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KULLANMA TALIMATI

PRANOW 0.125 mg tablet
Agiz yoluyla almir.

* Etkin madde: Pramipeksol.
Her bir tablet, 0.088 mg pramipeksole esdeger, 0.125 mg pramipeksol dihi@rokloriir

monohidrat igerir.

* Yardimci maddeler: Mannitol (E 421), misir nigastasi, prejelatinize nisasta, povidbn K-30,

aerosil 200, sodyum stearil fumarat, sodyum nigasta glikolat, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI djkkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sownra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsini

oy

» Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza damgsimz.
* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullanomi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullapdigmz
doktorunuza scyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disindy yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRANOW nedir ve ne icin kullantlir?

2. PRANOW’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PRANOW nasul kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5.PRANOW un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.




1. PRANOW nedir ve ne icin kullanihir?

PRANOW 0.125 mg pramipeksol dihidrokloriir monohidrat igeren beyaz renkl
sckilli tabletler seklindedir.

PRANOW 0.125 mg tablet, 30 ve 100 tablet iceren Alliminyum / Aliminyum Blistes

icerisinde ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.

PRANOW’un etkin maddesi olan pramipeksol, dopamin agonistleri adi verilen

grubuna aittir.

p

oblong

ambalaj

bir ilag

Bu grup ilaglar, viicutta dogal olarak bulunan dopamin adli bir maddeye kars1 duyarly olan ve

beyinde yer alan algilayic1 yapiciklar (dopamin reseptérleri) uyanrlar. Dopamin res

eptorleri,

Parkinson sendromu ve huzursuz bacak sendromu ad: verilen hastaliklarin olusmaginda rol

oynamaktadir.

PRANOW, Parkinson sendromu ve huzursuz bacak sendromu hastaliklarinin teda
kullanilir. PRANOW, Parkinson hastah@inda tek basina ya da levodopa ile
kullamlImaktadir.

2. PRANOW'’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

PRANOW’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Pramipeksola veya PRANOW i¢indek: yardimer maddelerden herhangi birine kar

(asirt duyarl) iseniz.

PRANOW’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
- Bobrek hastaligimz varsa, bunu mutlaka doktorunuza soyleyiniz; ¢tinkii b

durumda alacaginiz dozun azaltilmas: gerekmektedir.

visi i¢in

birlikte

1 alerjik

pyle bir

- Gergekte olmayan seyleri gdrme ve gercekte olmayan sesleri duyma, Parkinsonlu

hastalarda dopamin agonistleri ve levodopa tedavilerinin bilinen yan etkileridir.
olmayan seyleri gérme haliyle daha sik karsilasilmaktadir. Béyle bir durum siz
kullanma vb. gibi becerilerinizi olumsuz yonde etkileyebilir.

- Eger birlikte levodopa aliyorsaniz, baslangigta PRANOW dozu arttinlirken
hareketlerde bozukluklar olusabilir. Boyle bir durumda doktorunuz levodopal
azaltmay1 diisiinebilir.

- Sakinlestirict etkisi nedentyle, baz1 hastalarda giinliik faaliyetler esnasinda (6

ergekte

in araba

1stemli

dozunu

sohbet,

yemek yeme)} uykulu hal veya uyuyakalma olaylari gériilmiistiir. [lacin sizin bjinyenizi
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Parkinson hastalan icin:

nasil etkiledigi hakkinda bir fikir sahibi oluncaya kadar, araba kullanmamali,

karmasik

makinalan ¢ahisttrmamali veya tehlikeli olabilecek faalivetlerden kaginalisimiz.

Doktorunuz gerekli goriirse aldifimiz dozu azaltabilir va da ilaci kesebilir.
Birlikte baska sakinlestirici ilaglar aliyorsamz, ya da alkol alirsamz dikkatli oln

sakinlestirici etki artabilir.

nalisiniz;

PRANOW’ un da iginde bulundugu ilag grubu olan dopaminerjik ilaglarla tedjﬂi edilen

hastalarda, hastalik derecesinde kumar oynama diirtiisii, cinsel aktivitede artis, as

yeme ve zorlayicl aligveris istegi gibi davrams degisiklikleri olusabilir. Bun

1 yemek

ar dirti

kontrol bozukluklart ve zorlayier davramis bozukluklart adi verilen b
hastaliklarin belirtiler1 olabilir. Béyle bir durumda doktorunuz aldigimz dozu aza
da ilac1 tamamen kesebilir.

Gozlerin diizenli araliklarla muayene edilmesi 6nerilmektedir. Gorme yeter
degisiklikler olursa, doktorunuza bagvurmalisimz.

Ozellikle tedaviye yeni baslandiginda, kan basincinda diismeler olusabilir. Kan b

izlenmesi dnerilmektedir.

Huzursuz bacak sendromu hastalan icin:

Bu gruptaki ilaglarin aniden kesilmesiyle néroleptik malign sendrom denilen bir

diislindiiren belirtiler ortaya ¢ikabilir (6rn. kaslarda sertlik, hareket bozukluklari,

1 ruhsal

abilir ya

eginizde

ASINCININ

hastalig

ates, kan

basincinda diizensizlik, kalp atisinda hizlanma). Bu nedenle tedavinize kesinlikie aniden

son vermeyiniz. Mutlaka doktorunuzun tavsiye edecegi sekilde, ilag dozun

icerisinde azaltarak sonlandiriniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyg

doktorunuza danisiniz.

Bu gruptaki ilaglanin bu hastaliktaki belirtileri artirabilecekleri bilinmektedir. By
tedaviye ragmen hastalik belirtilerinin ilerlemesi halinde mutlaka dok

bagvurunuz.

1 Zaman

nedenle

torunuza

e liitfen
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P A S e AL HR T S

PRANOW’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

PRANOW kullantrken alkol alimindan kaginimz. PRANOW ag ya da tok karna alingbilir.

Hamilelik

Hlac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Hamilelik durumunda doktorunuz sizi yeniden dikkatle degerlendirecek ve PRANOW

kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya e¢zaciniza

damginiz.

Emzirme
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
Bebegini emziren anneler PRANOW kullanmamalidir. Ancak efer doktorunuz

kullanmaniz gerektigini séylediyse, emzirmeye son veriniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Olmayan seyleri gbrme veya duyma, giinliik faaliyetler esnasinda (6. sohbet, yemg
uykulu hal veya uyuyakalma olaylar gériilmiistiir. Bu durumlarin istenmeyen sonyl
acabilme olasiligi nedeniyle, bunlar iyilesinceye kadar araba kullanmamali,

makinalar1 ¢alistirmamali veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerden kaginmalisimz.

PRANOW’un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgi
Her bir PRANOW tablet 1 mmel (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Her bir PRANOW tablet 70.775 mg mannitol (E421) ihtiva eder. Dozu nedeni ile her]

yan etkiye neden olmasi beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsaniz, PRANOW almadan énce

doktorunuza haber veriniz.

- Simetidin (bir mide ilac1)

- Amantadin (Parkinson hastalifinda kullanlabilen bir ilag)
- Meksiletin (Diizensiz kalp atislari igin kullanilir)

- Zidovudin (AIDS hastalig igin kullanilir)

mutlaka

k yeme)
Clara yol

xarmasik

Jer

sodyuma

hangi bir

mutlaka




- Sisplatin (Cesitli kanser hastaliklarinda kullanilan bir ilag)
- Kinin (Sitma ilac1)

- Prokainamid (Diizensiz kalp atislar1 i¢in kullanilir)

Parkinsonlu hastalarda PRANOW dozu artirilirken, levodopa dozunun azaltiimas

Parkinson ilaglarin dozlarinin sabit tutulmas: énerilmektedir.

Birlikte baska sakinlestirici (sedatif) 6zellik tasiyan ilaglarin alinmasi veya alkol

durumunda dikkatli olunmahdir; etki artis: goriilebilir.

Eger aym zamanda ruh hastaligim etkileyen bagka ila¢ aliyorsamiz, bu durumu dok

sdyleyiniz. PRANOWun baz1 ruh hastaligi ilaglariyla birlikte alinmasi énerilmemekt

ve diger

alinmasi

torunuza

pdir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zarhanlarda

kullandinz ise, liitfen doktorunuza veya eczactniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRANOW nasil kullamhr?

PRANOW’u her zaman igin tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde alhimz. Eger emin

degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

Parkinson hastalig:

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

Giinliik doz, ii¢ esit parcaya béliinmiis olarak (3 x) uygulanir.

I1k hafta boyunca olagan doz, giinde 3 kez yarim (1/2) tablet PRANOW 0.25 mg yad
3 kez bir (1) tablet PRANOW 0.125 mg’dir (giinliik toplam 0.375 mg’a esdeger):

h glinde

Birinci hafta
Tablet sayis Giinde 3 kez bir (1) tablet PRANOW 0.125 mg
yada
Giinde 3 kez yanim (1/2) tablet PRANOW 0.25
mg .
Toplam giinliik doz (mg) 0.375

S



Bu doz, hastaliimizin belirtileri kontrol altina alimincaya kadar, doktorunuzun tglimatlan

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

Ikinci hafta Uglincii hafta

Tablet sayisi Giinde 3 kez iki (2) tablet | Ginde 3 kez iki (2) tablet
PRANOW 0.125 mg PRANOW (.25 mg
yada yada
Gilinde 3 kez bir (1) tablet| Ginde 3 kez bir (1) tablet
PRANOW 0.25 mg PRANOW (.50 mg
vada yada
Giinde 3 kez yarnm (1/2) tablet | Giinde 3 kez varim (1/Q) tablet
PRANOW (.50 mg PRANOW 1 mg

Toplam gunliik | 0.75 1.5

doz (mg)

Olagan idame dozu giinde 1.5 mg’dir. Ancak alacagimz dozun daha da artinilmasi ge

Fekebilir.

Eger gerekli olursa, doktorunuz alacaginiz tablet dozunu giinde en ¢ok 4.5 mg pramiipeksole
kadar yiikseltebilir. Glinde 3 kez yarim (1/2) tablet PRANOW 0.25 mg ya da glinde
(1) tablet PRANOW 0.125 mg seklinde, daha diisiik bir idame dozu vermesi de mimkiindiir:

3 kez bir

En diisiik idame dozu En yiiksek idame dozu
Tablet sayisi Giinde 3 kez bir (1) tablet Giinde 3 kez ¢ ¢3) tablet
PRANOW 0.125 mg PRANOW 0.50 mg
ya da
ya da Ginde 3 kez iki ({2) tablet
PRANOW 0.75 mg
Giinde 3 kez yanim (1/2) tablet | yada
PRANOW 0.25 mg Giinde 3 kez bir bugyk (1+1/2)
tablet PRANOW 1 mg
vada
Giinde 3 kez bir (1) tablet
PRANOW 1.5 mg
Toplam giinliik doz (mg) | 0.375 4.5

PRANOW 0.25 mg, PRANOW 0.50 mg PRANOW 1 mg ve PRANOW 1.5 mg tablet centikli

olup, iki esit pargaya boliinebilir niteliktedir. Boylece yukarnidaki tabloda Verileqn dozlar,

tabletler ortadan ikiye béliinerek elde edilebilir.




Tedavinin sonlandirlmasi:
PRANOW tablet, giinliik doz 0.75 mg’a diigiinceye kadar giinde 0.75 mg, daha sonra

giinde 0.375 mg azaltilarak, basamak tarzinda sonlandiriimahidir.

Birlikte levodopa tedavisi alan hastalarda doz uygulamas:

sinda ise

Birlikte levodopa tedavisi almakta olan hastalarda, PRANOW ile gerek doz artirimj gerekse

idame tedavisi donemlerinde, levodopa dozunun azaltilmas1 &nerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler afiz yolundan alimmali ve su ile yutulmalidir. Tabletler a¢ va da tok karina

alinabilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimai:

PRANOW’un c¢ocuklar ve 18 yasina kadar ergenlerdeki etkinligi ve glivenliligi

belirlenmemistir. PRANOW un Parkinson hastaliginda bu yas grubuna iligkin bir

alam bulunmamaktadir,

Yashlarda kullanimai;

PRANOW?un viicuttan atilma siiresi yaslilarda biraz daha uzayabilmektedir.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek yetmezligi:

Eger orta derecede ya da siddeth bobrek hastahgimz varsa, doktorunuz daha diisiik
regete edecektir. Bu durumda tabletleri glinde yalnizca bir va da iki kez almanmiz gerg
Eger bobrek hastaliginiz orta derecede ise, olagan baslangi¢ dozu giinde iki kez bir
PRANOW 0.125 mg’dir. Eger bébrek hastaligimiz siddetli ise, olagan baslangi¢ do:
yalnizca bir kez bir (1) tablet PRANOW 0.125 mg’dur.

Karaciger yetmezligi:

kullanim

' bir doz
kecektir.
1) tablet

ru giinde

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azaltiminin gerekli olmadig diisiiniilmektedir.

Huzursuz bacak sendromu

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: icin talimatlar:
Onerilen PRANOW tablet baslangi¢ dozu, giinde bir kez gece yatmadan 2-3 saat 6n
0.125 mg’dir. Belirtilerde daha fazla iyilesmeye ihtiyag duyulan hastalarda, doz her 4

re alinan

L7 giinde




bir artinlarak, giinde en fazla 0.75 mg’a kadar ¢ikilabilir (asafidaki tabloda gdsterildigi

sekilde).,
PRANOW Doz Semasi
Doz artirma Giinde bir kez, aksam
asamalan dozu (mg)
1 0.125
2% 0.25
3* 0.50
4* 0.75
* Gerek duyulursa

PRANOW 0.25 mg, PRANOW 0.50 mg PRANOW 1 mg ve PRANOW 1.5 mg table
olup, iki esit pargaya boliinebilir niteliktedir.
Tedaviye birka¢ giinden daha fazla ara verilirse, tedavi veniden baslatilirken

anlatilan doz artinmi uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler agiz yolundan alinmali ve su ile yutulmahicir. Tabletler a¢ ya da to

alinabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
PRANOW’un ¢ocuklar ve 18 vyagina kadar ergenlerdeki etkinligi ve gi

belirlenmemigtir.

Yashlarda kullanima:

PRANOW?’un viicuttan atilma siiresi yaglilarda biraz daha uzayabilmektedir.

Ozel kullamim durumlar;
Bobrek yetmezligi:

Agir bobrek yetmezliginiz varsa sizin i¢in uygun olamayabilir.

Karaciger yetmezligi:

t ¢entikli

vukarida

 karina

venliligi

Emilen ilacin yaklasik %90°1 bobrekler yoluyla atildig i¢in, karaciger yetmezligi olan

hastalarda doz azaltiminin gerekli olmadig: diigiiniilmektedir,




Eger PRANOW un etkisinin cok giichi veya zavif olduguna dair bir izienimini

doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz,

Kullanmamz gerekenden daha fazla PRANOW kullandiysaniz
PRANOW dan kullanmaniz gerekenden fazlaswu kullanmigsaniz, bir doktor veya ¢
konusunuz.

Doktorunuzun regete ettifi dozun takip edilmesi 6nem tasimaktadir. Eger kazaen d

var ise

czact ile

hha fazla

tablet alirsanmz, gecikmeden doktorunuza ne yapacagimzi sorunuz veya en yakin hastanenin

acil servisine miiracaat ediniz.

PRANOW kullanmay! unutursaniz

Parkinson sendromu:

Bir dozu unutursanz, ilacimzi hatirlar hatirlamaz i¢iniz. Ancak bir sonraki dozuz

} Zamarnl

gelmisse veya yaklasmigsa, unuttugunuz dozu atlayimiz ve daha sonrasinda ilacinizi aormalde

kullandigimiz sekilde kullanmaya devam ediniz.

Huzursuz bacak sendromu:

Eger ilacimz1 almayi unutursamiz, bu dozu ayni giin igerisinde hatirlar hatirlamaz aly
tabletinizi aym gilin almaz 1seniz, bir sonraki giin normal dozunuzu ahimiz. Aym giin i
iki doz almayimz.,

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PRANOW ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
PRANOW ile tedavi sonlandinldiginda, hastaliginizin belirtileri agirlasabilir.

Bu ilacin kullammuyla ilgili baska sorularimz olursa, doktorunuza sorunuz.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, PRANOW’un iceriginde bulunan maddelere duyarhi olan Kkisils
etkiler olabilir. Ancak bu yan etkiler ilaci kullanan herkeste ortaya ¢ikmaz.

iz, Eger

censinde

erde van

Pramipeksol kullanimi esnasinda, asagida kullamm alanlarina gore verilen yan etkiler

bildirilmistir.
Belirtilen siklik dereceleri su sekildedir:

ok yaygin 10 hastada 1’den fazla
Yaygin 100 hastada 1’den fazla
Yaygin olmayan 1.000 hastada 1°den fazla
Seyrek 10,000 hastada 1°den fazla
(ok seyrek 10,000 hastada 1’den az




Parkinson hastaligi icin kullamim:

Cok yaygin:
- Bag donmesi, istemli hareketlerde bozukluk, uykululuk hali

- Bulanti

Yaygin:

- Anormal riiyalar, diirtii kontrol bozukluklan ve zorlayic1 davranis bozukluklar agh verilen

bazi ruhsal hastaliklann belirtileri, zihin karigikhig1, hayal gorme, uykusuzluk
- Bag agnsi
- Cift gbrme, bulanik gérme ve gérme keskinliginde azalma dahil gérme bozukluk!
- Kan basincinda diisme
- Kabiziik, kusma
- Bitkinlik, viicut dokularinda siv1 birikimi (6dem)

- Istahta azalma dahil kilo kayb:

Yaygin olmayan:
- Akciger iltihab (zatiirre / pndmoni)

- Cok agin yemek yeme', zorlayic1 ahisveris istefi, mantiksiz ve yvanhs diigiincg

arl

ler, asin

yemek yeme', agin cinsel aktivite, cinsel istek bozukluklari, anormal derecede kusku ve

givensizlik duyma, hastalikli kumar oynama istegi, huzursuzluk
- Bellek kaybi, asir1 hareketlilik, ani uyku ¢6kmesi, bayilma
- Kalp yetmezligi’
- Nefes darhig1, higkink
- Asin duyarhilik, kasinti, dékiinti
- Kilo artia

' Bu yan etki pazarlama sonrasi dénemde gozlenmistir. %95 kesinlikle siklik Kategorisi

yaygin olmayandan daha biiyiik degildir, ama daha diisiik olabilir. Bu yan et

aragtirmalarda goriilmedigi igin kesin bir siklik tahmini yapilmasi miimkiin degildir.

Huzursuz bacak sendromu hastalifinda kullanim:
Cok yaygin:

- Bulant

Yaygin:

- Anormal rityalar, uykusuzluk
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- Bag donmesi, bas agrisi, uykululuk hali
- Kabizlik, kusma
- Bitkinlik

Yaygin olmayan:

- Akciger iltihabt (zatiirre / pnCimoni)1

- Diirti kontrol bozuklukian ve zorlayici davrams bozukluklarn adi verilen ba
hastaliklarin belirtileri; 6rn. ¢ok agirt yemek yeme, zorlayic1 ahigveris istegi, as
aktivite, hastalikli kumar oynama istegi'; zihin kamgikhg, mantiksiz v
diisiinceler’, hayal gorme, asin yemek yeme', cinsel istek bozukluklari (artn
azalma), anormal derecede kusku ve giivensizlik duyma', huzursuzluk

- Bellek kaybi', istemli harcketlerde bozukluk, agir hareketlilik, ani uyku
bayilma

- Cift gérme, bulanik gérme ve gdrme keskinliginde azalma dahil gérme bozuklukl

- Kalp yetmezligi'

- Kan basincinda diisme

- Nefes darlign, higkirik

- Asin duyarhlik, kasinti, dékiint{i

- Viicut dokularinda siv1 birikimi (6dem)

- Istahta azalma dahil kilo kaybu, kilo artis1

' Bu yan etki pazarlama sonrasi dénemde gozlenmigtir. %95 kesinlikle sikhk K
vaygin olmayandan daha biiyiik degildir, ama daha disiik olabilir. Bu yan etl

aragtirmalarda goriilmedigi i¢in kesin bir siklik tahmini yapilmasi miimkiin degildir.

Eger bu kullanma talimaninda bahsi gecmeyen herhangi bir yvan etki ile karsila

doktorunuzu ya da eczacimzi bilgilendiriniz.

5. PRANOW’un saklanmasi
PRANOW 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklay

25°C’nin altindaki oda sicakh@inda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma 1arihinden sonra PRANOW 'u kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRANOW?u kullanmay
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Ruhsat Sahibi: Vitalis la¢ San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler/ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Fax: 0212 482 24 78

e-mail: info@vitalisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazarn / SAKARYA

Bu kullanma talimat1 02.12.2013 tarihinde onaylanmugstir.
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