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KULLANMA TALIMATI

PAGAMAX 150 mg sert jelatin kapsiil
Agizdan alimir

* Etkin madde: Her bir kapsiil 150 mg Pregabalin igerir.

* Yardimct madde(ler): 1.aktoz-s

kolloidal silikondioksit (Aerosil 200)

pray dried (Flowlac 100), misir nigastasi, talk,

okuyunuz,

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
¢iinkii sizin i¢in 5nemli bilgiler icermektedir.

Bu  kullanma talimatin saklayiniz.
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, | titfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.
Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz.
Viiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag

lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PAGAMAX nedir ve ne icin kullanilir?

2. PAGAMAX’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

3. PAGAMAX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PAGAMAX "tin saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.



1. PAGAMAX nedir ve ne i¢in kullanilir?

PAGAMAX, 56 Kkapsiillik seffaf aliiminyum blisterlerde sunulmus; beyaz toz igeren,
beyaz/beyaz sert jelatin kapsiillerdir. PAGAMAX, etkin bilesen olarak 150 mg pregabalin
igerir.

PAGAMAX, afizdan alinan ve kismi sara (epilepsi) nébetlerinin tedavisinde diger nobet
ilaglari ile birlikte ek tedavi olarak; merkezden uzak (periferik) sinir hasarina bagh agrinin
(néropatik agr) tedavisinde ve yaygin anksiyete (kaygi) bozuklugunun tedavisinde kullanilan
bir ilagtir.

PAGAMAX, 18 yas ve iistii olan yetiskinlerde kullanihr, 18 yasin altindakilerde yeterli
givenlilik ve etkinlik bilgisi bulunmadig igin, kullanimi énerilmez.

Noropatik Agn

PAGAMAX yetiskinlerde, merkezden uzak (periferik) sinirlerin hasar gdrmesinden
kaynaklanan uzun siireli agrilarda kullanilir. Seker hastaligi ve zona gibi birgok hastalik
sinirlerinize zarar vererek sinir hasarina bagh agriya sebep olabilir. Bu agn hissi, sicaklik,
yanma, batma, vurma, zonklama, sizlama, uyusma, karincalanma seklinde ya da elektrik
carpmasi, ifne batmasi gibi, delici, keskin veya kramp tarzinda bir agn seklinde
tanimlanabilir.

Noropatik agri, duygudurumunuzda degisikliklere, uyuma sorunlarina ve yorgunluga neden
olup fiziksel ve sosyal yasaminizi ve genel yasam kalitenizi etkileyebilir.

Epilepsi

PAGAMAX yetiskinlerde, sara nobetlerinin bir ¢esidini tedavi etmek igin kullamlir (sekonder
Jeneralize konviilsiyonlarin eglik ettigi ya da etmedigi parsiyel konviilsiyonlar). Doktorunuz,
almakta oldugunuz ilaglarla durumunuzu kontrol altinda tutamadigi zaman, PAGAMAX
tedavinize ekleyebilir. PAGAMAX sara nobetlerinin tedavisinde tek bagna kullanéim igin
degildir ve her zaman sara nobetlerini kontrol altinda tutmak i¢in kullamilan diger ilaglarla
birlikte kullanilir.

Yaygin Anksiyete Bozuklugu

PAGAMAX yetiskinlerde, yaygin anksiyete (kaygi) bozuklugunu tedavi etmek igin kullanilir.
Yaygin anksiyete (kaygi) bozuklugunun belirtileri kontrol etmesi zor olan, uzun siireli asiri
kaygi ve endisedir. Yaygin anksiyete (kayg1) bozuklugu ayni zamanda huzursuzluk, ani ve
siddetli heyecan, koseye sikistirllmighk hissi, kolaylikla bitkin diisme, konsantrasyon
glicligii, ani unutkanlik, alinganlik hissi, kas sertlifi veya uyku sorunlari gibi durumlara yol
agabilir. Bu giinliik yagamin sikintilarindan ve stresinden farkhidir.

2. PAGAMAX"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PAGAMAX': asagidaki durumlarda KULLANMA YINIZ,

Eger PAGAMAX'in etkin maddesi olan pregabaline veya ilacin igeriginde bulunan diger
maddelerden herhangi birine karg alerjiniz (agin hassasiyetiniz) varsa PAGAMAX
kullanmayiniz.



PAGAMAX'"1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Sara tedavisinde etkili (antiepileptik) ilaglarla tedavi edilen bazi hastalarda intihar
diistincesi ve davramis1 gériilmiistiir. Aklimizdan bu tip diislinceler gegiyor veya bu tiir
davramslar sergiliyorsaniz doktorunuzdan yardim almalisiniz.

* PAGAMAX ile tedavi, uyku hali ve bas dénmesine neden olabileceginden, yash
hastalarda kaza sonucu yaralanmalarin (diisme) oranim artirabilir. Dolayisiyla, 65
yagin tzerindeyseniz, ilacin tiim yan etkileri konusunda yeterli deneyime sahip
oluncaya kadar dikkatli olmalisiniz.

* Diyabetiniz (seker hastalig1) varsa ve pregabalin kullanimi sirasinda kilo aldiysaniz,
diyabet ilaglarinizda bir degisiklik yapilmasina gerek duyabilirsiniz.

* Konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligkin sinirli bilgi olmasi
nedeniyle bu durum ile ilgili bir gegmiginiz varsa pregabalin tedavisine baslamadan
once doktorunuza séyleyiniz.

* Pregabalinle kisa veya uzun dénem tedavinin kesilmesinden sonra, bazi hastalarda
uykusuzluk, bas agrisi, bulant, ishal, grip benzeri belirtiler, endise, sinirlilik,
depresyon, agri, asir1 ve bol terleme (hiperhidroz) ve bas dénmesi goriilmiistir.

* Pazarlama sonrasinda alerji sonucu yiiz ve bogazda sismeyi de igeren asin duyarlilik
durumu bildirilmistir. Yiizde, agiz i¢ginde veya iist solunum yolunda sisme gibi
belirtiler ortaya ¢ikarsa PAGAMAX derhal kesilmelidir.

* Pazarlama sonrasi deneyimde gegici olarak gbrmede bulaniklik ve gérme netliginde
degisiklik bildirilmistir. Bu belirtiler PAGAMAX’1in kesilmesi ile iyilesebilir veya
sona erebilir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz

PAGAMAX'n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PAGAMAX ag ya da tok olarak kullanilabilir.

PAGAMAX kullanirken alkol almayimz. PAGAMAX ile birlikte alkol alinmasi uyku hali ve
bag dénmesi gibi yan etkilerin goriilme sikligini artiracaktir. Bu tehlikeli olabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmiginiz.

PAGAMAX doktorunuz tarafindan onerilmedik¢e hamilelikte kullanilmamaldir. Cocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlar etkin bir dogum kontrol yontemi ile gebelikten
korunmalidir. Eger tedavi sirasinda hamile kaldiysamz, hamile oldugunuzu diistinliyorsaniz
veya hamile kalmay: planhiyorsaniz derhal doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
Mlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Anne siitine ge¢ip gegmedigi bilinmedigi igin PAGAMAX kullanirken bebeginizi
emzirmemeniz énerilir.



Arag¢ ve makine kullanim

PAGAMAX bas donmesi ve uyku hali yaratabilir ve dikkatinizi azaltabilir. PAGAMAX'in
sizi nasil etkiledigini anlayana kadar araba veya makine kullanmayiniz ve tehlikeli olabilecek
aktivitelerde bulunmayniz.

PAGAMAX’m igeriginde bulunan baz yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu irlin laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere kars
hassasiyetiniz oldugu s6ylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

PAGAMAX ve diger bazi ilaglar birbiriyle etkilesebilir.

e PAGAMAX'In merkezi sinir sistemini etkileyen belli bagh bazi ilaglarla birlikte
kullanim1 sonucunda bu ilaglar ile ortaya ¢ikabilen solunum yetmezligi ve koma gibi
yan etkilerde arti goriilebilir.

* PAGAMAX'n oksikodon gibi narkotik agn kesicilerle, lorazepam gibi kayg
(anksiyete) tedavisinde kullanilan ilaglarla veya sakinlestiricilerle ve alkol igeren
trtinlerle birlikte kullamlmas: goriilebilecek bas dénmesinin, uykusuzlugun ve dikkat
azalmasinin siddetini artirabilir.

* PAGAMAX ve seker hastaliginda (diyabet) etkili bir ilag olan tiazolidindionun birlikte
kullamldig1 durumlarda kol ve bacaklarda sivi toplanmasina bagh sisme (6dem) ve
kilo artis1 daha stk meydana gelebilir.

e Pazarlama sonrasi deneyimlerde, PAGAMAX'in morfin ve benzeri agn kesiciler
(opioid analjezikler) gibi kabizliga sebep olabilecek ilaglarla birlikte alinmas1 sonucu
bagirsak fonksiyonlarinda azalma (6rn. bagirsak tikanmasi, kabizlik) bildirilmistir.

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

3. PAGAMAX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
PAGAMAX"1 her zaman doktorunuz tarafindan size tarif edildigi sekliyle kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

* PAGAMAX"1 ne zaman ve ne kadar almaniz gerektigini doktorunuz séyleyecektir.

* Doz genellikle giinde 2 ayr1 dozda alinmak iizere toplam 150 mg ile 600 mg arasinda
degismektedir. Doktorunuz tedavi sirasinda aldigimiz dozu degistirebilir. Doktorunuzla
gortismeden dozu kendiniz degistirmeyiniz.

* PAGAMAX!" her giin ayn1 saatte aliniz.

* PAGAMAX'n etkisinin sizin i¢in ¢ok kuvvetli veya zayif oldugunu disiiniiyorsaniz,
doktorunuza veya eczaciniza séyleyiniz.

* Doktorunuzla gériismeden PAGAMAX" aniden birakmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
* PAGAMAX agiz yoluyla alinir.
* PAGAMAX!" bir bardak su ile biitiin olarak yutunuz.



Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

PAGAMAX'in ¢ocuklarda ve genglerde (18 yagindan kiigiiklerde) kullanimina iligkin yeterli
giivenlilik ve etkinlik bilgisi bulunmadigi igin bu yas grubundaki hastalarda
kullanilmamalidir,

Yaghlarda kullanima:
Bébrek fonksiyonlari normal olan yasli (65 yas ustii) hastalarda PAGAMAX normal
dozlarinda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi:
Bobrekleriniz ile ilgili bir sorununuz varsa doktorunuz sizin icin daha degisik bir doz
planlamasi ve/veya dozu receteleyebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: gerekli degildir.

Eger PAGAMAX ' etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla PAGAMAX kullandiysaniz:
PAGAMAX 'dan kullanmaniz gerekenden Jazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger almamz gerekenden fazla PAGAMAX kullandiysamiz, doktorunuzu araymz ya da
kullanmakta oldugunuz PAGAMAX kutusunu da yanimza alarak, derhal en yakin saglik
merkezine basvurunuz.

PAGAMAX’1 kullanmay1 unutursanz:
PAGAMAX' her giin aym saatte diizenli olarak kullanmaniz 6nemlidir.

Almaniz gereken dozu almayi unuttugunuz takdirde:
e Hatirladifimizda bir sonraki doz zamanimz degilse, hatirlar hatirlamaz alimz.
e Hatirladiginizda bir sonraki dozu alacagimz zaman gelmis veya ona yakin ise
unuttufunuz dozu almaymmz. Bir sonraki dozu regetenizde belirtildigi  sekilde
zamaninda alarak normal doz takviminize devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayinz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PAGAMAX'in igeriginde bulunan maddelere agin duyarliligr olan kisilerde
yan etkiler olabilir.



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

*  Yiizde sisme
* Dilde sisme

Asagida listelenen yan etkiler altta yatan bir hastaliktan veya birlikte kullanilan ilaglardan da
kaynaklaniyor olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandirilmistir;

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gériilebilir.
Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastamin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanmin birinden az . fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir,
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gériilebilir.
Sikhigr bilinmeyen  :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin
e Bas dénmesi, uyku hali
Yaygin
o Istah artis1

* Abartili bir sekilde kendini oldugundan daha iyi hissetme, biling bulanikligi, cinsel
istekte azalma, gevresel uyarilara karsi agin hassasiyet, uykusuzluk, kisinin yer ve
zaman kavramini yitirmesi

Istemli kas hareketlerinde diizensizlik (ataksi)

Koordinasyon bozuklugu, dikkat kaybi, hafiza bozuklugu, titreme (tremor), konusma
bozuklugu (dizartri), yanma, batma, karincalanma hissi, denge bozuklugu, unutkanlik,
sakinlik, asir1 halsizlik

Bulanik gérme, ¢ift gorme

Bag dénmesi (vertigo)

Agiz kurulugu, kabizlik, kusma, gaz, karin boslugunda siskinlik

Peniste sertlesme bozuklugu

Yorgunluk, sarhosluk hissi, kol ve bacaklarda sivi toplanmasina bagli sisme (periferik
6dem), 6dem, yiiriiyiiste anormallik, anormallik hissi

e Kilo artisi

Yaygin olmayan

o Istah kayb:

* Kendine yabancilagma, kisisel kimlik duygusu kaybi (depersonalizasyon), orgazm
olamama, huzursuzluk, depresyon, ajitasyon, ruh hali (duygudurum) degisiklikleri,
depresif ruh hali (duygudurum), kelime bulmada zorluk, sanr (haliisinasyon), anormal
riiyalar, cinsel istekte artis, kisa siireli asirt huzursuzluk durumu (panik atak), cevresel
uyarilara ilgisiz kalma (apati)

* Bilme ve kavramaya iliskin zihinsel aktivitelerde bozukluk, duyularda uyaranlara kars
hassasiyet kaybi (hipoestezi), gérme alaninda bozukluklar, géz titremesi (nistagmus),
konusma bozuklugu, kaslarda seyirme, reflekslerde zayiflama, istemli hareketlerin
bozulmas: (diskinezi), diisiince ugusmasi (psikomotor hiperaktivite), ayaga kalkarken
goriilen bas dénmesi, duyularda uyaranlara karg: asir1 hassasiyet, tat alamama, yanma
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duygusu, amagh hareketlerde titreme (tremor), sersemlik/uyusukluk, bayilma hali,
unutkanlik
Gorme bozukluklari, gérme alaminda bozukluklar, g6z kurulugu, gozlerde sisme,
gorsel keskinlikte azalma, gozlerde agri, goz yorgunlugu (astenopi), gbz yasinda artma
Kalp atim hizinda degisiklikler ve ritim bozukluklari

-Birinci derece AV blok

-Kalbin normalden hizli atmas: (tasikardi)
Yiiz kizarmasi, sicak basmast, diisiik tansiyon (kan basinci), el ve ayaklarda (periferik)
sogukluk, yiiksek tansiyon (kan basinci)
Nefes darlig1, oksiirtik, burunda kuruluk
Tikurtk salgisinda artma, yemeklerin ve asidin mideden yemek borusuna geri
kagmas: (gastrodzofageal reflii), agizda hissizlesme
Terleme, kirmizi renkli kabartili (papiiler) dokiintiiler
Kas segirmesi, eklemlerde sisme, kas kramplari, kas agrisi, eklem agnisi, sirt agrisi, kol
veya bacaklarda agr, kas sertligi
Agrih ve giigliikle idrara ¢ikma, istem dis1 idrar kagirma
Ejakiilasyonda gecikme (geg bosalma), cinsel fonksiyon bozuklugu
Olagan dis1 halsizlik, diisme, susuzluk, gogiiste sikisma, yaygin 6dem, agri, iisiime
Bazi karaciger ve bébrek fonksiyon testlerinde (alanin aminotransferaz, kreatinin
fosfokinaz ve aspartat aminotransferazda) yiikselme, trombosit sayisinda azalma
Burun ve bogaz yollar: iltihabi (nazofarenjit)
Sese hassasiyet (hiperakuzi)

Seyrek

Kandaki akyuvar sayisinin azalmasi (nétropeni)
Diisiik kan sekeri seviyeleri (hipoglisemi)
Disinhibisyon, artmis ruh hali (duygudurum)
Hareketlerde yavaglama, var olmayan bir kokuyu algilama (parosmi), yaz1 yazma
yeteneginde bozulma (disgrafi)
Gorme alaninda kivileim geklinde 151k ve renk algisi (fotopsi), gozlerde iritasyon, goz
bebeklerinde biiylime, gozle bakilan cisimlerin titresiyor izlenimi vermesi (osilopsi),
gorsel derinlik algisinda degisme, gérme alaninda cevresel (periferik) gérme kayb,
sasilik, gorsel parlaklik
Kalp atim hizinda degisiklikler ve ritim bozukluklari

-Siniis tagikardisi

-Siniis aritmisi

-Siniis bradikardisi
Burun tikanikligi, burun kanamasi, burun boslugu dokusu iltihab: (rinit), horlama,
bogaz kurulugu
Karin boslugunda sivi toplanmasi, yutma giiliigii, pankreas iltihabi (pankreatit)
Soguk terleme, kurdegen (iirtiker)
Boyun bélgesinde kramp (servikal spazm), boyun agrisi, kaslarda siddetli zayiflik ve
agr (rabdomiyoliz)
Normalden az idrar yapma, bébrek yetmezligi
Aybagi yoklugu; adet gdrememe (amenore), gogis agrisi, memede akinti, agrih adet /
aybagi donemi (dismenore), memelerde biiyiime
Ates; viicut 1s1sinin normalden yiiksek olmasi
Kan sekerinde (glukoz) yiikselme, kan kreatininde artma, kan potasyumunda diisme,
kilo kaybi, akyuvar (16kosit) sayisinda azalma
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Pazarlama sonrasi gézlem sirasinda ilave olarak
* Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, alerjik reaksiyon, agir duyarlilik
Bas agrisi, biling kaybu, zihinsel bozukluk
Konjestif kalp yetmezligi
Go6ziin saydam cisminin (kornea) iltihabi
Halsizlik, kiriklik
Dil 6demi, ishal, mide bulantis, yiizde sisme, kasinti
Idrar yapamama nedeniyle mesanede agir idrar toplanmas:
Akcigerlerdeki hava yollarinda sivi toplanmasina bagh sisme (pulmoner 6dem) gibi ek
yan etkiler bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz,

5. PAGAMAX n saklanmasi

PAGAMAX't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’ nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PAGAMAX kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PAGAMAX’1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz PAGAMAX 1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza damsiniz.

Ruhsat Sahibi:

NOBEL ILAC PAZARLAMA VE SANAYII LTD. STI.
inkilap Mah. Akgakoca Sok. No: 10

Umraniye 34768 istanbul

Imal Yeri:

NOBELFARMA ILAC SANAYii ve TICARET A.S.
Sancaklar 81100 / Diizce

Bu kullanma talimat: 08/08/2011 tarihinde onaylannugtir,



