KULLANMA TALIMATI

PRADOSE 1 mg Tablet
Ag1z yoluyla alimir.

* Etkin madde: Pramipeksol.
Her bir PRADOSE 1 miligram Tablet, 0.7 miligram pramipeksol baza esdeger, 1
mg pramipeksol dihidrokloriir monohidrat igerir.

Yardimci maddeler: Mannitol (E421), mikrokristalin seliiloz (Avicel PH 112), musir nigastast,
susuz silika kolloidal (Aerosil 200), magnezyum stearat.

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

Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandigimizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
Yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PRADOSE nedir ve ne icin kullanilir?

PRADOSEu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PRADOSE nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PRADOSE’un saklanmas:

m R MmN~

Baghklar: yer almaktadir.

1. PRADOSE nedir ve ne icin kullamlir?

* PRADOSE tablet formunda iiretilmektedir.
PRADOSE 1 mg Tablet, her iki yiiziinde de gentik ¢izgisi bulunan, beyaz ila kink
beyaz renkte, kaplanmammsg, yuvarlak tablettir.100 tablet iceren blister ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir.

* PRADOSE ’un etkin maddesi olan pramipeksol, dopamin agonistleri adi verilen bir
ilag grubuna aittir.

Bu grup ilaglar, viicutta dogal olarak bulunan dopamin adli bir maddeye kars1 duyarl
olan ve beyinde yer alan al gilayici yapiciklar (dopamin reseptorleri) uyarirlar,
Dopamin reseptérleri, Parkinson sendromu ve huzursuz bacak sendromu adi verilen
hastaliklarin olugmasinda rol oynamaktadir.
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PRADOSE ’un etkin maddesi olan pramipeksoliin ayrica, sinir hiicrelerini baz
zehirleyici (toksik) etkilere kars: korudugu, bilimsel galismalarda gosterilmigtir.

* PRADOSE Tablet Parkinson sendromu ve huzursuz bacak sendromu hastaliklarinin
tedavisi igin kullanilir,
PRADOSE Parkinson hastaliginda tek basina ya da levadopa ile birlikte
kullanilmaktadir.

PRADOSE ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PRADOSE ’u asagidaki durumlarda KULLAN MAYINIZ:
Eger;

Pramipeksola veya PRADOSE igindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine kars
alerjik (asinduyarl) iseniz;

PRADOSE ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Bébrek hastaliginiz varsa, bunu mutlaka doktorunuza sdyleyiniz; ¢iinkii boyle bir
durumda alacaginiz dozun azaltilmas: gerekmektedir.

Gergekte olmayan seyleri gérme ve gergekte olmayan sesleri duyma, ayrica zihinsel
karmasa hali, Parkinsonlu hastalarda dopamin agonistleri ve levodopa tedavilerinin
bilinen yan etkileridir. Gergekte olmayan seyleri gorme haliyle daha sik
kargilagiimaktadir. Boyle bir durum sizin araba kullanma vb. gibi becerilerinizi olumsuz
yonde etkileyebilir.

PRADOSE ’un da iginde bulundugu ilag grubu olan dopaminerjik ilaglarla tedavi edilen
hastalarda, hastalik derecesinde kumar oynama diirtiisi, cinsel aktivitede arti, agir1 yemek
yeme ve zorlayici aligveris istegi gibi davranis degisiklikleri olusabilir. Bunlar diirtii
kontrol bozukluklar1 ve zorlayici davrams bozukluklari adi verilen baz ruhsal
hastaliklarin belirtileri olabilir.

Gozlerin diizenli araliklarla muavyene edilmesi Gnerilmektedir. Gorme vetenepinizde
degisiklikler olursa, doktorunuza bagvurmalisiniz.

Ozellikle tedaviye yeni baglandiginda, kan basincinda diismeler olugabilir. Kan basincinin
izlenmesi &nerilmektedir.

Sakinlestirici etkisi nedeniyle, baz1 hastalarda gunliik faaliyetler esnasinda (6rn. sohbet,
yemek yeme) uykulu hal veya uyuyakalma olaylan goriilmiistiir. {lacin sizin biinyenizi
nasil etkiledigi hakkinda bir fikir sahibi oluncaya kadar, araba kullanmamals, karmagik
makinalar1 galistirmamali veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerden kaginmalisiniz.
Parkinson hastalarinda melanoma adi verilen bir tiir deri kanseri riskinin, diger insanlara
gore daha yiiksek oldugu bulunmugtur. Ancak bu risk artisimin hastaligin kendisine mi,
yoksa, 6rn. bu hastaligin tedavisi igin kullamlan ilaglar gibi bagka faktrlere mi bagl
oldugu agik degildir. Bu nedenle, pramipeksol gibi dopamin agonisti ilaglarin
kullamminda, cildinizde melanoma gelismesine yonelik belirtileri izlemeniz 6nem
tagimaktadir.
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Parkinson hastalar igin:

— Bu gruptaki ilaglarin aniden kesilmesiyle noroleptik malign sendrom denilen bir hastalig
digtindiiren belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle tedavinize kesinlikle aniden son vermeyiniz.
Mutlaka doktorunuzun tavsiye edecegi sekilde, ilag dozunu zaman igerisinde azaltarak

sonlandiriniz.

Huzursuz bacak sendromu hastalan icin:
— Bu gruptaki ilaglarin bu hastaliktaki belirtileri artirabilecekleri bilinmektedir. Bu nedenle
tedaviye ragmen belirtilerinizin ilerledi gi durumlarda mutlaka doktorunuza bagvurunuz.

Hastalikta artis olay1, bu konu icin 6zel olarak yiiriitiilen bir arastirmada incelenmistir.
Artisa kadar gegen siireye bakildiginda, pramipeksol ya da etkisiz geker hapi (plasebo)
verilen hasta gruplari arasinda anlamli bir farklilik goriilmemistir.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimiz.

PRADOSE ’un yiyecek ve igecek ile kullamilmasi:
PRADOSE u ag ya da tok karina bir miktar su ile yutabilirsiniz.

Hamilelik
flaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik durumunda doktorunuz sizi yeniden dikkatle degerlendirecek ve PRADOSE
kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bebegini emziren anneler PRADOSE kullanmamalidur,

Arac ve makine kullanimi

Olmayan seyleri gérme veya duyma, giinliik faaliyetler esnasinda (6rn. sohbet, yemek yeme)
uykulu hal veya uyuyakalma olaylani gériilmiigtiir. Bu durumlarin istenmeyen sonuglara yol
agabilme olasilig1 nedeniyle, ilacin sizin biinyenizi olumsuz yénde etkileyip etkilemedigini
olgebilecek kadar deneyim sahibi oluncaya kadar, araba kullanmamali, karmagsik makinalar:
¢aligtirmamali veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerden kaginmalisiniz.

PRADOSE’un i¢eriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Mannitol igermektedir ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyan gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsaniz, PRADOSE almadan énce mutlaka
doktorunuza haber veriniz.
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Birlikte simetidin, amantadin gibi ilaglar aliyorsaniz, kandaki ilag diizeyleri yiikselebilir ve
dozun azaltilmas: gerekebilir.

Parkinsonlu hastalarda PRADOSE dozu artirilirken, levodopa dozunun azaltilmas: ve di Ser
parkinson ilaglarin dozlarinin sabit tutulmas; Onerilmektedir.

Birlikte bagka sakinlestirici (sedatif) 6zellik tagtyan ilaglarin alinmas; veya alkol alinmasi
durumunda dikkatli olunmalidir; etki artig1 goriilebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRADOSE nasil kullanilir?

Erigkinler/yagllar
PRADOSE ’u her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun séyledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

Parkinson hastahif

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi igin talimatlar:
Giinliik doz, iig esit pargaya boliinmiig olarak (3 x) uygulanir.

Baslangic tedavisi:
Doz, giinde 0.375 miligramlik bir baslangi¢ dozundan itibaren basamakli olarak artinlmali

(asagidaki semada gosterildigi gibi) ve doz artiglari, 5-7 glinliik araliklar ile yapilmalidir.
Hastalarda tahammiil edilemeyecek yan etkiler olusmadi g1 siirece doz, en yiiksek tedavi etkisi
alinincaya kadar artirilur,

PRADOSE Doz Artirma Semasi
Hafta Toplam giinliik doz (mg) Tablet (mg)
1 0.375 3x0.125
2 0.75 3x0.25
3 1.50 3x0.5

PRADOSE Tablet gentikli olup, iki esit parcaya boliinebilir niteliktedir. Béylece yukaridaki
semada yer alan 0.125 mg’lik doz, 0.250 mg’lik bir tablet ortadan ikiye béliinerek alinabilir.

Eger dozun daha da yiikseltilmesi gerekli olursa, giinliik doz, haftalik araliklar ile 0.75 mg
artirilir. En yiiksek giinliik doz 4.5 mg'dir.

Idame tedavisi:

Giinliik bireysel dozlar, 0.375 mg ile en fazla 4.5 mg araliginda olmalidir. Klinik
aragtirmalarda doz artirimu sirasinda, hastaligin gerek erken gerekse ileri donemlerinde, ilag
etkinligi giinde 1.5 mg'lik doza baslamldiginda gozlenmistir. Bunun iizerindeki dozlar ile
tedaviye yonelik ilave yararlar saglanabilir.
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Tedavinin sonlandirilmas::
PRADOSE tablet, giinliikk doz 0.75 mg’a diigiinceye kadar giinde 0.75 mg, daha sonrasinda
ise giinde 0.375 mg azaltilarak, basamak tarzinda sonlandirilmalidir.

Birlikte levodopa tedavisi alan hastalarda doz uygulamasi:

Birlikte levodopa tedavisi almakta olan hastalarda, PRADOSE ile gerek doz artirimi gerekse
idame tedavisi donemlerinde, levodopa dozunun azaltilmas: onerilmektedir. Béylece
beyindeki dopamin algilayici yapiciklarin agirt uyarilmasindan kaginilmig olur,

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler agiz yolundan alinmali ve su ile yutulmalidir. Tabletler ag ya da tok karina
alinabilir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi: PRADOSE ’un ¢ocuklar ve 18 yasina kadar ergenlerdeki etkinligi ve
guvenliligi belirlenmemistir.

Yaghlarda kullanimi: PRADOSE ’un viicuttan atilma siiresi yaglilarda biraz daha
uzayabilmektedir.

Ozel kullamm durumlar:
Bibrek yetmezligi: Pramipeksoliin viicuttan atilmasi bébrek fonksiyonlarina bagimhdur,

Tedavi baglatilirken doktorunuz alacagimz dozu, baska tiirlii zorunluluklar yok ise, bébrek

fonksiyonlarin1 gésteren “kreatinin klerensi” degerlerine gore, asagidaki doz semasi
dogrultusunda ayarlayacaktir:

Eger bobrek hastaliginiz hafif derecede ise, giinliik dozun ya da doz uygulama sikliginin
azaltilmas: gerekli degildir.

Eger bobrek hastaliginiz orta derecede ise, baglangigtaki giinliik PRADOSE Tablet dozu, iki
bolinmiis doz seklinde uygulanmali ve giinde iki kez 0.125 mg ile baglanmahdir (0.25

mg/giin).Giinliik en fazla 2.25 mg pramipeksol dozu asilmamalidir.

Eger bobrek hastaligimz siddetli ise, giinliik PRADOSE Tablet dozu, giinde tek doz seklinde
uygulanmali ve giinde 0.125 mg ile baglanmalidir. Giinliik en fazla 1.5 mg pramipeksol dozu
agilmamalidir.

Idame tedavisi esnasinda bébrek fonksiyonlar1 azalir ise, doktorunuz giinlik PRADOSE
Tablet dozunuzu, bébrek fonksiyonlarindaki azalma ile ayni oranda azaltacaktir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azaltimnn gerekli olmadig
diisiiniilmektedir.
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Huzursuz bacak sendromu
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 iin talimatlar:

Onerilen PRADOSE Tablet baglangi¢ dozu, giinde bir kez gece yatmadan 2-3 saat 6nce alinan
0.125 mg’dur. Belirtilerde daha fazla iyilesmeye ihtiyag duyulan hastalarda, doz her 4-7 giinde
bir artinlarak, giinde en fazla 0.75 mg’a kadar g¢ikilabilir (asagidaki tabloda gosterildigi
sekilde).

PRADOSE Doz Artirma Semasi
Doz artirma Giinde bir kez, gece

asamalar dozu (m

1 0.125

2 0.25

3 0.50

4* 0.75

* Gerek duyulursa

PRADOSE Tablet gentikli olup, iki esit parcaya béliinebilir niteliktedir,

Tedavinin sonlandirilmas::

PRADOSE, doz basamak tarzinda azaltilmaksizin sonlandirilabilir, Pramipeksol aniden
kesildikten sonra, hastalarin yaklagik %10’unda huzursuz bacak sendromu belirtilerinin
yeniden belirdigi gézlenmistir. Bu etki alnan doza gére farklilik gdstermemektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler agiz yolundan alinmali ve sy ile yutulmahdir. Tabletler a¢ ya da tok karma
alinabilir,

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi: PRADOSE *un ¢ocuklar ve 18 yasina kadar adolesanlardaki etkinligi
ve giivenliligi belirlenmemigtir.

Yaghlarda kullammi: PRADOSE’un vicuttan atilma siiresi yaglilarda biraz daha
uzayabilmektedir,

Ozel kullamm durumlan:

Bibrek yetmezligi: PRADOSE ’un viicuttan atilmasi bobrek fonksiyonlarina bagimlidir.
Bébrek hastalig hafif ya da orta derecede olan hastalarda glinliik dozun azaltilmas: gerekli
degildir. PRADOSE’un bébrek yetmezligi olan huzursuz bacak sendromlu hastalardaki
kullanimi iizerinde ¢aligma bulunmamaktadir,

Karaciger yetmezligi: Emilen ilacin yaklasik %901 bobrekler yoluyla atildig1 i¢in, karaci ger
yetmezligi olan hastalarda doz azaltiminin gerekli olmadig: diisiiniilmektedir.

Eger PRADOSE 'un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRADOSE kullandiysamz

PRADOSE ’dan kullanmamiz gerekenden Jazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktorunuzun regete ettigi dozun takip edilmesi 6nem tasimaktadir. Eger kazaen daha fazla
tablet alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapacaginizi sorunuz veya en yakin hastanenin
acil servisine miiracaat ediniz.

PRADOSE kullanmayi unutursamz

Parkinson sendromu:

Bir dozu unutursaniz, ilaciniz hatirlar hatirlamaz iginiz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmigse veya yaklagmugsa, unuttugunuz dozu atlayimz ve daha sonrasinda ilaciniz; normalde
kullandiginiz sekilde kullanmaya devam ediniz.

Huzursuz bacak sendromu:

Eger ilacinizi almay: unutursaniz, bu dozu aym giin igerisinde hatirlar hatirlamaz aliniz. Eger
tabletinizi ayni1 giin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu aliniz. Aym giin igerisinde
iki doz almayimz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PRADOSE tedavisi ne zaman durdurulacak?
PRADOSE tedavisinin ne kadar siirecegine, hastalifimizin belirtileri ve viicudunuzun verdigi
tepkiye gére doktorunuz karar verecektir.

PRADOSE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler |
PRADOSE ile tedavi sonlandinldiginda, hastaliginizin belirtileri agirlagabilir.

Bu ilacin kullanimuyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, PRADOSE’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu yan etkiler ilact kullanan herkeste ortaya ¢ikmaz.

PRADOSE kullanimi esnasinda, asagida kullanim alanlarina gore verilen yan etkiler
bildirilmistir.

Belirtilen siklik dereceleri su sekildedir: Cok yaygin (10 hastada 1’den fazla); yaygin (100
hastada 1°den fazla); yaygin olmayan (1,000 hastada 1’den fazla); seyrek (10,000 hastada
’den fazla); ¢ok seyrek (10,000 hastada 1’den az), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Parkinson hastalifi icin kullanim:

Enfeksiyon hastaliklar
Yaygin olmayan : Akciger iltihabi (zatiirre / pnémoni)
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Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin : Anormal davramslar (diirtii kontrol bozukluklari ve zorlayicy davrams
bozukluklar1 adi verilen bazi ruhsal hastaliklarin belirtilerini yansitan)*,
anormal rilyalar, zihin karigikligs, hayal gérme, uykusuzluk

Yaygin olmayan : Cok agirt yemek yeme', zorlayici aligveris istegi*, mantiksiz ve yanlig
diigiinceler, a1 yemek yeme', asin cinsel aktivite*, cinsel istek
bozukluklari, anormal derecede kusku ve giivensizlik duyma, hastalikls
kumar oynama istegi*, huzursuzluk

Parkinson hastalig1 icin, PRADOSE dahil dopamin agonistleri ile tedavi edilen hastalarin,
ozellikle yiiksek dozlarda olmak lizere, hastalikli kumar oynama istegi, cinsel istekte artig ya

da azalma ve agin cinsel aktivite belirtileri sergiledikleri ve bu tablolarn genellikle dozun
azaltilmasi ya da tedavinin sonlandinlmastyla geri déniiglii oldugu bildirilmistir.

Sinir sistemi hastahiklar

Cok yaygin : Bag donmesi, istemli hareketlerde bozukluk, uykululuk hali
Yaygin : Bag agnisi

Yaygin olmayan : Bellek kaybu, agint hareketlilik, ani uyku ¢okmesi’, bayilma

Pramipeksol ile tedavi edilen hastalar giinliik yasam aktiviteleri esnasinda uyuyakaldiklarim
bildirmislerdir. Bu olaylarin bazilari motorly tagitlarin kullanilmas: sirasinda ortaya ¢ikmig ve
bazen kazalar ile sonuglanmigtir. Hastalardan bazilari, uykulu hal gibi uyarici bir belirtinin
varligin bildirmemistir. Uykululuk hali, giinde 1.5 mg'in iistiindeki dozlarda pramipeksol alan
hastalarda yaygin bir olaydir ve uyku aragtirmalarina gére, derin bir uykuya dalma éncesinde,
her zaman olusmaktadir.

Tedavinin siiresine iligkin net bir baginti bulunmamaktadir. Hastalardan bazilar sakinlestirici
etki gosteren bagska ilaglar da almaktaydilar. Boyle bir olay yasayan hastalarin ¢ogunlugunda,
doz azaltildiktan ya da tedavi sonlandinildiktan sonra, daha baska bir uyuyakalma olay:
gorillmemigtir.

Goz hastahklar

Yaygin :Cift gérme, bulanik gérme ve gorme keskinliginde azalma dahil gbrme
bozukluklari

Damar hastahiklar:

Yaygin : Kan basincinda diigme?

Kan basincinda diisme az sayida hastada tedavinin baglangicinda, 6zellikle PRADOSE dozu
¢ok hizli artinldiginda goriilmektedir.

Solunum ve gogiis hastahiklar:
Yaygin olmayan : Nefes darligi, hickirik

Mide-bagirsak sistemi hastahiklar:

Cok yaygin : Bulanti
Yaygin : Kabizlik, kusma
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Deri ve derialti dokusu hastaliklar
Yaygin olmayan : Asin duyarlilik’, kaginti, dokiintii?

Viicut geneli

Yaygin : Bitkinlik, viicut dokularinda siv1 birikimi (6dem)
Arastirmalar

Yaygin : Istahta azalma dahil kilo kaybi

Yaygin olmayan : Kilo artis1

Huzursuz bacak sendromu hastahiginda kullanim:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin olmayan : Akciger iltihab (zatiirre / pnémoni)’

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin : Anormal rityalar’, uykusuzluk

Yaygin olmayan : Anormal davranislar (diirtii kontrol bozukluklari ve zorlayici davranig

bozukluklar: adi verilen bazi ruhsal hastaliklarm belirtilerin yansitan)',
¢ok asin yemek yeme', zorlayic1 ahgveris istegi', zihin kanigikli,
mantiksiz ve yanlis diisiinceler’, hayal gorme?, agin yemek yeme', agint
cinsel aktivite', cinsel istek bozukluklari (artma ya da azalma), anormal
derecede kusku ve giivensizlik duyma’, hastalikl: kumar oynama istegi’,
huzursuzluk

Sinir sistemi hastahklar

Yaygin : Bag dénmesi, bas agris1, uykululuk hali

Yaygin olmayan : Bellek kayb1', istemli hareketlerde bozukluk, asin hareketlilik', ani
uyku ¢gokmesi’, bayilma

Goz hastaliklar

Yaygin olmayan : Cift gorme, bulanik gorme ve gérme keskinliginde azalma dahil
g6rme bozukluklar

Damar hastahklar

Yaygin olmayan : Kan basincinda diisme

Solunum ve gégiis hastaliklar:
Yaygin olmayan : Nefes darlig1, higkirik

Mide-bagirsak sistemi hastaliklar
Cok yaygin : Bulant
Yaygin : Kabizlik, kusma

Deri ve derialt dokusu hastahiklar:
Yaygin olmayan : Asirt duyarlilik?, kagint1, dékiintii
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Viicut geneli
Yaygin : Bitkinlik
Yaygmn olmayan : Viicut dokularinda siv1 birikimi (6dem)

Aragtirmalar
Yaygin olmayan : Istahta azalma dahil kilo kaybi, kilo artigi

* Anormal davramglar; zorlayic aligveris istegi, agir cinsel aktivite ve hastalikli kumar
oynama istegini kapsamaktadir.

' Aktif ilag grubunda hi¢ yan etki bulunmamakta.

? Etkisiz seker hap1 (plasebo) grubundaki yan etki siklig, aktif ilag grubunda oldugundan daha

yiiksek.
*CPMP belgesinde sikhik derecesi “Yaygin olmayan”,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacimizi bilgilendiriniz.

6. PRADOSE’un saklanmasi

PRADOSE 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi Yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakli ginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRADOSE 'u kullanmayinz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRADOSE’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Sandoz flag San. ve Tic. A.S. Kiigiikbakkalkéy Mah. Sehit Sakir Elkovan
Cad. N:2 34750 Kadikoy/istanbul

Uretim yeri: Sandoz Private Limited Navi Mumbai 400708/Hindistan

Bu kullanma taliman 11.06.20]2 tarihinde onaylanmistir.
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