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KULLANMA TALIMATI

PRANOW 1 mg tablet
Ag1iz yoluyla ahnir,

* Etkin madde: Pramipeksol.
Her bir tablet 0.7 miligram pramipeksol baza esdeger, 1.0 mg pramipeksol dihifrokloriir
monohidrat igerir.
* Yardimct maddeler: Mannitol (E 421), misir nisastast, prejelatinize nigasta, povidon K-30,

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

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlide

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

-

* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsinig.
* Eger ilave sorulariiz olursa, litfen doktorunuza veya eczactmza damsiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigimizi
doktorunuza soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yijksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRANOW nedir ve ne igin kullamilir?

2. PRANOW’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PRANOW nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5.PRANOW un saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.




1. PRANOW nedir ve ne icin kullamlir?

PRANOW 1 mg pramipeksol dihidrokloriir monohidrat iceren beyaz renkli, bir {arafi diiz

diger tarafi ¢entikli oblong sekilli tabletler seklindedir.

PRANOW 1 mg tablet, 30 ve 100 tablet iceren Aliminyum / Aliminyum Blistef ambalaj

igerisinde ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.

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

Bu grup ilaglar, viicutta dogal olarak bulunan dopamin adl bir maddeye kars: duyar]1

bir ilag

olan ve

beyinde yer alan algilayic1 yapiciklart (dopamin reseptérleri) uyarirlar. Dopamin reseptorleri,

Parkinson sendromu ve huzursuz bacak sendromu ad: verilen hastaliklarn olusmasinda rol

ovnamaktadir.

PRANOW, Parkinson sendromu ve huzursuz bacak sendromu hastaliklarinin teddvisi i¢in

kullamhr. PRANOW, Parkinson hastaliginda tek basina ya da levodopa ile
kullamImaktadir.

2. PRANOW’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PRANOW’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

birlikte

- Pramipeksola veya PRANOW igindeki yardimci maddelerden herhangi birine kar. 51 alerjik

(asin duyarli) 1seniz.

PRANOW’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Bobrek hastahfimz varsa, bunu mutlaka doktorunuza sdyleyiniz; ciinki bpyle bir

durumda alacagimz dozun azaltilmas: gerekmektedir.

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

hastalarda dopamin agonistleri ve levodopa tedavilerinin bilinen yan etkileridir. Gergekte

olmayan seyleri gérme haliyle daha sik karsilasilmaktadir. Boyle bir durum sizi
kullanma vb. gibi becerilerinizi olumsuz yénde etkileyebilir.
- Eger birlikte levodopa aliyorsaniz, baslangicta PRANOW dozu arttinlirken,
hareketlerde bozukluklar olusabilir. Béyle bir durumda doktorunuz levodopa
azaltmay diigiinebilir.

- Sakinlestirici etkisi nedeniyle, bazi hastalarda giinliik faaliyetler esnasinda (6rn.

n araba

istemli

dozunu

sohbet,

yemek yeme) uykulu hal veya uyuyakalma olaylan goriilmiistiir. {lacin sizin biinyenizi
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nasi] etkiledigi hakkinda bir fikir sahibi oluncaya kadar, araba kullanmamali, {karmasik

makinalart ¢alisrmamali veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerden kaginmalisimz.

Doktorunuz gerekli goriirse aldigimz dozu azaltabilir va da ilaci kesebilir.

- Birlikte bagka sakinlestirici ilaglar aliyorsamz, ya da alkol alirsamiz dikkatli ol malismiz;

sakinlestirici etki artabilir.

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

hastalarda, hastalik derecesinde kumar oynama diirtiisii, cinse] aktivitede artig, aglr1 yemek

yeme ve zorlayier ahigveris istegi gibi davramis degisiklikleri olusabilir. Bunar diirtii

kontrol bozukluklarni ve zorlayici davrams bozukluklan ad: verilen baz

ruhsal

hastaliklarin belirtileri olabilir. Béyle bir durumda doktorunuz aldigimz dozu azaltabilir ya

da ilaci tamamen kesebilir.

- Gozlerin diizenli araliklarla muayene edilmesi onerilmektedir. Gorme yeteneginizde

degisiklikler olursa, doktorunuza bagvurmalisiniz.

- Ozellikle tedaviye yeni baslandiginda, kan basincinda diismeler olusabilir. Kan basmcinin

izlenmesi Snerilmektedir.

Parkinson hastalar icin;

- Bu gruptaki ilaglarin aniden kesilmesiyle noroleptik malign sendrom denilen bir hastalii

diigiindiiren belirtiler ortaya ¢ikabilir (6mn. kaslarda sertlik, hareket bozukluklar, ptes, kan

basincinda diizensizlik, kalp atisinda hizlanma). Bu nedenle tedavinize kesinlik
son vermeyiniz. Mutlaka doktorunuzun tavsiye edecegi sekilde, ila¢ dozun

icerisinde azaltarak sonlandirtniz.

Huzursuz bacak sendromu hastalar icin:

aniden

Zaman

- Bu gruptaki ilaglarin bu hastaliktaki belirtileri artirabilecekleri bilinmektedir. Bul nedenle

tedaviye ragmen hastalik belirtilerinin ilerlemesi halinde mutlaka dokforunuza

basvurunuz.

Bu uyarlar, geemisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin icin gegerliyse

doktorunuza danmsiniz.

liitfen
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PRANOW’un yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

PRANOW kullanirken alkol alimindan kaginimz, PRANOW ac ya da tok karna alingbilir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danigmz,

Hamilelik durumunda doktorunuz sizi yeniden dikkatle degerlendirccek ve PRANOW

kullanip kullanmayacagimza karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya epzacniza

danisniz,

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.
Bebegini emziren anneler PRANOW kullanmamahdir. Ancak eger doktorunuz

kullanmaniz gerektigini sdylediyse, emzirmeye son veriniz.

Ara¢ ve makine kullanirm
Olmayan geyleri gorme veya duyma, giinliik faaliyetler esnasinda (6. sohbet, yemg
uykulu hal veya uyuyakalma olaylar1 goriilmitstiir. Bu durumlarin istenmeyen sonu
acabilme olasih nedeniyle, bunlar iyilesinceye kadar araba kullanmamal,

makinalari ¢ahstirmamali veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerden kaginmalisiniz.

PRANOW’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgi
Her bir PRANOW tablet 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Her bir PRANOW tablet 140.80 mg mannitol (E421) icermektedir. Dozu nedeniyle

bir-uyari gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullamiyorsaniz, PRANOW almadan &nce

doktorunuza haber veriniz.

Simetidin (bir mide ilac1)

Amantadin (Parkinson hastaliginda kullanilabilen bir ilag)

Meksiletin (Duizensiz kalp atiglar igin kullanilir)
Zidovudin (AIDS hastalig: i¢in kullamhr)

mutlaka

k veme)
Clara yol

xarmasik

fer

sodyuma

herhangi

mutlaka
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- Sisplatin (Cesitli kanser hastaliklarinda kullamlan bir ilag)

Kinin (Sitma ilac1)

Prokainamid (Diizensiz kalp atiglar1 i¢in kullamhir)

Parkinsonlu hastalarda PRANOW dozu artirtlirken, levodopa dozunun azaltilmas:

Parkinson ilaglanin dozlarinin sabit tutulmasi énerilmektedir.

Birlikte bagka sakinlestirici (sedatif) 6zellik tasiyan ilaclarin alinmasi veya alkol

durumunda dikkatli olunmalidir; etki artis: goriilebilir.

ve diger

alinmasi

Eger aym zamanda ruh hastalifini etkileyen baska ila¢ ahiyorsaniz, bu durumu doIorunuza

sOyleyiniz. PRANOW un bazi ruh hastahigi ilaglariyla birlikte alinmasi 6nerilmemektedir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac su anda kullaniyorsamz veya son zan

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. PRANOW nasil kullamihir?

PRANOW’u her zaman igin tam olarak doktorunuzun séyledigi sekilde alimz. E§

degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisimz,

Parkinson hastalig

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Ginliik doz, {ig esit par¢aya boliinmiis olarak (3 x) uygulanr.

hanlarda

Jer emin

11k hafta boyunca olagan doz, glinde 3 kez yanm (1/2) tablet PRANOW 0.25 mg ya da giinde

3 kez bir (1) tablet PRANOW 0.125 mg’dir (giinliik toplam 0.375 mg’a esdeger):

Birinci hafta
Tablet sayis1 Giinde 3 kez bir (1) tablet PRANOW 0.125 mg
yada
Giinde 3 kez yarim (1/2) tablet PRANOW 0.25
mg
Toplam giinliik doz (mg) 0.375
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Bu doz, hastahiginizin belirtileri kontrol altina alimncaya kadar, doktorunuzun falimatlan

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

Ikinci hafta Ugiincii hafta

Tablet sayisi Ginde 3 kez iki (2) tablet | Ginde 3 kez iki () tablet
PRANOW 0.125 mg PRANOW 0.25 mg
yada ya da
Ginde 3 kez bir (1) tablet | Giinde 3 kez bir (§) tablet
PRANOW 0.25 mg PRANOW 0.50 mg
yada yada
Giinde 3 kez yarim (1/2) tablet | Giinde 3 kez yanm (142) tablet
PRANOW 0.50 mg PRANOW 1 mg

Toplam giinlitk | 0.75 1.5

doz (mg)

Olagan idame dozu giinde 1.5 mg’dir. Ancak alacafimz dozun daha da artirilmas gerekebilir.

Eger gerekli olursa, doktorunuz alacaginiz tablet dozunu giinde en ¢ok 4.5 mg pramjipeksole

kadar yitkseltebilir. Giinde 3 kez yarim (1/2) tablet PRANOW 0.25 mg ya da giinde
(1) tablet PRANOW 0.125 mg seklinde, daha diisiik bir idame dozu vermesi de miimi

3 kez bir

clindir:

En diigiik idame dozu

En yiiksek idame dozu

Tablet sayisi

Giinde 3 kez bir (1) tablet
PRANOW 0.125 mg

vada

Giinde 3 kez yarim (1/2) tablet

Ginde 3 kez g
PRANOW 0.50 mg
yada
Gilinde 3 kez iki
PRANOW 0.75 mg
yada

3) tablet

2) tablet

PRANOW 0.25 mg Giinde 3 kez bir buggk (1+1/2)

tablet PRANOW 1 mg
yada
Ginde 3 kez bir 1) tablet
PRANOW 1.5 mg

Toplam giintiik doz (mg) | 0.375 4.5

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

olup, iki esit par¢aya boliinebilir niteliktedir. Boylece yukaridaki tabloda verilen dozlar,

tabletler ortadan ikiye béliinerek elde edilebilir.




Tedavinin sonlandirilmas::

PRANOW tablet, giinliik doz 0.75 mg’a diisiinceye kadar giinde 0.75 mg, daha sonrpsinda ise

gilinde 0.375 mg azaltilarak, basamak tarzinda sonlandinlmalidir.

Birlikte levodopa tedavisi alan hastalarda doz uygulamas::
Birlikte levodopa tedavisi almakta olan hastalarda, PRANOW ile gerek doz artinmh

idame tedavisi donemlerinde, levodopa dozunun azaltilmas: énerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

gerekse

Tabletler agiz yolundan alinmali ve su ile yutulmaldir. Tabletler a¢ ya da tak kartna

alinabilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanima:

PRANOW’un g¢ocuklar ve 18 wyasna kadar ergenlerdeki etkinligi ve giivenliligi

belirlenmemigtir. PRANOW’un Parkinson hastaliginda bu yas grubuna iligkin bir kullanim

alani bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim:

PRANOW?un viicuttan atilma siiresi yaglilarda biraz daha uzayabilmektedir.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek yetmezligi:

Eger orta derecede ya da siddetli bobrek hastaligimz varsa, doktorunuz daha diistif

bir doz

regete edecektir. Bu durumda tabletleri giinde yalmizca bir ya da iki kez almamz gerekecektir.

Eger bobrek hastaliginiz orta derecede ise, olagan baslangig dozu giinde iki kez bir (1) tablet

PRANOW 0.125 mg’dir. Eger bébrek hastaliginiz siddetli ise, olagan baslangi¢ dogu giinde

yalmzca bir kez bir (1) tablet PRANOW 0.125 mg’dur.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azaliminin gerekli olmadig: disliniilmekted]r.

Huzursuz bacak sendromu

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh§ igin talimatlar:

Onerilen PRANOW tablet baslangi¢ dozu, giinde bir kez gece yatmadan 2-3 saat ond

¢ alinan

0.125 mg’dir. Belirtilerde daha fazla iyilesmeye ihtiya¢ duyulan hastalarda, doz her 447 giinde
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bir artirilarak, giinde en fazla (.75 mg’a kadar ¢ikilabilir (asagidaki tabloda gosterildigi

sekilde).,
PRANOW Doz Semasi
Doz artirma (iinde 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 tablet

olup, iki esit pargaya béliinebilir niteliktedir.

gentikli

Tedaviye birkag giinden daha fazla ara verilirse, tedavi yeniden baslatilirken vukarida

anlatilan doz artinmm uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler afiz yolundan almmali ve su ile yutulmalidir. Tabletler ag ya da tok karma

alinabilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullamima:

PRANOW’un ¢ocuklar ve 18 yagina kadar ergenlerdeki etkinligi ve givenliligi

belirlenmemistir.

Yashlarda kullanim:

PRANOW’un viicuitan atilma siiresi yaglilarda biraz daha uzayabilmektedir.

Ozel kullamim durumlar::
Bébrek yetmezligi:

Agir bobrek yetmezliginiz varsa sizin i¢in uygun olamayabilir.

Karaciger yetmezligi:
Emilen ilacin yaklagik %90°s bobrekler yoluyla atildign igin, karaciger yetmezl

hastalarda doz azaltimimin gerekli olmadig: diistiniilmektedir.

gi olan




Eger PRANOW un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerckenden daha fazla PRANOW kullandiysaniz

var ise

PRANOW dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya bczaci ile

konusunuz.

Doktorunuzun regete ettifi dozun takip edilmesi énem tagimaktadir. Eger kazaen daha fazla

tablet alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapacaginizt sorunuz veya en yakin hastanenin

acil servisine miiracaat ediniz.

PRANOW kullanmay1 unutursaniz

Parkinson sendromu:

Bir dozu unutursaniz, ilacimzi hatirlar hatrlamaz iciniz. Ancak bir sonraki dozuh zaman

gelmigse veya yaklasmigsa, unuttufunuz dozu atlayiniz ve daha sonrasinda ilacimzi hormalde

kullandigimz sekilde kullanmaya devam ediniz.

Huzursuz bacak sendromu:

Eger ilacinizi almay1 unutursamz, bu dozu ayn1 giin icerisinde hatirlar hatirlamaz alihiz. Eger

tabletinizi aym giin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu alimz. Aym giin igerisinde

iki doz almayimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PRANOW ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
PRANOW ile tedavi sonlandinldiginda, hastahigimzin belirtileri agirlasabilir.

Bu ilacin kullanimryla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PRANOW un igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan Kisilg

etkiler olabilir. Ancak bu yan etkiler ilaci kullanan herkeste ortaya ¢ikmaz.

rde yan

Pramipeksol kullanimi esnasinda, asagnda kullamm alanlarina gbre verilen yar etkiler
bildirilmistir.
Belirtilen siklik dereceleri su sekildedir:

Cok 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

Cok seyrek 10,000 hastada 1’den az
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Parkinson hastalig icin kullanim:

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

- Bulant

Yaygin:

- Anormal riiyalar, diirtii kontrol bozukluklan ve zorlayic1 davranis bozukluklan afli verilen

baz1 ruhsal hastaliklarin belirtileri, zihin karisiklig1, hayal gorme, uykusuzluk

- Basagnsi

- Cift gérme, bulamk gérme ve gorme keskinliginde azalma dahil gbérme bozukluklan

- Kan basmecinda diisme
- Kabizlik, kusma
- Bitkinlik, viicut dokularinda siv1 birikimi (6dem)

- Istahta azalma dahil kilo kayb:

Yaygin olmayan;

- Akciger iltihabi (zatiirre / pndmoni)

- Cok asin yemek yeme', zorlayicr aligveris istegi, mantiksiz ve yanhs diisiincdler, asin

yemek yeme', asin cinsel aktivite, cinsel istek bozukluklar:, anormal derecede kusku ve

giivensizlik duyma, hastaltkl1 kumar oynama istegi, huzursuzluk
- Bellek kayby, asin hareketlilik, ani uyku ¢6kmesi, bayilma
- Kalp yetmezligi'
- Nefes darlig1, hickink
- Asin duyarhlik, kasinti, dokiintii
- Kilo arti;
' Bu yan etki pazarlama sonrast donemde gozlenmistir. %95 kesinlikle siklik ki
yaygin olmayandan daha biiyiik degildir, ama daha diisiik olabilir. Bu yan etk

aragtirmalarda goriilmedigi igin kesin bir siklik tahmini yapilmast miimkiin degildir.

Huzursuz bacak sendromu hastaliginda kullanim:

Cok yaygmn:

- Bulant

Yaygin:

- Anormal riiyalar, uykusuzluk
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Yaygin olmayan:

! Bu yan etki pazarlama sonrasi donemde gézlenmistir. %95 kesinlikle siklik k

Bas donmesi, bag agnsi, uykululuk hali
Kabizlik, kusma
Bitkinlik

Akciger iltihabi (zatiirre / pnémoni)’

Diirtii kontrol bozukluklan ve zorlayici davrams bozukluklan adi verilen bazi ruhsal

hastaliklarin belirtileri; 6m. gok asir yemek yeme, zorlayic1 aligveris istegi, agi

1 cinsel

aktivite, hastalikli kumar oynama istegi'; zihin karigikligi, mantiksiz vie yanhs

diisiinceler', hayal gérme, asin yemek yeme', cinsel istek bozukluklan {artm

azalma), anormal derecede kusku ve glivensizlik duyma], huzursuzluk

a va da

Bellek kaybi', istemli hareketlerde bozukluk, asiri hareketlilik!, ani uyku gokmesi,

bayilma

Cift gdrme, bulamk gérme ve gdrme keskinliginde azalma dahil gdrme bozukluklhn

Kalp yetmezligi'

Kan basincinda diisme

Nefes darlig, higkirik

Agin duyarlilik, kasint1, dgkiintii
Viicut dokularinda sivi birikimi (6dem)

Istahta azalma dahil kilo kaybr, kilo artisi

htegorisi

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

aragtirmalarda goriilmedigi igin kesin bir sikhik tahmini yapumast miimkiin degildir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsila

doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

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

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRANOW 'u kullanmayiniz.

pIFSaniz,

iz

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRANOW u kullanmayiz.
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