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KULLANMA TALIMATI

VIDANT XL 4 mg uzatilmis salimh tablet
Agizdan ahinr.

o FEtkin madde: Her tablet 4 mg ropinirol igerir (Ropinirol hidrokloriir olarak).

o Yardimct maddeler: Hipromelloz 2208, hidrojene hint yagi, karboksimetilseliiloz sodyum,
povidon, maltodekstrin, magnezyum stearat, laktoz monohidrat, kolloidal silikon dioksit,
mannitol (E421), sar1 demir oksit (E172), gliseril behenat, hipromelloz 2910, titanyum dioksit
(E171), polietilen glikol/makrogol 400, Sunset sarist FCF Aliiminyum lak (E110), Indigo
karmin Aliiminyum lak (E132).

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VIDANT XL nedir ve ne icin kullanilir 2

VIDANT XL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VIDANT XL nasul kullanilir ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

. VIDANT XL’in saklanmas

Bashklar yer almaktadar.
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1. VIDANT XL nedir ve ne i¢in kullanilir ?

VIDANT XL, acik kahve renkli, kapsiil seklinde, film kapl tabletler halindedir. Tabletlerin bir
yiiziinde GS, diger yiiziinde WXG baskisi vardir. VIDANT XL, blister ambalajlarda bulunmaktadir
ve her kutuda 28 tablet vardir.

VIDANT XL dopamin agonistleri ad1 verilen ilag grubunun bir {iyesidir ve etkin madde olarak
ropinirol igerir.

VIDANT XL, Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir. Parkinson hastalig1 titreme, esnek
olmayan viicut durusu, agir hareketler, ayak siirime ve dengesiz yiirliylis gibi belirtilerle
karakterize hareket kabiliyetini etkileyen bir beyin hastaligidir.



VIDANT XL, Parkinson hastaliginin tedavisinde tek basina kullanilabilecegi gibi baska ilaglarla
(levodopa) birlikte de kullanilabilir.

2. VIDANT XL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VIDANT XL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:
e Ropinirole veya VIDANT XL’in diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa bu
ilac1 kullanmayiniz (yardimc1 maddeler listesine bakiniz).

VIDANT XL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:
e Herhangi bir kalp ve damar hastaliginiz varsa
e (Gegmiste var olan veya halen devam eden psikolojik sorunlariniz varsa

Ayrica:
e VIDANT XL kullanan hastalarda kumar oynama ya da asir1 cinsel istek gibi saplantili
davranislar gézlenebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danigiiz.

VIDANT XL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VIDANT XL ag veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik

e Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamilelik sirasinda VIDANT XL kullanimi tavsiye edilmez. Bu nedenle sadece doktorunuz
kullanmaniz gerektigine karar verdi ise kullaniniz.

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

Emzirme

e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e VIDANT XL siit bezlerinde siit iiretilmesini durdurabilir, bu nedenle emzirme déneminde
doktorunuza danigmadan kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

VIDANT XL uyku haline veya bag donmesine hatta nadir olarak herhangi bir uyku belirtisi

gostermeden aniden uykuya dalmaya yol acabilir. Boyle durumlarda ara¢ veya makine
kullanmay1niz, kendinizi ya da baskalarini tehlikeye sokabilecek aktivitelerden uzak durunuz.



VIDANT XL’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

VIDANT XL laktoz igerir, bu nedenle eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 toleransinizin olmadigi sdylenmigse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Psikolojik sorunlarin tedavisinde kullanilan ilaglar veya sulpirid ya da metoklopramid gibi santral
sinir sistemi iizerine etkili olan dopamin antagonistleri VIDANT XL’in etkinligini azaltabilir.

VIDANT XL kullandigimmiz sirada siprofloksasin, fluvoksamin veya enoksasin gibi CYP1A2
inhibitori ilaglar1 kullanmaya basladiginizda veya bu ilaglarin kullanimini kestiginizde VIDANT
XL dozunun ayarlanmasi gereklidir.

VIDANT XL kullandiginiz sirada hormon replasman tedavisine (menopoz Oncesinde viicutta
iiretilen disilik hormonlarinin takviye edildigi ya da yerine kondugu tedavi) baslarsaniz veya
tedaviniz kesilirse doz ayarlamasi gereklidir.

VIDANT XL kullandiginiz sirada alkol almayiniz.

VIDANT XL kullandiginiz sirada sigara igmeye baslarsaniz veya birakirsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz, ¢iinkii VIDANT XL dozunun ayarlanmasi gerekli olabilir.

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

3. VIDANT XL nasil kullanilir ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar

Doktorunuz maksimum fayda saglayabilmeniz i¢in tedaviye verdiginiz yanita goére ilacinizin
dozunu artirabilir veya azaltabilir.

Tavsiye edilen baglangi¢c dozu bir hafta boyunca giinde 1 kez alinan 2 mg’dur.
Daha sonra doktorunuz ilacimizin dozunu kademeli olarak arttiracaktir. Doz giinliik en fazla 24
mg’a kadar arttirilabilir.

Giinliik aktivitenizi etkileyecek diizeyde uyku hali gelisirse doktorunuzu bilgilendiriniz. Ilacinizin
dozunu azaltmas1 gerekli olabilir.

Eger L-dopa kullandiginiz sirada VIDANT XL de alacaksaniz, doktorunuz L-dopa dozunu
kademeli olarak azaltacaktir.



Uygulama yolu ve metodu

VIDANT XL giinliik tek doz seklinde, her giin ayni saatte alinmalidir. Tabletler biitiin olarak
yutulmali, ¢gignenmemeli, kirilmamali ya da béliinmemelidir.
VIDANT XL yemeklerle birlikte veya tek basina alinabilir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullammm: 18 yasin altindaki ¢gocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullamm: Yas ile birlikte bobrek fonksiyonlar1 da azalacagindan doktorunuz
durumunuza gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktr.

Ozel kullamim durumlar

Bobrek bozuklugunda kullammm: Siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda VIDANT XL
kullanilmasi tavsiye edilmez.

Karaciger bozuklugunda kullamm: Siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda VIDANT XL

kullanilmasi tavsiye edilmez.

Eger VIDANT XL 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VIDANT XL kullandiysamz:

Eger VIDANT XL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VIDANT XL’i kullanmay1 unutursaniz:

Bir giin veya daha uzun stire VIDANT XL almay1 unuttuysaniz tekrar VIDANT XL’e baslamak
icin doktorunuza danisiniz. Ciinkii tedaviye tekrar baglanmasi i¢in doz ayarlamasi yapilmalidir.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VIDANT XL ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler

flaciniz1 doktorunuz énerdigi siirece aliniz. Doktorunuz tavsiye etmedikce kesmeyiniz.

VIDANT, giinliik dozlarin sayis1 kademeli olarak azaltilarak bir haftalik siire i¢inde kesilmelidir.
Eger VIDANT XL’1 aniden keserseniz hastaliginizin belirtileri hizla kotiilesebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi, VIDANT XL’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Asagidakilerden biri olursa VIDANT XL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

VIDANT XL i¢in ¢ok ciddi yan etki bildirimi yapilmamustir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

VIDANT XL 'in tek basina kullanmldigi durumlarda:

e Bayilma
e Ozellikle oturur veya yatar durumdayken ayaga kalkildiginda goriilen bas dénmesi
e Diisiik tansiyon

VIDANT XL ’in baska bir ilag ile birlikte kullanildigi durumlarda:

e Ogzellikle oturur veya yatar durumdayken ayaga kalkildiginda goriilen bas donmesi
e Diisiik tansiyon

Pazarlama sonrasi goriilen yan etkiler:

e Diisiik tansiyon
e Ogzellikle oturur veya yatar durumdayken ayaga kalkildiginda gériilen bas donmesi

Bunlar ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
VIDANT XL ’in tek basina kullanmildigi durumlarda:

Uyku hali

Bulant1

El ve ayak bilekleri veya ayaklarin sismesi (bacaklar dahil)

Gergekte var olmayan seyleri gérme, duyma ya da hissetme (Haliisinayon)
Bas donmesi

Karin agrisi

Kusma

Hazimsizlik

Kabizlik

VIDANT XL ’in baska bir ilag ile birlikte kullanildigi durumlarda:

e Kaslarda kontrol edilemeyen segirme, kasilma ya da biiziilme
e El ayak bilekleri veya ayaklarin sismesi



Gergekte var olmayan seyleri gorme, duyma ya da hissetme
Zihin bulaniklig1

Uyku hali

Bas donmesi

Bulanti

Kabizlik

Pazarlama sonrasi goriilen yan etkiler:

e Bagkalarinin paylasmadigi, degismez, mantik dis1 diigiinceler

Paranoya ve ciddi boyutlardaki zihin bulaniklig1 dahil psikotik reaksiyonlar (haliisinasyon
disinda

Impuls kontrol belirtileri

Asiri cinsel istek dahil libido artisi

Kumar oynama

Asirt uyku hali

Aniden uykuya dalma

Bunlar VIDANT XL’in hafif yan etkileridir.

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

5. VIDANT XL’in saklanmasi
VIDANT XL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
VIDANT XL’i 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj itizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VIDANT XL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Biovesta ilaglar1 Limited Sirketi
Biiytikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Uretici: SmithKline Beecham Phamaceuticals, Ingiltere.

Bu kullanma talimati 21.07.2009 tarihinde onaylanmistir.
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