KULLANMA TALIMATI
PARLODEL 2,5 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.
e Etkin madde: Her bir tablet 2,5 mg bromokriptine esdeger 2,87 mg bromokriptin mesilat
icerir.

o Yardimci maddeler: Kolloidal silika anhidrat, disodyum edetat, magnezyum stearat,
maleik asit, misir nigastasi, laktoz monohidrat (sigir siitlinden elde edilmistir).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PARLODEL nedir ve ne icin kullanilir?

PARLODEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PARLODEL nasiul kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PARLODEL’in saklanmasi

SO A

Bashklar yer almaktadar.

1. PARLODEL nedir ve ne icin kullanilir?

PARLODEL, beyaz, yuvarlak, ortadan ¢entikli tabletlerdir. Tablette bulunan ¢entik, tabletin
esit dozlara boliinmesini saglar. PARLODEL, 30 tablet iceren blister ambalajlarda
sunulmaktadir.

PARLODEL, etkin madde olarak bromokriptin igerir.

PARLODEL igerigindeki laktoz, hayvansal kaynakli sigir siitiinden elde edilmistir.
Bromokriptin, beyinde sinirler arasinda aracilik yapan bir madde olan dopaminin dokularda
baglandigi alicilarindan birine baglanarak dopamine benzer aktivite gosteren bir ilagtir. Ayni
zamanda beyin tabaninda kiiciik bir bez olan hipofizin 6n lobundan memelerden siit
salinmasini saglayan bir hormon olan prolaktinin salgilanmasini engeller.
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PARLODEL asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Parkinson hastaligi (Beyinde dopamin azlig1 sonucu ortaya ¢ikabilen ve temel belirtileri
uzuvlarda titreme, kaslarda sertlik ve hareketlerin yavaslamasi olan bir sinir sistemi
hastaligi. Dopamin beyinde hareketlerin koordinasyonunda 6nemli rol oynayan bir
maddedir.)

e Prolaktinoma (Beyinde hipofiz bezinde prolaktin hormonu (siit hormonu) salgilayan iyi
huylu timor.)

e Akromegali (Kanda biiylime hormonunun fazla oldugu bir durumdur. Cocukluk ¢aginda
iskelet kemiklerinde fazla biiylime artisina bagli devlige (jigantizm) ve erigkin déonemde
alt ¢cene kemiginde biiylime, el ve ayaklarin boyutlarinda artma ve yiiz 6zelliklerinde
genel bir kabalik ve irilige yol acar. PARLODEL kandaki biiylime hormonunun miktarini
azaltir.)

e Erkeklerde prolaktin hormonunun asir1 salgilanmasi (sperm sayisinda azalma, cinsel istek
azalmas1 ve iktidarsizlik (impotans) ile seyreder.)

e Adet (menstriiel siklus) bozukluklari, kadinlarda kisirlik (Hi¢ adet gérememe (amenore),
cok az adet gérme (oligomenore) ve bunlara eslik edebilen gogiislerden siit gelmesi
(galaktore) durumlart.)

- Kanda prolaktin hormonu fazla veya normal olabilir.
- Bazi ilaglara bagli olarak da gelisebilir.
e Kadinlarda prolaktine bagl olmayan kisirlik
- Yumurtaliklarda olusan birden fazla kistlere bagli gelisen bir durum (polikistik over
sendromu)
- Yumurtlamanin olmadigi (anoviilasyon) adet donemleri (bu durumda anti-Ostrojen
sinifi, kadinlik hormonuna zit etki yapan ilaglara ek olarak)

e (Gebelik sonras1 gogiislerden siit gelmesinin (laktasyon) tibbi nedenlerle durdurulmasi

gerektigi durumlar
- Dogum esnasinda kayip, dogum sonrasi bebek oliimii
- Annede insan bagisiklik yetmezligi viriisii (HIV) ile enfeksiyon (HIV viriisiiniin stite
gecisini Onlemek igin)

Dogum sonrast gogiislerinizdeki siskinlik ve agri semptomlari, meme destegi veya buz

uygulanmas1 ya da gerektiginde agr1 kesici kullanimi gibi yontemlerle tedavi edilebiliyorsa

PARLODEL kullanimi Onerilmez.
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2. PARLODEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Herhangi bir ilact kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

PARLODEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e  Bromokriptine veya PARLODEL’in i¢erdigi yardime1 maddelerden herhangi birine ya da
migren tiirii bas agrilarinda kullanilan ergot alkaloidlerine karsi asir1 duyarliliginiz
(alerjiniz) varsa

e Kontrol altina alinamayan ytiiksek kan basinci (hipertansiyon), gebelikte esnasinda ortaya
cikan yiliksek kan basinci (eklampsi, pre-eklampsi veya gebelige bagli hipertansiyon),
dogum sonras1 ve lohusalik donemi igerisinde yiiksek kan basinci sikayetiniz var ise

e Kalbi besleyen damarlarinizda (koroner damarlar) bir rahatsizliginiz veya baska kalp ve
kan damari sistemine ait ciddi bir hastali§iniz var ise

e Ciddi psikiyatrik rahatsizliginiz veya benzeri belirtileriniz var ise veya daha 6nce bu tiir
sikayetleriniz olduysa

e Kalp kapaklarinizda herhangi bir sorununuz oldugu sdéylenmisse

e Kalbinizi etkileyen fibrozis (bag dokusu artis1) taniniz varsa

e Emziriyorsaniz

PARLODEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Premenstriiel semptomlarin (adet (regl) Oncesi donemde goriilebilen ruh hali
degisiklikleri, goglslerde hassasiyet, asir1 yemek istegi, yorgunluk, sinirlilik ve
depresyon gibi g¢esitli belirtiler) ve iyi huylu meme hastaliklarinin tedavisinde
PARLODEL kullanmaniz 6nerilmemektedir.

e (Gegmiste mide iilseri ve kanama hikayeniz varsa veya siirekli mide agrisi seklinde
sikayetleriniz oluyorsa.

e Ogzellikle Parkinson hastasi iseniz ve sik sik aniden uykuya dalma gibi sikayetleriniz var
ise veya giinliik aktivitelerinizi yaparken dikkat azalmasi oluyorsa PARLODEL dozunun
azaltilmasi veya tedavinizin durdurulmasi gerekebilir.

e Parkinson hastasi iseniz ve doktorunuz tarafindan dozunuzun azaltilmasi veya kesilmesi
gerektigi sOylenmisse, bunun kademeli olarak yapilmasi gerekmektedir. Dozun hizli
azaltilmas1 veya kesilmesi, kaslarda sertlik veya katilik, zihinsel durumda degisme ve
viicut 1sisinin asir1 yiikselmesi gibi belirtilerle seyreden noroleptik malign sendromuna

veya duyumsamazlik/duygusuzluk, kaygi, depresyon, yorgunluk/bitkinlik, terleme ve agri
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gibi belirtiler ile seyreden yoksunluk sendromuna neden olabilir. Bu belirtileri
gosterirseniz derhal doktorunuza bagvurunuz.

Ozellikle uzun siire ve yiiksek doz PARLODEL kullandiysamz ve nefes darligi, genel
yorgunluk ve giicsiizliik, istah ve kilo kaybr ile birlikte okstiriik gibi sikayetleriniz varsa,
bu gibi durumlar akcigerlerinizi veya kalbinizi saran zarlara ait bir bozuklugun belirtileri
olabilir. Bu tiir durumlar PARLODEL tedavisi esnasinda seyrek olarak bildirilmistir. Bu
tiir sikayetleriniz olustugunda doktorunuz tedaviyi durdurmanizi sdyleyebilir.

Sirt agrisi, bacak ve ayaklarda sislik, bobrek islevlerinde bozulmalar gibi sikayetleriniz
varsa veya tedavi esnasinda gelisirse dikkatle arastirilmasi gerekir. Bu sikayetler karin
zar1 arkasindaki dokulardaki bir bozuklugun belirtileri olabilir. Bu tiir sikayetleriniz
olustugunda doktorunuz tedaviyi durdurmanizi sdyleyebilir.

Eger asir1 kumar oynama isteginiz olusursa, asir1 cinsel diirtii hissederseniz, zorlayici
aligveris yapma arzusu, asirt yemek yeme veya engellenemeyen yemek yeme arzusu
gelisirse doktorunuz ilacinizin dozunu azaltabilir veya tedaviyi durdurmanizi sdyleyebilir.
PARLODEL tedavisi ile iireme yetenegi yeniden kazanilabilir. Hamile kalmak
istenmediginde giivenilir bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Karaciger rahatsizliginiz var ise.

PARLODEL alan hastalarda (6zellikle tedavinin ilk giiniinde) ortaya ¢ikabilecek
problemlerin erkenden teshis edilebilmesi ve tedavinin sonlandirilabilmesi i¢in kan
basinci dlgiilmelidir.

Gecgmiste akcigerinizi, bobreginizi, sirtiniz1 etkileyen fibrozis (bag dokusu artis1) taniniz
varsa.

Dogum sonrast ve lohusalik donemi icerisinde nobet, siddetli bas agriniz, gérme
bozuklugunuz varsa. Bu tiir sikayetleriniz olustugunda doktorunuz tedaviyi durdurmanizi

sOyleyebilir.

PARLODEL tedaviniz sirasinda doktorunuz bazi tetkikleri isteyebilir:

Ozellikle tedavinin ilk giinlerinde diizenli kan basinc1 kontrolii

Rahim agzinda “smear test” incelemesi

Hipofiz tiimori i¢in kullaniyorsaniz, gérme sinirine olast baski nedeniyle goérme alani
testi

Tiimor nedeniyle kullaniyorsaniz, tiimor boyutu ve seklinin izlenmesi
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- Akcigerlerinizi veya kalbinizi saran zarlara ait bir bozukluktan ve karin zar1 arkasindaki
dokulardaki bozukluklardan emin olmak i¢in gogiis rontgeni, bazi kan tahlilleri (alyuvar
cokme hizi, kanda kreatinin diizeyi vb.)

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PARLODEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PARLODEL’i daima yiyeceklerle birlikte ve bir mikrar su ile aliniz.
Alkollii igeceklerle alinmasi PARLODEL’in yan etkilerini artirabilir. Bu nedenle tedavi

esnasinda alkollii icecekler kullanmayiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilaci kullamirken hamile kalmaniz durumunda, doktorunuz tarafindan kullanmanizi
gerektirecek tibbi bir durumunuz oldugu sdylenmemisse, PARLODEL tedavisini kesiniz.

Bu ilag ile hamile kalma sansiniz artabilir veya lireme yetenegi yeniden kazanilabilir. Hamile
kalmak istemiyorsaniz, doktorunuza daniginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PARLODEL siit salgilanmasini engellediginden, emziriyorsaniz PARLODEL kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Ozellikle tedavinizin ilk giinlerinde bazen kan basmcinizda diismeye bagh bas dénmesi ve
sonucunda dikkatiniz azalabileceginden ara¢ veya makine kullanirken ozellikle dikkatli
olmalisiniz.

Ayrica PARLODEL uyku hali ve aniden uykuya dalma ataklarina neden olabilir. Eger
PARLODEL ile tedaviniz sirasinda asir1 sersemleme, uyku hali veya aniden uykuya dalma

ataklariniz oluyorsa ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

PARLODEL’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi {iriin her tablette 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde bulunan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglarla birlikte dikkatli kullanilmalidir. Bunlardan birini aliyorsaniz doktorunuza

sOyleyiniz;

e Kan basincimizi degistirebilecek herhangi bir ilag (yliksek kan basinci tedavisinde
kullanilan idrar soktiirticiiler (diiiretikler), beta blokerler, kalsiyum kanal blokerleri ve
ADE inhibitorleri)

e HIV/AIDS tedavisinde kullanilan proteaz inhibitdrleri

e Migren tedavisinde kullanilan ergotamin tartarat gibi herhangi bir ergot alkoloidi
tipindeki ilaglar

e  Mantar tedavisi i¢in kullanilan azol grubu antifungal ilaglar

e Enfeksiyon tedavisinde kullanilan eritromisin veya diger makrolid antibiyotikler

e Sizofreni ve benzeri durumlarin tedavisinde kullanilan fenotiyazin, butirofenonlar,
tioksantenler gibi antipsikotik ilaglar

o Bulanti-kusma tedavisinde kullanilan metoklopramid veya domperidon igeren ilaglar

e Biiyiime-gelisme bozuklugu tedavisinde kullanilan oktreotid iceren ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PARLODEL nasil kullanilir?
PARLODEL’i daima doktorunuz tarafindan belirtilen sekilde kullaniniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Parkinson hastaligi i¢in tedavi oluyorsaniz

Tedavinize uyum saglamaniz agisindan ilk hafta tercihen aksamlari 1/2 tablet (yarim tablet)
alimiz. Doktorunuz tedaviye verdiginiz cevaba gore PARLODEL dozunu yavas yavas
artirabilir. Doz artiglarinizi haftalik olarak, giinliik dozunuzu 1/2 tablet (yarim tablet) artiriniz.
Tedaviye yeterli cevaba 6-8 hafta igerisinde ulasabilirsiniz.

Hastaligimzin tedavisinde PARLODEL tek basima veya baska ilaglarla birlikte verilebilir.
Glinliik maksimum dozu 4 ila 12 tablet arasindadir.

Tedavinizde bir diger Parkinson ilac1 olan levodopa igeren bir {iriin kullaniyorsaniz,
tedavinize PARLODEL eklendiginde doktorunuz levodopa dozunu azaltmanizi veya
PARLODEL tedavisine verdiginiz cevaba gore levodopa tedavisini tamamen kesmenizi

Onerebilir.
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Prolaktinoma i¢in tedavi oluyorsaniz

Tedaviye giinde 2-3 defa 1/2 tablet (yarim tablet) ile baslayiniz. Doktorunuz kandaki prolaktin
hormon diizeyinize géore PARLODEL dozunu kademeli olarak artirmanmizi sdyleyecektir.
Glinliik maksimum doz 12 tablettir.

Akromegali i¢in tedavi oluyorsaniz

Tedaviye giinde 2-3 defa 1/2 tablet (yarim tablet) ile baslaymiz. Doktorunuz tedaviye
verdiginiz cevaba ve olas1 yan etkilere gore PARLODEL tedavi dozunuzu kademeli olarak 4

ila 8 tablete kadar artirmaniz1 sdyleyebilir.

Erkeklerde hiperprolaktinemi i¢in tedavi oluyorsaniz
Tedaviye giinde 2-3 defa 1/2 tablet (yarim tablet) ile baslaymiz. Doktorunuz tedaviye
verdiginiz cevaba ve olas1 yan etkilere gore PARLODEL tedavi dozunuzu kademeli olarak 2

ila 4 tablete kadar artirmaniz1 sdyleyebilir.

Adet (menstriiel siklus) bozukluklari, kadinlarda kisirlik i¢in tedavi oluyorsaniz

Tedaviye glinde 2-3 defa 1/2 tablet (yarim tablet) ile baslaymiz. Yeterli etki elde edilmezse
doktorunuz giinde 2-3 defa 1 tablet almanizi sdyleyebilir. Tedaviye adet bozukluklariniz
diizelinceye ve yumurtlama (oviilasyon) saglanincaya kadar devam ediniz. Gerektiginde
doktorunuz belirtilerin yeniden ortaya ¢ikmasini dnlemek i¢in diizeldikten sonra birka¢ adet

donemi daha tedaviye devam etmenizi isteyebilir.

Laktasyonun tibbi nedenlerle engellenmesi i¢in tedavi oluyorsaniz

T1bbi bir neden olmaksizin PARLODEL kullanmayiniz.

Tedaviye ilk giin sabah ve aksam 1/2 tablet (yarim tablet) ile baslayiniz. Daha sonra 14 giin (2
hafta) boyunca giinde 2 defa 1 tablet aliniz. Bazen tedavinizin kesilmesinden 2-3 giin sonra
gogiislerinizden hafif bir siit salgis1 gelebilir. Bu durumda tedavinizi ayni dozla bir hafta daha

uzatmaniz bunun kaybolmasini saglayabilir.

Baslangic asamasindaki lohusalik donemi meme iltihabi (puerperal mastit) i¢in tedavi
oluyorsaniz

Tedaviye ilk giin sabah ve aksam 1/2 tablet (yarim tablet) ile baslayiniz. Daha sonra 14 giin (2
hafta) boyunca giinde 2 defa 1 tablet alimz. Gerektiginde doktorunuz tedavinize bir
antibiyotik ekleyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
PARLODEL agiz yolundan kullanim i¢indir; her zaman bir miktar yiyeceklerle birlikte bir

miktar suyla aliniz.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuk hastalarda PARLODEL’in giivenliligi ve etkinligi sadece 7 yas ve iizerinde ¢ocuk ve
ergenlerdeki prolaktinoma ve akromegalisi olan hastalarda belirlenmistir. Diger kullanim
alanlarinda (Parkinson, erkeklerde hiperprolaktinemi, adet bozukluklari ve kisirlik,

laktasyonun engellenmesi) PARLODEL’1 kullanmayiniz.

Prolaktinoma:
7 yasindan biiyiik cocuklarda tedaviye giinde 2-3 defa 1/2 tablet (yarim tablet) ile baslayiniz.
7 ila 12 yas cocuklarda oOnerilen giinliik maksimum doz 2 tablettir. Ergenlerde (13-17 yas)

onerilen maksimum giinliik doz 8 tablettir.

Akromegali:
7 yasindan biiyiik cocuklarda tedaviye giinde 2-3 defa 1/2 tablet (yarim tablet) ile baslayiniz.

7 ila 12 yas cocuklarda oOnerilen giinliik maksimum doz 4 tablettir. Ergenlerde (13-17 yas)

onerilen maksimum giinliik doz 8 tablettir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:
PARLODEL dozu ve kullanimi genelde eriskinlerdeki gibidir. Ancak doktorunuz birlikte
kullandiginiz ilaglar var ise veya eslik eden bobrek, karaciger, kalp problemleriniz var ise

tedavinize diislik dozlarla baglamanizi sdyleyecektir.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda PARLODEL kullanimu ile ilgili bilgi mevcut degildir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger islevlerinde bir bozuklugunuz var ise doktorunuz daha diisiik dozlarla tedavinizi
diizenleyebilir.

Eger PARLODEL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARLODEL kullandiysaniz:

PARLODEL den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla PARLODEL kullandiysaniz ilacin istenmeyen
etkileri ve siddeti artabilir. Gozlenen belirtiler, bulanti, kusma, bas donmesi, kan basincinda

diisme, kalp atiglarinin hizlanmasi, sersemlik, uyku hali, asir1 halsizlik ve varsanilardir.
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Doz asiminda, size agiz yolundan aktif komiir verilebilir ve eger c¢ok yakin zamanda
almigsaniz mideniz yikanabilir.
Akut zehirlenmenin tedavisi belirtilerinize yonelik olacaktir. Kusma ve varsanilariniz igin

metoklopramid iceren bir ila¢ kullanmaniz gerekebilir.

PARLODEL’i kullanmay1 unutursaniz

Eger PARLODEL almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki
dozu her zamanki saatte aliniz. Unuttu§unuzu farkettiginizde, sonraki doz saatine
yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz dozu atlayimiz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PARLODEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Parkinson hastalarinda, kullanimina birdenbire son verildiginde, Noroleptik Malign Sendrom
denen bir tabloyu taklit eden durum olusabilir. Genellikle antipsikotik ad1 verilen ilaglar1 alan
hastalarda gozlenen ¢ok nadir bir durumdur. Tipik belirtileri kaslarda sertlik veya katilik,
zihinsel durumda degisme ve viicut 1sismin asir1 yiikselmesidir (hipertermi). ilave olarak,
PARLODEL’in etkin maddesi olan bromokriptin, bir dopamin reseptdr agonistidir ve
dopamin  reseptdor agonistlerinin  dozunun hizli  azaltilmast  veya  kesilmesi
duyumsamazlik/duygusuzluk, kaygi, depresyon, yorgunluk/bitkinlik, terleme ve agri gibi
belirtiler ile seyreden yoksunluk sendromlarina neden olabilir.

Eger bu belirtileri hissederseniz PARLODEL kullanmay1 durdurunuz ve doktorunuza

sOyleyiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PARLODEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkileri olabilir. En yaygin yan etkisi bulantidir.

Asagidakilerden biri olursa, PARLODEL'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Gegmeyen veya siddetli basagriniz varsa

e Dogumdan sonra gérmenizde herhangi bir sorununuz varsa

e Bayilma hissi, bag donmesi veya gorme bulanikliginiz varsa

e Diskinizda kan varsa. Bu durumda diskiniz siyah ve katran gibi goriinebilir.

e Kan veya kahve graniilleri gibi goriinebilen koyu partikiiller kusarsaniz

e  Midenizde siddetli agriniz varsa

e Nefes almada zorluk, nefes darligi, bacaklarda siskinlik, gégiis veya sirt agriniz varsa
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e Eger ylziinlizde, dudaklarimizda, bogazinizda yutmay1 ve nefes almayi zorlastiracak
derecede sisme, bununla birlikte siddetli kasint1 ve kizariklik varsa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler goriilme sikligina gore asagidaki gibi siniflandirilmistir:

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

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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.

Yaygin

e Basagrisi

e Bas donmesi
e Sersemlik

e Kendinizi hasta hissetmek

e Bulant
e Kabizlik
e Kusma

e  Burun tikaniklig1

Yaygin olmayan

e  Huzursuzluk

e Psikomotor ajitasyon (kisinin anlamsiz hareket etmesine neden olan endige hissi)

e Kafa kanisiklig1 veya varsanilar (haliisinasyon)

e Istemsiz tekrarlayan viicut hareketleri

e Agiz kurulugu

e Diigsmenize neden olabilecek ayaktayken bas donmesi veya bayilma hissi (kan basinciniz
diisiik olabilir)

e Bacak kramplari

e Kasintili, kizarik veya sismis cilt

e Sac kayb1
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Yorgunluk/bitkinlik

Seyrek

Asirt sersemlik

Uyku bozuklugu

Karincalanma

Akil saglig1 sorunlari

Ishal

Karin agrisi

Idrar yapamama ve sirt agrist

Kalbin anormal sekilde yavas veya hizli atmasini igeren diizensiz kalp atisi

Nefes alma zorlugu, nefes darligi, nefes alirken agri veya gecmeyen Oksiiriige neden
olabilen akciger sorunlari

Retroperitoneal fibroz (karin zar1 arkasindaki doku yapisinin bozulmasi)

Gastrointestinal {ilser (sindirim sistemini olusturan yemek borusu, mide ve onikiparmak
bagirsaginda yara) ve mide kanamasi

Ayak bileginde sisme (Periferik 6dem)

Gorme bozuklugu, bulanik gérme

Burundan sulu akinti

Kulaklarda ¢inlama

Cok seyrek

Kalp kapagi bozukluklar1 - nefes almada zorluga, gdgiis agrisina, giigsiizliik ve bacak ve
ayak bileklerinde sigkinlige neden olabilir.

Giin igerisinde asir1 sersemleme veya beklenmedik sekilde uykuya dalma

Soguk havayla olusan el ve ayak parmaklarinda solukluk

Ciddi kisisel veya ailesel sonuglarina ragmen asidir derecede kumar oynamak i¢in giiclii
uyarim

Degismis veya artmis cinsel ilgi ve davranis, 6rnegin artmis cinsel diirti

Kontrol edilemeyen aligveris yapma ve para harcama hissi

Asirt yemek yeme (kisa bir zaman igerisinde biiyilk miktarda yiyecek yemek) veya
kompulsif yemek yeme (normalden daha fazla ve aghiginizi giderecek miktardan daha

fazla yemek yeme)
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e Noroleptik Malign Sendrom (tipik belirtileri kaslarda sertlik veya katilik, zihinsel

durumda degisme ve viicut 1sisinin asir1 yiikselmesidir)

Diger yan etkiler:

e Bu ilacin hizlh azaltilmast veya kesilmesi, duyumsamazlik/duygusuzluk, kaygi,
depresyon, yorgunluk/bitkinlik, terleme ve agr1 gibi belirtiler ile seyreden yoksunluk
sendromlarina neden olabilir. Bu belirtiler sizde mevcut ise, doktorunuza daniginiz.
Onlem olarak, doktorunuz ilaciniza devam etmenizi veya doz azaltilmasindan 6nceki
doza geri donmenizi onerebilir.

Yeni dogum yaptiysaniz belli bazi1 durumlar i¢in daha fazla riskte olabilirsiniz. Bunlar ¢ok

seyrektir fakat yiiksek kan basinci, kalp krizi, nobet gecirme, inme veya akil sagligi

problemleri goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 "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

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
5.  PARLODEL’in saklanmasi

PARLODEL’i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PARLODEL i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi: Meda Pharma Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti. Sariyer - Istanbul

Uretim yeri: Abdi ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S. Esenyurt — istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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