluoksetin ya da fluvoksamin igeren antidepresanlarla beraber kullammindan
kag¢inilmalidir.

AZIPAR® ile tedaviye baslamak i¢in, fluoksetin tedavisini kestikten sonra en az bes hafta
beklemeniz gerekmektedir.

Fluoksetin ya da fluvoksamin ile tedaviye baslamak igin AZIPAR® tedavisini kestikten sonra

en az 14 giin beklemeniz gerekmektedir.

3. AZiPAR® nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
AZIPAR®1 her zaman doktorunuzun sOyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuz veya eczacimz ile kontrol etmelisiniz.

AZIPAR® giinde bir kez bir tablet (1 mg) alinur.

* Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir. Yiyeceklerle birlikte veya tek basina alinabilir.

Tabletleri yeterli miktarda siv1 ile aliniz (6rnegin, bir bardak su ile).

* Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda ve adlesanlarda AZIPAR® kullanimi Snerilmemektedir.

Yashlarda kullanmimu:

Yash hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
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¢ Ozel kullanim durumlar::
Bobrek bozuklugu

Bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamas: gerekmemektedir.

Karaciger bozuklugu

AZIPAR® hafif karaciger bozuklugu olan hastalarda dikkatle kullamlmalidir. Hafif
karaciger bozuklugundan orta diizeyde karaciger bozukluguna ilerleme gosteren hastalarda
kullanimi sonlandirilmalidir. Siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda ise kesinlikle
kullanilmamalidir.

Eger AZIPAR® i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AZIPAR® kullandiysaniz
AZIPAR® 'dan kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile

konugunuz. AZIPAR® kutusunu doktorunuz veya eczacimza gostermek iizere yaniniza alimz.

AZIPAR®" kullanmay1 unutursanz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Bir sonraki dozu zamam gelince alimiz.

AZiPAR®" kullanmay1 sonlandirirsaniz
Ilk 6nce doktorunuzla konusmadan AZIPAR® almayr birakmaymmz. Bu ilacin kullanimi

lizerine daha fazla sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza daniginz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, herkeste goriinmese de, AZIPAR® 1n igeriginde bulunan maddelere duyarh

olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Plasebo kontrollii klinik ¢alismalarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gériilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Cok yaygin:
e Anormal hareketler (diskinezi)

e Bas agrisi

Yaygmn:
e Karin agrist
e Diisme
e Alerjik reaksiyon
o Ates
¢ Grip (influenza)
e Genel olarak kendini iyi hissetmeme (malez)
e Boyun agnisi
o Gogiis agrist (anjina pektorisis)
e Sersemlik ve bas donmesi ile birlikte goriilen ayaga kalkarken diisiik kan basinci
(ortostatik hipotansiyon)
e Istah azalmasi
e Kabizlik
e A1z kurulugu
e Bulant1 ve kusma
o Gaz
e Anormal kan testi sonuglarn (l6kopeni)
e Eklem agrist (artralji)
e Kas-iskelet agrilar
e Eklem yerlerinde enflamasyon (artrit)
e Elde uyusma ve kas zayifligs (karpal tiinel sendromu)
e Kilo kayb1
e Anormal riiyalar
¢ Kas koordinasyonunda zorluk (denge bozuklugu)
e Depresyon
e Bas donmesi (vertigo)
e Uzun siireli kas kasilmasi (distoni)
e Rinit (nezle)
e Deride tahris (dermatit)
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& Dokiintii
e (Gozlerde kanlanma (konjunktivit)

e Ani idrar sikigmast

Yaygin Olmayan:
e Inme (serebrovaskiiler olay)
e Kalp krizi (miyokardiyal infarktiis)

e Deride dokiintii (vezikiilobiilloz dokiintii)

Ayrica, plasebo kontrollii klinik ¢aligmalarda hastalarin yaklasik %!1’inde deri kanseri
bildirilmistir. Bununla beraber, bilimsel veriler, belli bir ilacin degil, Parkinson hastaliginin
yiiksek deri kanseri (sadece melanoma degil) riski ile iligkili oldugunu ileri siirmektedir.

Herhangi bir siipheli deri degisikligi fark ederseniz doktorunuzla goriismelisiniz.

Parkinson hastaligi, halislinasyon ve konfiizyon belirtileri ile iligkilidir. Pazarlama sonrasi
deneyimde, AZIPAR® ile tedavi edilen Parkinson hastalarinda da bu belirtiler

gbzlemlenmistir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AZIPAR®’in saklanmasi
AZIPAR® 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AZIPAR® 1 kullanmaynz.
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Ruhsat Sahibi:

Ali Raif Ilag San. A.S.

Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No: 4

34418 Kagithane / ISTANBUL

Uretim Yeri:

Ali Raif llag San. A S.
Ikitelli OSB Mah.

10. Cadde No:3/ 1A
Bagaksehir / ISTANBUL

Bu kullanma talimat1 17.06.2014 tarihinde onaylanmigtir.
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