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KULLANMA TALIMATI

PIiDREX 1.5 mg agizda dagilan tablet
Agiz yoluyla alinir.

« Etkin madde: Pramipeksol.

Her tablet, 1.1 mg pramipeksol baza esdeger, 1.5 mg pramipeksol dihidrokloriir

monohidrat igerir.

« Yardimc: maddeler: Mannitol (E421), polivinil prolidon, krospovidon, sukraloz (E9

portakal aromast, sodyum stearil fumarat, etil alkol, saf su.

55),

Bu ilac: kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin snemli bilgiler icermektedir.

« By kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza danisiniz,

« By ilac kigisel olarak sizin i¢in regefe edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

« By ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimiz1 soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

L yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PIDREX nedir ve ne icin kullantir?

2. PIDREX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PIDREX nasi kullantlir?

4, Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PIDREX’in saklanmasi

Bashklan yer almaktadar.

1. PIDREX nedir ve ne i¢in kullamhr?

PIDREX, 1.5 mg agizda dagilan tabletler, beyaz renkli, gentiksiz, yuvarlak tabletler halindedir.

PIDREX 1.5 mg agizda dagilan tablet, karton kutuda, aluminyum blister stripte 90 ve 100 adet

agizda dagilan tablet seklinde piyasaya sunulmaktadir.

PIDREX in etkin maddesi olan pramipeksol, dopamin agonistleri ad1 verilen bir ilag grubuna

aittir.
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RUHSAT BASVURU DOSYASI
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PIDREX 1.5 mg AGIZDA DAGILAN TABLET

(Pramipeksol dihidrokloriir monohidrat)

Bu grup ilaglar, viicutta dogal olarak bulunan dopamin adl bir maddeye kars1 duyarlt olan [ve

beyinde yer alan algilayict yapiciklari (dopamin reseptorleri) uyarirlar. Dopamin resep
Parkinson sendromu ad1 verilen hastaliklarin olugmasinda rol oynamaktadir.

torleri,

PIDREX, Parkinson sendromu hastaliginin tedavisi igin  kullanibir. PIDREX, Parkinson

hastaliginda tek bagina ya da levodopa ile birlikte kullamimaktadir.

2. PIDREX’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

PIDREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,
- Pramipeksola veya PIDREX i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi

(agin duyarh) iseniz.

PIDREX’i, asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ:

alerjik

- Bobrek hastahginiz varsa, bunu mutlaka doktorunuza sdyleyiniz; ciinkii bdyle bir durumda

alacagimiz dozun azalttlmast gerekmektedir.

- Gergekte olmayan seyleri gbrme ve gergekte olmayan sesleri duyma, Parkinsonlu hastalarda
dopamin agonistleri ve levodopa tedavilerinin bilinen yan etkileridir. Gergekte  olmayan
seyleri gérme haliyle daha sik karsilagilmaktadir. Boyle bir durum sizin araba kullanma vb.

gibi becerilerinizi olumsuz yonde etkileyebilir.
- Eger birlikte levodopa aliyorsaniz, baglangicta PIDREX dozu arttinhrken,

istemli

hareketlerde bozukluklar olusabilir. Boyle bir durumda dokiorunuz levodopa dozunu azaltmay1

digiinebilir.

. Sakinlestirici etkisi nedeniyle, baz: hastalarda giinlik faaliyetler esnasinda (6rn. sohbet, yemek
yeme) uykulu hal veya uyuyakalma olaylar goriilmiistlir. flacin sizin biinyenizi nasil etkil edigi
hakkinda bir fikir sahibi oluncaya kadar, araba kullanmamals, karmasik makinalar

caligtrmamali veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerden kacinmalisiniz. Doktorunuz
gbriirse aldifimz dozu  azaltabilir ya dailaci kesebilir.

gerekli

- Birlikte bagka sakinlestirici ilaglar ahyorsaniz, ya da alkol alirsamz dikkatli olmalisiniz;

sakinlestirici etki artabilir.
_ PIDREX’in de iginde bulundugu ilag grubu olan dopaminerjik ilaglarla tedavi

edilen

hastalarda, hastalik derecesinde kumar oynama diirtiisti, cinsel aktivitede artig, agir yemek

yeme ve zorlayict aligveris istegi gibi davranig degisiklikleri olusabilir. Bunlar diirti

konirol

bozukluklan ve zorlayic1 davranig bozukluklan ad: verilen bazi ruhsal hastaliklarin belirtileri
olabilir. Boyle bir durumda doktorunuz aldifimz dozu azaltabilir ya da ilaci tamamen

kesebilir.

. Gozlerin dizenli arahklarla muayene edilmesi Onerilmektedir. GOrme yeteneginizde

degisiklikler olursa, doktorunuza bagvurmalisimiz.

- Ogzellikle tedaviye yeni baslandiinda, kan basincinda diismeler olusabilir. Kan basincinin

izlenmesi dnerilmektedir.
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Parkinson hastalari igin:
- Bu gruptaki ilaglarn aniden kesilmesiyle noroleptik malign sendrom denilen bir hastalifil

diisiindiiren belirtiler ortaya ¢ikabilir (6m. kaslarda sertlik, hareket ‘ozukluklan, ates, kan
basincinda diizensizlik, kalp atiginda hizlanma). Bu nedenle tedavinize kesinlikle aniden son
vermeyiniz. Mutlaka doktorunuzui tavsiye edecegi sekilde, ilac dozunu zaman igerisinde
azaltarak sonlandirmz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktoruntiza
danigimiz.

PIDREX’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas::
PIDREX’i kullanirken alkol almindan kagimniz. PIDREX ag ya da tok karna almabilir.
Hamilelik

. Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmsniz.

Hamilelik durumunda doktorunuz sizi yeniden dikkatle degerlendirecek ve PIDREX kullanip
kullanmayacagimza karar verecektir.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacunza
damgniz.

Emzirme

flact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacinizd danisiniz.
Bebegini emziren anneler PIDREX kullanmamalidir. Ancak eger doktorunuz mutlaka kullanmamz

gerektigini stylediyse, emzirmeye son veriniz.
Arag ve makine kullanim

Olmayan seyleri gborme veya duyma, glinlitk faaliyetler esnasinda (&m. sohbet, yemek yeme)
. uykulu hal veya uyuyakalma olaylar gbriilmiistir. Bu durumlarin istenmeyen sonuglara yol
acabilme olasilift nedeniyle, bunlar iyilesinceye kadar araba kullanmamali, karmasik makinalari
cahigtirmamali veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerden kaginmalisiniz.

PiDREX’in iceriginde bulunan baz yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler

Her bir tablet, 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva etmektedir; bu dozda sodyuma bagh
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Mannitol ¢ok diisiik miktarda kullanildigindan StiirG herhangi bir yan etkiye neden olmast
beklenmez.

Bu tibbi tiriin az miktarda -her bir mg tablette, 100 mg’dan daha az- etanol (alkol)  igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullammi

Asapidaki  ilaglardan herhangi birisini  kullaniyorsaniz, PIDREX almazdan Once mutlaka

doktorunuza haber veriniz:
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- Simetidin (bir mide ilac1)

- Amantadin (Parkinson hastaliginda kullamlabilen bir ilag)

- Meksiletin (Diizensiz kalp atislart igin kullanilir)

- Zidovudin (AIDS hastahgt igin kullanilir)

- Sisplatin (Cesitli kanser hastaliklannda kullanilan bir ilag)

- Kinin (Sitma ilaci)

. Prokainamid (Diizensiz kalp atiglan icin kullanilir)
arkinsonlu hastalarda PIDREX dozu artirthirken, levodopa dozunun azaltilmas1 ve di

Parkinson ilaglarin dozlarmin sabit tutulmasi onerilmektedir.

ger

Birlikte baska sakinlestirici (sedatif) ozellik tagiyan ilaglarin alinmasi veya alkol alinmasi

durumunda dikkatli olunmalidur; etki artist goriilebilir.

Eper aynt zamanda ruh hastahifim etkileyen baska ilag aliyorsamz, bu durumu doktorunuza

sdyleyiniz. PIDREX’in bazi ruh hastalig1 ilaglanyla birlikte alinmasi onerilmemektedir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PiDREX nasil kullanihir?

PIDREX’i her zaman igin tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde alimz. Eger emin degilseniz,

doktorunuza ya da eczacimza sormalisiniz.

Parkinson hastalifa
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg; icin talimatlar:

Gunliik doz, ii¢ esit pargaya boliinmis olarak (3 x) uygulanr.

ilk hafta boyunca olagan doz, giinde 3 kez bir (1) tablet PIDREX 0.125 mg’dir (giinlilk toplam

0.375 mg’a esdeger):

Birinci hafta ]
Tablet sayist Giinde 3 kez bir (1) tablet PIDREX 0.125 mg
Toplam giinlik doz (mg) 0.375

Bu doz, hastahgmzin belirtileri kontrol altina ahmincaya kadar, doktorunuzun talimatlar

dogrultusunda her 5-7 giinde bir artinlacaktir (idame dozu):

Tkinci hafta Ugiincii hafta

PIDREX 0.250 mg PIDREX 0.250 mg
yada

PIDREX 0.5 mg
veya

L PIDREX 1.5 mg

Tablet sayis1 Ginde 3 kez bir (1) tablet Ginde 3 kez iki (2) tablet

Ginde 3 kez  bir (1) [tablet

Ginde 1 kez bir (1) |tablet
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PIDREX 1.5 mg AGIZDA DAGILAN TABLET

Pramipeksol dihidroklorlr monohidrat)
( p

1.5

Toplam  giinliik doz | 0.75

(mg)

Olagan idame dozu giinde 1.5 mg’du. Ancak
Eger gerekli olurs

alacaginiz dozun daha da artiriimast gerekebilir.
a, doktorunuz alacaginiz tablet dozunu giinde en gok 4.5 mg pramipeksole kadar

yiikseltebilir. Giinde 3 kez bir (1) tablet PIDREX 0.125 mg seklinde, daha digiik bir idame dozu

vermesi de miimkiind{ir:

En diisitk idame dozu En yiiksek idame dozu

Tablet sayisi Giinde 3 kez bir (1) tablet | Glinde 3 kez bir (1) tablet
PIDREX 0.125 mg PIDREX 1.5 mg

Toplam ginitk doz 0.375 4.5

(mg)

Tedavinin sonlandinimas:
PIDREX tablet, giinlitk doz 0.75 mg’a diisiinceye kadar glinde 0.75 mg, daha sonrasinda ise gi

0.375 mg azaltilarak, basamak tarzinda sonlandirilmalidir.

Birlikte levodopa tedavisi alan hastalarda doz uygulamast:

linde

Rirlikte levodopa tedavisi almakta olan hastalarda, PIDREX ile gerek doz artirmi gerekse idame

tedavisi donemlerinde, levodopa dozunun azaltitmast Snerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

PIDREX tabletler kolayca kinlabildiginden tableti tutarken dikkatli olunuz.

Tabletler kirilabileceginden tabletleri islak elle tutmaymz.

1. Blister bantim iki ucundan tutunuz ve bir blister
yuvasini etrafindaki kesikli kisimdan yavasg¢a
kopartarak banttan ayirmz.
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4. Tableti apzmiza  yerlestiriniz. Tablet  agiza
yerlegtirildikten sonra tiikiiritk icerisinde kisa stirede
dagilir ve kolaylikla yutulabilir. Apizda daglabilir
tablet kinlgan yapida oldugu igin, blister ambalajindan
¢ikanldiktan hemen sonra alinmahidir.

Tabletler a¢ ya da tok karmna alinabilir.
Degisik yas gruplar

C_ocuklarda kullammu:
PIDREX’in gocuklar ve

18 yagina kadar ergenler

Yashlarda kullammi:

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezligi:

MODUL 1.3.1

PIDREX’in viicuttan atilma sliresi yaghlarda biraz daha uzayabilmektedir.

deki etkinligi ve giivenliligi belirlenmemistir.
PIDREXin Parkinson hastaliginda bu yas grubuna iligkin bir kullamm alam bulunmamaktadir.

Eger orta derecede ya da siddetli bobrek hastalifimz varsa, doktorunuz daha diigiik bir doz regete
edecektir. Bu durumda tabletleri giinde yalmzca bir ya da iki kez almamz

gerekecektir. Efer
6
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SANOVEL ILAC SAN. VETIC. AS. RUHSAT BASVURU DOSYASI

PIDREX 1.5 mg AGIZDA DAGILAN TABLET | UROUN KODU: 3070280010
Eramipeksol dihidrokloriir monohidrat) MODUL : 1.3.1

bsbrek hastalifimz orta derecede ise, olagan basglangig dozu glinde iki kez bir (1) tablet
PIDREX 0.125 mg’dir. Eger bobrek hastaligimz siddetli ise, olagan baglangig dozu giinde yalnizca
bir kez bir (1) tablet PIDREX 125 mg’ dr. .

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azalttmimin gerekli olmadif
diistintilmektedir.

Eger PIDREX in etkisinin cok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise dokiorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PIDREX kullandiysamz

PIDREX ten kullanmamz gerekenden fazlasimi  kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

. Doktorunuzun regete ettigi dozun takip edilmesi dnem tagimaktadir. Eger kazaen daha fazla tablet
alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapacafmizi SOrunuz veya en yakin hastanenin | acil
servisine mitracaat ediniz.

PIDREX kullanmay! unutursaniz

Parkinson sendromu:

Bir dozu unutursaniz, ilacimzi hatirlar hatirlamaz iciniz. Ancak bir sonraki dozun zaman gelmisse
veya yaklagmigsa, unuttugunuz dozu atlaymiz ve daha sonrasinda ilacimzi normalde kullandipimz
sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlary dengelemek igin ¢ift doz almaymuz.

PiDREX ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler
PIDREX ile tedavi sonlandiriidifinda, hastaligimzin belirtileri agirlagabilir.

Bu ilacin kullanimyla ilgili bagka sorulanmz olursa, doktorunuza Sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PIDREXin iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ancak bu yan etkiler ilaci kullanan herkeste ortaya gikmaz.

H.

PIDREX kullanimi esnasmda, asagida kullanim alanlarina gore verilen yan etkiler bildirilmigtir.

Belirtilen siklik dereceleri su sekildedir:

Cok Yaygn 10 hastada 1°den fazla j

Yaygin 100 hastada 1°den fazla

Yaygin olmayan 1,000 hastada 1’den fazla

Seyrek 10,000 hastada 1°den fazla
£0k seyrek 10,000 hastada 1’den az B

Parkinson hastalif igin kullanim:
Cok yaygmn:
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- Bas donmesi, istemli harcketlerde bozukluk, uykululuk hali
- Bulanti

Yaygin:

- Anormal riiyalar, diirtii kontrol bozukluklari ve zorlayict davrants bozukluklari ad1 verilen baz

ruhsal hastaliklarin belirtileri, zihin kangikligi, hayal gérme, uykusuzluk
- Basgagnst
- Cift gérme, bulanik gérme ve gorme keskinliginde azalma dahil gérme bozukluklari
- Kan basincinda diisme
- Kabizlik, kusma
- Bitkinlik, viicut dokularinda siv1 birikimi (6dem)
- Istahta azalma dahil kilo kayb:

Yaygin olmayan:
- Akciper iltihabi (zatiirre / pndmoni)

- Cok asir1 yemek yeme', zorlayic1 ahigveris istegi, mantiksiz ve yanlis diigiinceler, agin ye

mek

yeme', asint cinsel aktivite, cinsel istek bozukluklar, anormal derecede kusku ve glivensizlik

duyma, hastalikli kumar oynama istegi, huzursuzluk
- Bellek kayby, asin hareketlilik, ani uyku ¢dkmesi, bayilma
- Kalp yetmezligi1
- Nefes darligi, higkink
- Agirt duyarhlik, kasinti, dokiint
- Kilo artigs

'Bu yan etki pazarlama sonrasi dénemde gozlenmigtir. %95 kesinlikle sikhik kategorisi yaygin
olmayandan daha bityik degildir, ama daha diisiik olabilir. Bu yan etki klinik arastirmalarda

goriilmedigi icin kesin bir sikhik tahmini yapiimas1 miimkiin degildir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi geg¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. PIDREX’ in saklanmasi

PIDREX’i ¢cocuklarm giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
75 °Cnin altindaki oda sicakhiginda ve 151ktan koruyarak saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIDREX'i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PIDREX’i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi  : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.§.
34460 istinye - Istanbul

Uretim yeri : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimati 24.09.2013 tarihinde onaylanmstir.
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