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KULLANMA TALIMATI

XADAGO 50 mg film kaph tablet
Agizdan alimir.

Etkin madde: Her film tablet 50 mg safinamide esdeger safinamid metanstilfonat icerir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, Krospovidon tip A, Magnezyum stearat, Susuz
koloidal silika. Hipromelloz, Makrogol (6000), Titanyum dioksit (E171), Demir oksit kirmizi
(E172), Potasyum aliiminyum silikat (E555)

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 06grenmek icin 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XADAGO nedir ve ne icin kullanilir?

XADAGO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
XADAGO nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

XADAGO’nun saklanmast

SR BN

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. XADAGO nedir ve ne i¢in kullanilir?

XADAGO, safinamid etkin maddesini igeren bir ilactir. Beyinde, hareket kontroliinde role
sahip olan ve Parkinson hastalarinin beyninde diigiik miktarlarda bulunan dopamin adi verilen
bir maddenin seviyesini artirarak etki gosterir. XADAGO, yetiskinlerde Parkinson
hastaliginin tedavisinde kullanilir.

Hareket edebiliyor olduklart “agik” donem ile hareket etmekte giicliik yasadiklart “kapali”
donem arasinda ani gegcisler yasayan orta ila ileri evre hastalarinda XADAGO, tek basina
veya Parkinson hastaligina yonelik diger ilaclarla kombinasyon halinde levodopa ad1 verilen
bir ilacin stabil bir dozuna eklenir.



2. XADAGO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

XADAGO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

e Safinamide veya bu ilacin diger bilesenlerine kars1 alerjiniz varsa
e Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz:

- Selegilin, rasagilin, moklobemid, fenelzin, izokarboksazid, tranilsipromin gibi
monoamin oksidaz (MAO) inhibitdrleri (6rnegin Parkinson hastaliginin tedavisi i¢in
veya bagka herhangi bir tibbi durum i¢in kullanildiginda).

- Petidin (giiglii bir agr1 kesici).

MAO inhibitorleri veya petidin ile tedaviye baslanmadan 6nce XADAGO tedavisinin

kesilmesinin ardindan en az 7 giin beklemelisiniz.

e Size siddetli karaciger problemleriniz oldugu sdylenmisse

e Albinizm (cildinizde ve gdzlerinizde pigment yoklugu), retinal dejenerasyon (goziiniiziin
arka kisminda bulunan 1s18a duyarli tabakada hiicre kaybi) veya iiveit (géz iginde
enflamasyon), kalitsal retinopati (kalitsal gorme bozukluklari) veya siddetli ilerleyici
diyabetik retinopati (gormede diyabet kaynakli ilerleyici azalma) gibi retinanizda
(g6zlerinizin arka kisminda bulunan 1s18a duyarl tabakalar) hasar ortaya ¢ikmasina iligkin
risk potansiyeli ortaya ¢ikarabilecek bir goz probleminiz varsa.

XADAGO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Karaciger sorunlariniz varsa

e GOz ile ilgili problemleriniz varsa

e Hastalar ve bakicilar1 kompulsiyonlar, takintili diislinceler, patolojik kumar oynama,
libidoda artis, hipersekstiellik, diirtiisel davranis ve kompulsif harcama veya satin alma
gibi belirli kompiilsif davranislar konusunda dikkatli olmalar1 yoniinde uyarilmalidir.

e XADAGO ile levodopa (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir) birlikte
kullanildiginda, kontrol altina alinamayan segirme tarzinda hareketler ortaya cikabilir
veya kotiilesebilir.

e Anksiyete bozukluklarinin ve baz kisilik bozukluklarmin tedavisinde kullanilan
fluoksetin veya fluvoksamin gibi selektif serotonin gerialim inhibitorleri (SSRI’lar) ile
tedavi goriiyorsaniz

e Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz:

- Selegilin, rasagilin, moklobemid, fenelzin, izokarboksazid, tranilsipromin gibi
monoamin oksidaz (MAOQO) inhibitoérleri (6rnegin Parkinson hastaliginin tedavisi i¢in
veya bagka herhangi bir tibbi durum i¢in kullanildiginda).

- Petidin (gii¢lii bir agr kesici).

MAO inhibitorleri veya petidin ile tedaviye baslanmadan 6nce XADAGO tedavisinin

kesilmesinin ardindan en az 7 giin beklemelisiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

XADAGO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmas
XADAGO’nun kullanimi iizerinde yiyecek ve icecegin etkisi yoktur. A¢ ya da tok karnina
uygulanabilir.



Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XADAGO, gebelik sirasinda veya ¢ocuk dogurma potansiyeline sahip olan ve yeterli dogum
kontrol yontemi uygulamayan kadinlar tarafindan kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XADAGO’nun anne siitine ge¢mesi muhtemeldir. XADAGO emzirme doneminde
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Safinamid tedavisi sirasinda somnolans (uykuya egilim) ve bas donmesi ortaya ¢ikabilir;
XADAGO’nun sizi herhangi bir sekilde etkilemediginden makul diizeyde emin olana kadar
tehlikeli makineleri kullanmak veya motorlu tasit siirmek konusunda dikkatli olmalisiniz.

Motorlu tasit stirmek veya makine kullanmak konusunda doktorunuza danisiniz.

XADAGO’nun iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
XADAGO uyar gerektiren yardimec1 madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger bagka ilaglar aliyorsaniz, son zamanlarda aldiysaniz ya da alma ihtimaliniz varsa liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bu durum hakkinda bilgi veriniz. Asagidaki ilaglardan herhangi

birini XADAGQO ile birlikte kullanmadan dnce doktorunuza danisiniz:

- Petidin (gti¢lii bir agr1 kesici)

- Selegilin, rasagilin, moklobemid, fenelzin, izokarboksazid, tranilsipromin gibi
monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri (6rnegin Parkinson hastaliginin tedavisi igin
veya baska herhangi bir tibbi durum i¢in kullanildiginda).

- Trisiklik/tetrasiklik antidepresanlar

- Dekstrometorfan, efedrin veya psddoefedrin iceren soguk alginlig1 veya oksiiriik ilaglar

- Tipik olarak anksiyete bozukluklarinin ve bazi kisilik bozukluklarinin tedavisinde
kullanilan selektif serotonin gerialim inhibitorleri (SSRI’lar) (6rnegin fluoksetin veya
fluvoksamin)

- Major depresyon ve diger duygu durumu bozukluklarinin tedavisinde kullanilan
venlafaksin gibi serotonin-norepinefrin gerialim inhibitorleri (SNRI’lar)

- Rosuvastatin, pitavastatin, pravastatin gibi yliksek kolesterol tedavisinde kullanilan
ilaglar

- Siprofloksasin gibi florokinolon antibiyotikler

- Bagisiklik sistemini etkileyen metotreksat gibi ilaglar

- Metastatik kanser tedavisinde kullanilan topotekan gibi ilaglar

- Agn ve enflamasyon tedavisinde kullanilan diklofenak gibi ilaglar

- Tip 2 diyabet tedavisinde kullanilan gliburid, metformin gibi ilaglar

- Viriis enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan asiklovir, gansiklovir gibi ilaglar



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

3. XADAGO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

[lactmz1 her zaman doktorunuzun sdyledigi gibi almiz. Emin degilseniz doktorunuza
danisiniz.

XADAGO’nun o6nerilen baslangi¢ dozu, tercihen sabahlar1 su ile birlikte alinacak olan bir
adet 50 mg’lik tablettir ve bu doz bir adet 100 mg’lik tablete ¢ikarilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
XADAGO agizdan kullanim i¢indir. XADAGO ag veya tok karnina alinabilir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi:

XADAGO’nun ¢ocuklarda ve ergenlerdeki kullanimina dair veri bulunmamaktadir.
Yashlarda kullanima:

Yagslilarda dozda bir degisiklik yapilmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozda herhangi bir degisiklik
yapilmasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger fonksiyonunuzda orta dereceli azalma s6z konusuysa giinde
50 mg’den fazla almamalisiniz; bu durumun sizin i¢in gegerli olup olmadigr konusunda
doktorunuz sizi bilgilendirecektir.

Eger XADAGO 'nun etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla XADAGO kullandiysaniz:
Asint fazla miktarda XADAGO tablet almaniz durumunda kan basinciniz yiikselebilir,
anksiyete, konflizyon, unutkanlik, uyku hali, sersemlik; mide bulantis1 veya kusma; goz
bebeklerinde dilatasyon veya segirme tipinde istemsiz hareketler yasayabilirsiniz. Derhal
doktorunuza bagvurun ve XADAGO ambalajini yaninizda gotiiriin.

XADAGO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

XADAGO’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan bir dozu telafi etmek icin iki doz birden almayin. Unutulan dozu atlayin ve bir
sonraki dozu normal saatinde alin.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

XADAGO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar XADAGO ile tedaviye son vermeyiniz.



Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
XADAGO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Diskinezi (istemsiz hareketler), hipertansif kriz (¢ok yliksek kan basinci, kollaps), néroleptik
malign sendrom (konfiizyon, terleme, kaslarda sertlik, hipertermi, kaninizdaki kreatin kinaz
enzimi diizeylerinde artig), serotonin sendromu (konflizyon, hipertansiyon, kaslarda sertlik,
haliisinasyonlar) ve hipotansiyon ortaya ¢ikmasi durumunda doktora bagvurun.

Parkinson hastaliginin orta veya ileri evresinde olan hastalarda (tek basina veya Parkinson
hastaligina yonelik diger ilaglarla kombinasyon halinde uygulanan levodopaya ek tedavi

olarak safinamid alan hastalar) asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin............ 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

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
gortilebilir.

Cok seyrek............. 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor.............: Eldeki verilerden hareketle siklik tahmin edilemiyor.

Yaygin yan etkiler:

- Insomnia (uykusuzluk),

- Istemli hareketleri gerceklestirmekte giicliik,
- Uykulu hissetme,

- Bas donmesi,

- Bas agnis,

- Parkinson hastaliginda kotiilesme,

- G0z merceginde bulaniklagma,

- Ayaga kalkma sirasinda kan basincinda diisiis,
- Bulanti,

- Disme

Yaygin olmayan yan etkiler:

- lIdrar enfeksiyonu, cilt kanseri, kanda diisiik demir diizeyi,

- Diisiik akyuvar sayisi, alyuvar anormalligi,

- Istah kayb, kanda yiiksek yag diizeyi,

- Istah artis1, yiiksek kan sekeri, gercekte olmayan seyler gérme, iizgiin hissetme,
- Anormal riiyalar, korku ve endise, konfiizyon durumu,

- Duygu durumu dalgalanmalari, sekse olan ilgide artis,

- Anormal diisiinme ve algilama, huzursuzluk, uyku bozuklugu, hissizlik,



- Dengesizlik, his kaybi, diizelmeyen anormal kas kasilmasi,

- Kafada rahatsizlik hissi, konugma giicliigii, bayilma, bellek bozuklugu, bulanik gérme,
- Kor nokta, ¢ift gorme, 1s1ktan kaginma,

- (G0ziinliziin arka kisminda bulunan 1s18a duyarl tabakada bozukluklar,

- Gozlerde kizariklik, gbzdeki basingta artis, oda doniiyormus hissi,

- Kalp atimi1 hissetme, hizl1 kalp atis1, diizensiz kalp atisi, kalp atisinda yavaslama,
- Yiiksek tansiyon, diisiik tansiyon, damarlarda biiyiime ve biikiilme,

- Oksiiriik, solunum giicliigii, burun akintisi, kabizlik, mide eksimesi, kusma,

- Agiz kurulugu, ishal, karin agrisi, mide yanmasi, gaz, tokluk hissi,

- Salya akitma, agiz iilseri, terleme, kasinti, 1518a kars1 hassasiyet,

- Ciltte kizariklik, sirt agrisi, eklem agrisi, kramplar, katilik,

- Kollarda veya bacaklarda agri, kaslarda zayiflik, agirlik hissi,

- Gece idrara ¢ikmada artis, idrar yaparken agri, erkeklerde cinsel iliskide giicliik,
- Bitkinlik, gii¢stizliik hissi, dengesiz yiiriime, ayaklarinizda siskinlik,

- Agn, sicaklik hissi, kilo verme, kilo alma, kan testlerinde anormallik,

- Kanda yiiksek yag seviyesi, kan sekerinizde ytlikselme, anormal EKG,

- Karaciger fonksiyon testinde anormallik, idrar testlerinde anormallik,

- Kan basincinda azalma, kan basincinda yiikselme,

- G0z testinde anormallik, ayagimizda kirik

Seyrek yan etkiler:

- Pnomoni, deri enfeksiyonu, bogaz agrisi, nazal alerji, diste enfeksiyon,

- Viral enfeksiyon, deride kanserdz olmayan problemler/biiyiime,

- Akyuar anormallikleri, siddetli kilo kayb1 ve gii¢siizliik,

- Kandaki potasyum diizeyinde artis, kontrol altina alinamayan diirtiiler,

- Biling bulanikligi, disoryentasyon, goriintiilerin hatali algilanmasi,

- Sekse olan ilgide azalma, kafanizdan atamadiginiz diisiinceler,

- Birinin sizin pesinizde oldugu hissi, erken bosalma,

- Kontrol altina alinamayan uyuma istegi, sosyal durumlardan korkma,

- Intihar diisiinceleri, sakarlik, dikkatin kolayca dagilmasi, tat hissi kayb,

- Reflekslerde zayiflik/yavaslama, bacaklarda yayilma hissi veren agri,

- Siirekli bacaklarinizi hareket ettirme istegi, uykulu hissetme,

- G0zde anormallikler, diyabet nedeniyle gérme bozuklugunda ilerleme, gozyas: artisi,
- Gece korliigii, sasilik, kalp krizi, kan damarlarinda sikisma/daralma,

- Siddetli yiiksek tansiyon, gogiiste sikisma, konusma gii¢liigt,

- Yutkunma sirasinda gii¢liik/agri, peptik iilser, 6glirme, mide kanamast,

- Sarlik, sa¢ dokiilmesi, kabarciklanma, deride alerji, cilt problemleri, morarma,

- Ciltte pullanma, gece terlemeleri, ciltte agri, ciltte renk bozuklugu, psoriyazis,

- Ciltte pul pul goriiniim,

- Otoimmiin bozukluk nedeniyle omurga eklemlerinde enflamasyon, yanlarda agri,
- Eklemlerde siskinlik, muskiiloskeletal agri, kas agrisi, boyun agrisi, eklem agrisi,
- Eklemde kist, kontrol altina alinamayan idrar yapma istegi, idrara ¢ikmada artis,
- Idrarda iltihapl hiicreler, idrar yaparken duraklama, prostat problemi, meme agris,
- Ilag etkisinde azalma, ilag intoleransi, iisiime hissi, kendini kéotii hissetme, ates,

- Cilt, goz ve agiz kurulugu, kan testlerinde anormallik, kalpte iifiiriim,

- Kalp testlerinde anormallik, yaralanma sonrast morarma/siskinlik,

- Yag nedeniyle kan damarinda tikaniklik, kafa yaralanmasi, agizda yaralanma,

- Iskelet yaralanmasi, kumar oynama.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

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 dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. XADAGO’nun saklanmasi
XADAGO 'yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Nemden korumak ig¢in orijinal ambalajinda
muhafaza ediniz.

Kutu ve blister iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilact kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XADAGO’yu kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Dem Ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza Indnii Mah. Kayisdag1 Cad. No:172
34755 Atasehir-Istanbul

Tel: 0216 4284029

Faks: 0216 4284086

Uretim yeri:
Zambon S.p.A.

Via della Chimica, 9
36100 Vicenza
Italya

Bu kullanma talimati 20/04/2022 tarihinde onaylanmistir.



