KULLANMA TALIMATI

PARKIPEX® 0.25 mg Tablet
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet etkin madde olarak 0.18 mg pramipeksol baza
esdegermiktarda 0.25 mg Pramipeksol dihidrokloriir monohidrat igerir.

o Yardimci maddeler: Nisasta 1500, mannitol, mikrokristalin seliilloz, povidon, talk,
magnezyum stearat, saflastirilmis su, etil alkol % 96.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e  Bu ilacin kullanuimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PARKIPEX® nedir ve ne icin kullanilir?

PARKIPEX®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PARKIPEX® nasu kullanilur?

Olast yan etkiler nelerdir?

PARKIPEX®’in saklanmasi

a s E

Bashklar yer almaktadir.

1. PARKIPEX® nedir ve ne i¢in kullanilir?

PARKIPEX® tablet formunda iiretilmektedir. 0.25 mg tablet, beyaz, yuvarlak ve tek tarafi
centiklidir.

PARKIPEX®in etkin maddesi olan pramipeksol, dopamin agonistleri adi verilen bir ilag
grubuna aittir. Dopamin agonistleri beyindeki dopamin reseptorlerini (algilayicilarini) uyarir.
Dopamin reseptorlerinin uyarilmasi beyindeki sinir iletilerini tetikleyerek viicut hareketlerinin
kontrol edilmesine yardimci olur.

PARKIPEX® 0.25 mg Tablet, 30 ve 100 tablet iceren blister ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.




PARKIPEX®,

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

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

2.  PARKIPEX®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PARKIPEX®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

—  Pramipeksole veya PARKIPEX® formiiliinde bulunan ve yukarida belirtilen yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

PARKIPEX®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger herhangi bir tibbi sorununuz varsa veya bir sorun veya belirti hissederseniz, dzellikle de

asagida belirtilen durumlardan biri sizin i¢in gegerliyse, doktorunuza sdyleyiniz:

— Bobrek hastaligi

— Hayal gorme. Gergekte olmayan seyleri gorme, duyma ya da hissetme (haliisinasyonlar).
Haliisinasyonlarin ¢ogu gorseldir.

—  Diskinezi (Ornegin, kol ve bacaklarda anormal, kontrol edilmeyen hareketler): Parkinson
hastaliginiz ileri bir evredeyse ve ayni zamanda levodopa adli ilaci kullaniyorsaniz,
PARKIPEX dozunun arttirildigi donemde diskinezi ortaya ¢ikabilir.

—  Uykulu hal ve aniden uyuyakalma nébetleri.

— Sizofreni hastaligina benzer belirtilerin (zihinsel yeteneklerde bozulma, gerceklerden
uzaklagsma ve kisilik yikilmasi gibi) ortaya c¢ikmasi (psikoz). Gorme bozuklugu.
PARKIPEX tedavisi sirasinda diizenli olarak gz kontrolii yaptirmalisimiz.

— Agrr kalp veya damar hastaliklari. Ozellikle tedavinizin baslangic asamalarinda kan
basincinizi diizenli olarak kontrol ettirmelisiniz. Bu postural hipotansiyondan (ayaga
kalktiginizda kan basincinizin diismesi) ka¢inmak i¢in gereklidir.

— Hastaligimizin artmasi. Belirtileriniz alistiginiz zamandan daha once baglayabilir, daha
yogun olabilir ve diger uzuvlariniz1 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) durumlar1 olusabilir. Bu olur ise, doktorunuz ilacimzi degistirmek
isteyebilir.



Eger siz veya bakimimizla ilgilenen kisiler, sizin i¢in normal olmayan davranislarda
bulunmaniza neden olan diirtii ve istekler gelistigini ve kendinize veya baskalarina zarar
verebilecek hareketlere yol acan engelleyemediginiz i¢giidii, tahrik ve asir1 istekler ortaya
ciktigint fark ederse hemen doktorunuzla gorlisiinliz. Bu belirtiler “diirtii  kontrol
bozukluklar1” olarak adlandirilir ve bagimlilik derecesinde kumar oynama, asir1 yemek yeme,
asir1 para harcama, anormal derecede fazla seks diirtiisli veya takint1 seklinde seksiiel duygu
ve diisiincelerde artig gibi davraniglart igerir. Doktorunuz ilacinizin dozunu ayarlama veya

tedavivi kesme geregini duyabilir.

Eger siz veya bakiminizla ilgilenen kisiler sizde mani (gerginlik, cosku hissi veya asir1
heyecan) veya deliryum (biling azalmasi, kafa karisikligi, gergeklerden kopma) durumunun
gelistigini fark ederse hemen doktorunuzla goriisiiniiz. Doktorunuz ilacinizin dozunu

ayarlama vevya tedavivi kesme geregini duyabilir.

Huzursuz bacak sendromu hastalari i¢in:

Bu gruptaki ilaglarin bu hastaliktaki belirtileri arttirabilecekleri bilinmektedir. Bu nedenle
tedaviye ragmen hastalik belirtilerinin ilerlemesi halinde mutlaka doktorunuza bagvurunuz.
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

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

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile 1iseniz, hamile olabileceginizden siipheleniyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz, durumu doktorunuza bildiriniz. Béyle 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 sdylemedikge PARKIPEX® kullanmayniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebegini emziren anneler PARKIPEX® kullanmamalidir. PARKIPEX® anne siitiinii
azaltabilir. Ayn1 zamanda, siitiiniize ve bebeginize gecebilir. Ancak eger doktorunuz mutlaka
kullanmaniz gerektigini sylediyse, emzirmeye son veriniz.
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Arac¢ ve makine kullaninm

PARKIPEX® tedavisi sirasinda, gercekte olmayan seyleri gorebilir, duyabilir veya
hissedebilirsiniz. Eger bu belirtiler ortaya ¢ikarsa ara¢ ve makine kullanimindan kagininiz.
PARKIPEX, o6zellikle Parkinson hastalign olan kisilerde, uyku hali veya aniden uyuyakalma
nobetleriyle iligkilidir. Eger bu yan etkiler sizde de varsa, ara¢ ve makine kullanmayiniz. Bu
durumu doktorunuzu bildiriniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger 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, saglikli gida {iriinleri veya her tiirlii
gida destegi de bulunur.

PARKIPEX’i antipsikotik ilaclarla (ruh hastalig1 ilaglar1) birlikte kullanmayiniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsaniz, PARKIPEX® almazdan 6nce mutlaka
doktorunuza haber veriniz ve dikkatli olunuz:
— Simetidin (midede asit fazlalig1 ve mide iilseri tedavisinde kullanilan bir ilag)
— Amantadin (Parkinson hastaliginda kullanilabilen bir ilag)
— Meksiletin  (“ventrikiiler aritmi” olarak adlandirilan diizensiz kalp atiglarinin
tedavisinde kullanilir)
— Zidovudin (insan bagisiklik sisteminin bir hastalig1 olan “edinilmis yetersiz bagisiklik
sistemi sendromu” (AIDS) tedavisinde kullanilan bir ilag)
— Sisplatin (¢esitli kanser hastaliklarinda kullanilan bir ilag)
— Kinin (gece ortaya ¢ikan agrili bacak kramplarinin ve bir sitma tiirii olan “falciparum
malaria” (malign sitma) hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag)
— Prokainamid (diizensiz kalp atislar1 i¢in kullanilir)

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

Birlikte sakinlestirici (sedatif) ozellik tasiyan ilaglar veya alkol aliyorsaniz, dikkatli
olmalisimiz. Bu durumda PARKIPEX® sizin arag ve makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilir.

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

3. PARKIPEX® nasil kullamhr?
PARKIPEX®i her zaman icin tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde alimiz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza sorunuz. Doktorunuz size almaniz gereken dozu sdyleyecektir.



Parkinson hastalig1
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Glinliik doz, ti¢ esit pargaya boliinmiis olarak giinde 3 kez uygulanir.

[Ik hafta boyunca olagan doz, giinde 3 kez yarim (1/2) tablet PARKIPEX® 0.25 mg’dir
(gtinliik toplam 0.375 mg’a esdeger):

Birinci hafta
Tablet say1si Giinde 3 kez yarim (1/2) tablet PARKIPEX® 0.25 mg
Toplam giinliik doz (mg) 0.375

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

Ikinci hafta Ucgiincii hafta
Tablet sayisi Giinde 3 kez bir (1) tablet | Giinde 3 kez iki (2) tablet
PARKIPEX® 0.25 mg PARKIPEX® 0.25 mg ya da

Ginde 3 kez yarim (1/2)
tablet PARKIPEX® 1.0 mg
Toplam giinliik doz (mg) 0.75 15

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

En diistik idame dozu En yiiksek idame dozu
Tablet sayisi Ginde 3 kez yarim (1/2) | Giinde 3 kez bir buguk (1+1/2)
tablet PARKIPEX® 0.25 mg | tablet PARKIPEX® 1.0 mg
Toplam giinliik doz (mg) 0.375 4.5

PARKIPEX® tablet gentikli olup, iki esit pargaya boliinebilir niteliktedir. Boylece yukaridaki
tablolarda verilen dozlar, tabletler ortadan ikiye boliinerek elde edilebilir.

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

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

PARKIPEX®in ¢ocuklar ve 18 yasmna kadar ergenlerdeki etkinligi ve giivenliligi
belirlenmemistir. PARKIPEX®’in Parkinson hastaliginda bu yas grubuna iligkin bir kullanim
alan1 bulunmamaktadir.




Yashlarda kullanima:
PARKIPEX®in viicuttan atilma siiresi yashlarda biraz daha uzayabilmektedir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Eger orta derecede ya da siddetli bobrek hastali§iniz varsa, doktorunuz daha diisiik bir doz
recete edecektir. Bu durumda tabletleri giinde yalnizca bir ya da iki kez almaniz gerekecektir.
Eger bobrek hastalifiniz orta derecede ise, olagan baslangi¢ dozu gilinde iki kez yarim (1/2)
tablet PARKIPEX® 0.25 mg’dir. Eger bobrek hastaligimiz siddetli ise, olagan baslangic dozu
giinde yalnizca bir kez yarim (1/2) tablet PARKIPEX® 0.25 mg’dir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azaltiminin gerekli olmadig diistiniilmektedir.

Huzursuz bacak sendromu

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

PARKIPEX® tablet baslangic dozu, genel olarak, giinde bir kez gece yatmadan 2-3 saat dnce
alinir. i1k hafta siiresince normal doz, giinde bir kez alman 0.125 mg. dir (giinde yarmm adet
PARKIPEX 0.25 mg. tablete esdeger).

[lk hafta

Tablet sayis1 Yarim (1/2) PARKIPEX
0.25 mg tablet

Toplam giinliik doz (mg) | 0.125

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

Ikinci hafta Ucgiincii hafta Dérdiincii hafta
Tablet sayisi 1 tablet PARKIPEX | 2 tablet PARKIPEX | 3 tablet PARKIPEX
0.25 mg tablet 0.25 mg tablet 0.25 mg tablet
Toplam giinlik doz | 0.25 0.500 0.750
(mg)

Giinliik doz, 0.75 mg pramipeksol tuz dozunu asmamalidir.

PARKIPEX® Tablet centikli olup, iki esit parcaya boliinebilir niteliktedir.




Tedaviye birkag giinden daha fazla ara verilirse, tedavi yeniden baslatilirken en diisiik doz ile
baslanmalidir. Daha sonra dozu yeniden belirlerken, ilk defasinda yapildigi gibi yukarida
anlatilan doz artirim1 uygulanmalidir. Bu konuda doktorunuza danisiniz.

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

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

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

PARKIPEX®in cocuklar ve 18 yasma kadar ergenlerdeki etkililigi ve giivenliligi
belirlenmemistir.

Yashlarda kullanima:
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 bobrekler yoluyla atildigi i¢in, karaciger yetmezligi olan
hastalarda doz azaltimmin gerekli olmadig diisiiniilmektedir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla PARKIPEX® kullandiysaniz
PARKIPEX® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla PARKIPEX tablet almigsaniz;
Doktorunuza veya en yakin hastanenin acil servisine derhal bagvurunuz.

Kusma, huzursuzluk veya “4. Olas1 yan etkiler” boliimiinde agiklanan yan etkilerden
herhangi biri ortaya ¢ikabilir.



PARKIPEX® kullanmay1 unutursaniz
flacimiz1 almay1 unutursaniz endise etmeyiniz. Unuttugunuz dozu atlaymiz ve bir sonraki
dozunuzu zamaninda aliniz. Unuttugunuz dozu telafi etmeye ¢aligmayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PARKIPEX® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla  goriismeden PARKIPEX® tedavisini sonlandirmayiniz.  Tedavinizin
sonlandirilmasi gerekiyorsa, doktorunuz bunu ilag dozunu yavas yavas azaltarak yapacaktir.
Boylece belirtilerinizin kotiilesme riski azalacaktir.

Eger Parkinson hastastysaniz, PARKIPEX® tedavisini aniden sonlandirmaymiz. Bu gruptaki
ilaglarin ani olarak kesilmesi biiyiik bir saglik problemi olan ve “néroleptik malign sendrom”
olarak adlandirilan bir tibbi duruma yol agabilir. Belirtiler arasinda sunlar bulunur:

— Kas hareketlerinin kayb1 (akinezi)

— Kaslarda sertlik

— Ates

— Kan basincinda degisiklikler

— Kalp atimlarinin hizlanmasi (tasikardi)

— Zihin karigiklig1 (konfiizyon)

—  Suur kayb1 (6rn. koma)

Bu ilacin kullanimuiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, PARKIPEX®in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu yan etkiler ilac1 kullanan herkeste ortaya ¢ikmaz.

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

e Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (kurdesen, nefes almada zorluk, yiiz, dudak, dil ya da
bogazda siskinlik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan herhangi biri sizde mevcut ise sizin PARKIPEX®e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahale ya da hastaneye yatirilmaniz gerekebilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.



PARKIPEX® kullanimi esnasinda, asagida kullanim alanlarma gére verilen yan etkiler
bildirilmistir.

Belirtilen siklik dereceleri su sekildedir:

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 kadarin1 etkiler

Cok seyrek 10,000 hastada 1 kisiye kadarini etkiler
Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Parkinson hastalig1 i¢in kullanim sirasinda goriilebilen yan etkiler:
Cok yaygin:
— El ve ayaklarda anormal, kontrol edilemeyen hareketler (diskinezi)

— Uyku hali
— Bas donmesi

— Bulanti

Yaygin:
— Alisilmadik sekilde davranma diirtiisii
— Var olmayan seyleri gorme, isitme veya hissetme (haliisinasyonlar)
— Zihin kanigiklig1 (konflizyon)
— Yorgunluk
— Uykusuzluk (insomnia)
— Genellikle bacaklarda olmak {izere asir1 s1v1 toplanmast
— Bag agnsi
— Tansiyonun diismesi (hipotansiyon)
— Anormal riiyalar
— Kabizlik (konstipasyon)
— Gorme bozukluklar (¢ift gorme, bulanik gorme, gorme keskinliginin azalmasi)
— Kusma
— Istah azalmas1 dahil, kilo kaybi1

Yaygin olmayan:
— Birisinin zarar vereceginden korkma (paranoya)
— Sann
— Glindiizleri asir1 uyku ve aniden uyuyakalma
— Hafiza kayb1
— Hareketsiz duramama ve hareketlerde artma (hiperkinezi)



Kilo artis1
Alerjik reaksiyonlar (Ornegin, dokiintii, kasint1, asir1 duyarlik)
Bayilma
Kardiyak yetmezlik (nefes darligima yol agan kalp problemleri veya eklemlerde
sisme)*
Uygunsuz antidiiiretik hormon (viicudun su dengesini dilizenleyen hormon)
saliverilmesi®
Huzursuzluk
Nefes almakta giicliik
Higkirik
Zatiiree (akciger enfeksiyonu)
Kendinize ve baskalarina zarar verebilecek ve engelleyemediginiz bazi davranislara
yol agan bir diirtii, i¢glidii veya arzu. Bunlar arasinda sunlar bulunabilir:
— Ciddi kisisel veya ailesel sonuglara ragmen asir1 ve gili¢lii bir kumar oynama
diirtiisii
— Seksiiel ilginin degismesi veya artmasi, sizde ve bagkalarinda ciddi endise
uyandiran davraniglar 6rnegin, seks giidiisiinde artma
— Kontrol edilemeyen asir1 aligveris veya para harcama
— Asir1 yeme (kisa siirede gok miktarda yemek yeme) veya kompulsif yemek yeme
(normalde yediginiz miktardan ve acliginizi doyurmaya yetecek miktardan daha
fazla yeme)*
Bilincin bulanmasi, zihin karigiklig1, gergeklik duygusunun kaybi (deliryum)

Seyrek:

Gerginlik, cosku hissi veya asir1 heyecan (mani)

Bu davramislardan herhangi biri ortaya cikarsa doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, bu
belirtilerle basa ¢cikma veya azaltma yollarim sizinle tartisacaktir.

(*) ile isaretli yan etkiler i¢in kesin bir siklik tahmini miimkiin degildir; ¢linkii pramipeksol ile
tedavi edilen 2.762 hastanin yer aldig1 klinik ¢aligsmalarda bu etkiler gézlenmemistir. Siklik
kategorisi muhtemelen “yaygin olmayan”dan daha biiyiik degildir.

Huzursuz bacak sendromu hastaliginda kullanim sirasinda goriilebilecek yvan etkiler:

Cok yaygin:

Bulanti
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Yaygin:

Uykusuzluk veya asir1 uyuma gibi normal uyku diizenindeki degisiklikler
Yorgunluk

Bas agris1

Anormal riiyalar

Kabizlik

Bas donmesi

Kusma

Yaygin olmayan:

Aligilmadik sekilde davranma*

Kardiyak yetmezlik (nefes darligina yol agan kalp problemleri veya eklemlerde
sisme)*

Uygunsuz antidiiiretik hormon (viicudun su dengesini diizenleyen hormon)
saliverilmesi*

El ve ayaklarda anormal, kontrol edilemeyen hareketler (diskinezi)
Hareketsiz duramama ve hareketlerde artma (hiperkinezi)*

Birisinin zarar vereceginden korkma (paranoya)*

Sanr1

Hafiza kayiplar1 (amnezi)

Olmayan seyleri duyma, gérme veya hissetme (haliisinasyonlar)

Zihin karisiklig1

Glindiizleri asir1 uyku ve aniden uyuyakalma

Kilo artis1

Tansiyon disiikliigii (hipotansiyon)

Genellikle bacaklarda olmak {izere, asir1 s1vi toplanmasi

Alerjik reaksiyonlar (6rnegin, dokiintii, kasinti, agir1 duyarlilik)

Bayilma

Huzursuzluk

Gorme bulaniklig (¢ift gérme, bulanik gérme, gérme keskinliginin azalmasi)
Istah azalmasi dahil kilo kayb1

Nefes almakta giicliik

Hickirik

Zatiiree (akciger enfeksiyonu)*
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— Kendinize ve baskalarina zarar verebilecek ve engelleyemediginiz baz1 davraniglara
yol acan bir diirtii, i¢giidii veya arzu. Bunlar arasinda sunlar bulunabilir:
— Ciddi kisisel veya ailesel sonuglara ragmen asir1 ve giiélii bir kumar oynama
diirtiisi*
— Sekstiel ilginin degismesi veya artmasi, sizde ve baskalarinda ciddi endige
uyandiran davraniglar 6rnegin, seks i¢giidiisiinde artma.*
— Kontrol edilemeyen agir1 aligveris ve para harcama*

— Asimn yeme (kisa siirede ¢ok miktarda yemek yeme) veya kompiilsif yemek yeme
(normalde yediginiz miktardan ve acliginizi doyurmaya yetecek miktardan daha
fazla yeme)*

— Mani (gerginlik, cosku hissi veya asir1 heyecan)*

— Bilincin bulanmasi, zihin karisiklig1, gerceklik duygusunun kaybi (deliryum)*

Bu davramislardan herhangi biri ortaya ¢ikarsa doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, bu
belirtilerle basa ¢cikma veya azaltma yollarim sizinle tartisacaktir.

(*) ile isaretli yan etkiler i¢in kesin bir siklik tahmini miimkiin degildir; ¢linkii pramipeksol ile
tedavi edilen 1.395 hastanin yer aldigi klinik ¢alismalarda bu etkiler gdézlenmemistir. Siklik
kategorisi muhtemelen “yaygin olmayan”dan daha biiyiik degildir.

Eger herhangi bir yan etki veya 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 “Ila¢ 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.  PARKIPEX®in saklanmasi
PARKIPEX®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30 °C’nin altinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PARKIPEX™i kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii belirtmektedir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PARKIPEX®i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GENVEON filag San. ve Tic. A.S.
Maslak-Sariyer/ISTANBUL

Tel: 0212 376 65 00

Faks: 0212 213 53 24

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

Bu kullanma talimati 20/04/2018 tarihinde onaylanmistir.
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