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KULLANMA TALIMATI

PIDREX 0.125 mg agizda dagilan tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Pramipeksol.
Her tablet, 0.088 mg pramipeksol baza esdeger, 0.125 mg pramipeksol dihidrokloriir
monohidrat igerir.

e Yardimci maddeler: Mannitol (E421), polivinil prolidon, krospovidon, sukraloz (E955),
portakal aromasi, sodyum stearil fumarat, sar1 demir oksit (E172), etil alkol, saf su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin i¢in dénemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PIDREX nedir ve ne icin kullanilir?

2. PIDREX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PIDREX nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PIDREX’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. PIDREX nedir ve ne igin kullanilir?

PIDREX, 0.125 mg agizda dagilan tabletler, agik sar1 renkli, centiksiz, yuvarlak tabletler
halindedir.

PIDREX 0.125 mg agizda dagilan tablet, karton kutuda, aluminyum blister stripte 30 adet agizda
dagilan tablet seklinde piyasaya sunulmaktadir.

PIDREX’in etkin maddesi olan pramipeksol, dopamin agonistleri ad: verilen bir ilag grubuna
aittir.

Bu grup ilaglar, viicutta dogal olarak bulunan dopamin adli bir maddeye kars1 duyarli olan ve
beyinde yer alan algilayict yapiciklart (dopamin reseptorleri) uyarirlar. Dopamin reseptorleri,
Parkinson sendromu ve huzursuz bacak sendromu adi verilen hastaliklarin olusmasinda rol
oynamaktadir.



PIDREX, Parkinson sendromu ve huzursuz bacak sendromu hastaliklarinin  tedavisi igin
kullanilir. PIDREX, Parkinson hastaliginda tek basina ya da levodopa ile birlikte kullanilmaktadir.

2. PIDREX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PIDREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,
- Pramipeksola veya PIDREX igindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjik
(asir1 duyarh) iseniz.

PIDREX’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- Bobrek hastaliginiz varsa, bunu mutlaka doktorunuza sodyleyiniz; ¢linkii boyle bir durumda
alacaginiz dozun azaltilmasi1 gerekmektedir.

- Gergekte olmayan seyleri gorme ve gercekte olmayan sesleri duyma, Parkinsonlu hastalarda
dopamin agonistleri ve levodopa tedavilerinin bilinen yan etkileridir.  Gercekte  olmayan
seyleri gorme haliyle daha sik karsilasiimaktadir. Boyle bir durum sizin araba kullanma vb.
gibi becerilerinizi olumsuz yonde etkileyebilir.

- Eger birlikte levodopa aliyorsaniz, baslangicta PIDREX dozu arttirilirken, istemli
hareketlerde bozukluklar olusabilir. Boyle bir durumda doktorunuz levodopa dozunu azaltmay1
diistinebilir.

- Sakinlestirici etkisi nedeniyle, bazi hastalarda giinliik faaliyetler esnasinda (6rn. sohbet, yemek
yeme) uykulu hal veya uyuyakalma olaylar goriilmiistiir. ilacin sizin biinyenizi nasil etkiledigi
hakkinda bir fikir sahibi oluncaya kadar, araba kullanmamali, karmasik makinalari
calistirmamali veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerden kag¢inmalisiniz. Doktorunuz gerekli
goriirse aldiginiz dozu  azaltabilir ya da ilac1 kesebilir.

- Birlikte baska sakinlestirici ilaclar aliyorsanmiz, ya da alkol alirsamiz dikkatli olmalisiniz;
sakinlestirici etki artabilir.

- PIDREX’in de iginde bulundugu ilag grubu olan dopaminerjik ilaclarla tedavi edilen
hastalarda, hastalik derecesinde kumar oynama diirtiisii, cinsel aktivitede artis, asir1 yemek
yeme ve zorlayici aligveris istegi gibi davranis degisiklikleri olusabilir. Bunlar diirtl kontrol
bozukluklar1 ve zorlayict davranis bozukluklar1 adi verilen bazi ruhsal hastaliklarin belirtileri
olabilir. Boyle bir durumda doktorunuz aldiginiz dozu azaltabilir ya da ilaci tamamen
kesebilir.

- Gozlerin diizenli araliklarla muayene edilmesi Onerilmektedir. GoOrme yeteneginizde
degisiklikler olursa, doktorunuza bagvurmalisiniz.

- Ogzellikle tedaviye yeni baslandiginda, kan basincinda diismeler olusabilir. Kan basincinin
izlenmesi Onerilmektedir.

Parkinson hastalari i¢in:

- Bu gruptaki ilaglarin aniden kesilmesiyle ndroleptik malign sendrom denilen bir hastalig
diisiindiiren belirtiler ortaya cikabilir (6rn. kaslarda sertlik, hareket bozukluklari, ates, kan
basincinda diizensizlik, kalp atisinda hizlanma). Bu nedenle tedavinize kesinlikle aniden son
vermeyiniz. Mutlaka doktorunuzun tavsiye edecegi sekilde, ila¢g dozunu zaman igerisinde
azaltarak sonlandiriniz.




Huzursuz bacak sendromu hastalari i¢in:

- Bu gruptaki ilaglarin bu hastaliktaki belirtileri artirabilecekleri bilinmektedir. Bu nedenle
tedaviye ragmen belirtilerinizin belirtilerinin ilerlemesi halinde mutlaka doktorunuza
basvurunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PIDREX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
PIDREX’i kullanirken alkol alimindan kaginimiz. PIDREX ag ya da tok karna almabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebegini emziren anneler PIDREX kullanmamalidir. Ancak eger doktorunuz mutlaka kullanmaniz

gerektigini sdylediyse, emzirmeye son veriniz.
Arag ve makine kullanimi

Olmayan seyleri gorme veya duyma, gilinliik faaliyetler esnasinda (6rn. sohbet, yemek yeme)
uykulu hal veya uyuyakalma olaylar1 goriilmiistiir. Bu durumlarin istenmeyen sonuglara yol
acabilme olasilig1 nedeniyle, bunlar iyilesinceye kadar araba kullanmamali, karmasik makinalari
calistirmamali veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerden kaginmalisiniz.

PIDREXin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

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

Mannitol ¢ok diisiik miktarda kullanildigindan G&tiirii herhangi bir yan etkiye neden olmasi
beklenmez.

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullantyorsamz, PIDREX almazdan o6nce mutlaka
doktorunuza haber veriniz:

- Simetidin (bir mide ilac1)
- Amantadin (Parkinson hastaliginda kullanilabilen bir ilag)
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- Meksiletin (Diizensiz kalp atiglar1 i¢in kullanilir)

- Zidovudin (AIDS hastaligi i¢in kullanilir)

- Sisplatin (Cesitli kanser hastaliklarinda kullanilan bir ilag)

- Kinin (Sitma ilact)

- Prokainamid (Diizensiz kalp atislar1 i¢in kullanilir)

Parkinsonlu hastalarda PIDREX dozu artirilirken, levodopa dozunun azaltilmasi ve diger
Parkinson ilaglarin dozlarinin sabit tutulmasi1 6nerilmektedir.

Birlikte bagka sakinlestirici (sedatif) 6zellik tasiyan ilaglarin alinmasi veya alkol alinmasi
durumunda dikkatli olunmalidir; etki artis1 goriilebilir.

Eger ayn1 zamanda ruh hastaligini etkileyen baska ila¢ aliyorsaniz, bu durumu doktorunuza
soyleyiniz. PIDREX’in bazi ruh hastalig ilaglariyla birlikte alinmasi énerilmemektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, lLitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIDREX nasil kullanihr?

PIDREX’i her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde alimz. Eger emin degilseniz,
doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

Parkinson hastaligi

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Giinliik doz, {i¢ esit pargaya boliinmiis olarak (3 x) uygulanir.

[k hafta boyunca olagan doz, giinde 3 kez bir (1) tablet PIDREX 0.125 mg’dir (giinliik toplam
0.375 mg’a esdeger):

Birinci hafta
Tablet sayisi Giinde 3 kez bir (1) tablet PIDREX 0.125 mg
Toplam ginlik doz (mg) 0.375

Bu doz, hastaliinizin belirtileri kontrol altina alimincaya kadar, doktorunuzun talimatlar
dogrultusunda her 5-7 giinde bir artirilacaktir (idame dozu):

Ikinci hafta Uclincii hafta
Tablet sayisi Ginde 3 kez bir (1) tablet | Ginde 3 kez iki (2) tablet
PIDREX 0.250 mg PIDREX 0.250 mg
ya da

Ginde 3 kez  bir (1) tablet
PIDREX 0.5 mg

veya

Ginde 1 kez  bir (1) tablet
PIDREX 1.5 mg

Toplam gunlik doz | 0.75 1.5
(mg)




Olagan idame dozu giinde 1.5 mg’dir. Ancak alacaginiz dozun daha da artirilmasi gerekebilir.
Eger gerekli olursa, doktorunuz alacaginiz tablet dozunu giinde en ¢ok 4.5 mg pramipeksole kadar
yiikseltebilir. Giinde 3 kez bir (1) tablet PIDREX 0.125 mg seklinde, daha diisiik bir idame dozu
vermesi de mumkundr:

En diisiik idame dozu En yuksek idame dozu

Tablet say1si Gunde 3 kez bir (1) tablet | Glinde 3 kez bir (1) tablet
PIDREX 0.125 mg PIDREX 1.5 mg

Toplam glnlik doz | 0.375 4.5

(mg)

Tedavinin sonlandirilmasi:
PIDREX tablet, giinliik doz 0.75 mg’a diisiinceye kadar giinde 0.75 mg, daha sonrasinda ise giinde
0.375 mg azaltilarak, basamak tarzinda sonlandirilmalidir.

Birlikte levodopa tedavisi alan hastalarda doz uygulamast:
Birlikte levodopa tedavisi almakta olan hastalarda, PIDREX ile gerek doz artirimi gerekse idame
tedavisi donemlerinde, levodopa dozunun azaltilmasi dnerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

PIDREX tabletler kolayca kirilabildiginden tableti tutarken dikkatli olunuz.
Tabletler kirilabileceginden tabletleri 1slak elle tutmayiniz.

1. Blister bantini1 iki ucundan tutunuz ve bir blister
yuvasini etrafindaki kesikli kisimdan yavas¢a
kopartarak banttan ayiriniz.

2. Koparttiginiz b6limin arkasindaki banti dikkatlice
cikarimz.




- N 3. Tableti hafifge disari dogru itiniz.
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j 4. Tableti  agziniza  yerlestiriniz.  Tablet  agiza
yerlestirildikten sonra tiikiiriik icerisinde kisa stirede
dagilir ve kolayhkla yutulabilir. Agizda dagilabilir
tablet kirilgan yapida oldugu igin, blister ambalajindan

e ¢ikarildiktan hemen sonra alinmalidr.

Tabletler a¢ ya da tok karnina alinabilir.
Degisik yas gruplari:

C_ocuklarda kullanimu:
PIDREX’in g¢ocuklar ve 18 yasmna kadar ergenlerdeki etkinligi ve giivenliligi belirlenmemistir.
PIDREX’in Parkinson hastaliginda bu yas grubuna iliskin bir kullanim alan1 bulunmamaktadir.

Y_aslllarda kullanima:
PIDREX’in viicuttan atilma siiresi yaslilarda biraz daha uzayabilmektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Eger orta derecede ya da siddetli bobrek hastaliginiz varsa, doktorunuz daha diisiik bir doz regete
edecektir. Bu durumda tabletleri giinde yalnizca bir ya da iki kez almaniz gerekecektir. Eger
bobrek hastaliginiz orta derecede ise, olagan baslangic dozu giinde iki kez bir (1) tablet
PIDREX 0.125 mg’dir. Eger bobrek hastaliginiz siddetli ise, olagan baslangi¢ dozu giinde yalnizca
bir kez bir (1) tablet PIDREX 125 mg’dur.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azaltimmin gerekli olmadigi
diistiniilmektedir.



Huzursuz bacak sendromu:

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Onerilen PIDREX baslangi¢ dozu, giinde bir kez gece yatmadan 2-3 saat once alman
0.125 mg’dir. Belirtilerde daha fazla iyilesmeye ihtiya¢ duyulan hastalarda, doz her 4-7 gunde bir
artirillarak, glinde en fazla 0.75 mg’a kadar ¢ikilabilir (asagidaki tabloda gosterildigi sekilde).

PIDREX Doz Semasi
Doz artirma Gunde bir kez, aksam dozu
asamalari (mg)
1 0.125
2* 0.25
3* 0.50
4* 0.75

* Gerek duyulursa

Tedaviye birkag¢ glinden daha fazla ara verilirse, tedavi yeniden baglatilirken yukarida anlatilan
doz artirimi uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Parkinson hastalig1 boliimiindeki ‘Uygulama yolu ve metodu’ na bakiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:
PIDREX’in gocuklar ve 18 yasina kadar ergenlerdeki etkinligi ve giivenliligi belirlenmemistir.

Y'aslllarda kullanimu:
PIDREX’in viicuttan atilma siiresi yaglilarda biraz daha uzayabilmektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Agir bobrek yetmezliginiz varsa sizin i¢in uygun olamayabilir.

Karaciger yetmezligi: Emilen ilacin yaklasik %90’1 bobrekler yoluyla atildigi i¢in, karaciger
yetmezligi olan hastalarda doz azaltiminin gerekli olmadig: diisiiniilmektedir.

Eger PIDREX in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PIDREX kullandiysamz
PIDREXten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Doktorunuzun regete ettigi dozun takip edilmesi 6nem tasimaktadir. Eger kazaen daha fazla tablet
alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapacaginizi sorunuz veya en yakin hastanenin acil
servisine mracaat ediniz.



PIDREX kullanmay: unutursaniz

Parkinson sendromu:

Bir dozu unutursaniz, ilaciniz1 hatirlar hatirlamaz i¢iniz. Ancak bir sonraki dozun zamani gelmisse
veya yaklagmigsa, unuttugunuz dozu atlayiniz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde kullandiginiz
sekilde kullanmaya devam ediniz.

Huzursuz bacak sendromu:

Eger ilacinizi almayr unutursaniz, bu dozu ayni giin icerisinde hatirlar hatirlamaz aliniz. Eger
tabletinizi ayn1 giin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu aliniz. Ayn1 giin igerisinde iki
doz almayimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

P_iDREX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
PIDREX ile tedavi sonlandirildiginda, hastaliginizin belirtileri agirlasabilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, PIDREX’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ancak bu yan etkiler ilact kullanan herkeste ortaya ¢ikmaz.

PIDREX kullanim1 esnasinda, asagida kullanim alanlarina gore verilen yan 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

Parkinson hastalig1 icin kullanim:

Cok yaygin:
- Bas donmesi, istemli hareketlerde bozukluk, uykululuk hali
- Bulant1

Yaygin:

- Anormal riiyalar, diirtii kontrol bozukluklar1 ve zorlayic1 davranis bozukluklar: ad1 verilen bazi
ruhsal hastaliklarin belirtileri, zihin karigiklig1, hayal gérme, uykusuzluk

- Bag agrnisi

- Cift gorme, bulanik gérme ve gérme keskinliginde azalma dahil gérme bozukluklar

- Kan basincinda diisme

- Kabizlik, kusma

- Bitkinlik, viicut dokularinda sivi birikimi (6dem)

- Istahta azalma dahil kilo kaybi

Yaygin olmayan:
- Akciger iltihabi (zatlirre / pnémoni)



- Cok asin1 yemek yemel, zorlayic1 aligveris istegi, mantiksiz ve yanlis diisiinceler, asir1 yemek

yeme®, asir1 cinsel aktivite, cinsel istek bozukluklari, anormal derecede kusku ve giivensizlik
duyma, hastalikli kumar oynama istegi, huzursuzluk

- Bellek kaybu, asir1 hareketlilik, ani uyku ¢okmesi, bayilma

- Kalp yetmezligi1

- Nefes darlig1, higkirik

- Asirt duyarhilik, kaginti, dokiintii

- Kilo artist

"Bu yan etki pazarlama sonrasi donemde gozlenmistir. %95 kesinlikle siklik kategorisi yaygin
olmayandan daha biiyiik degildir, ama daha diisiik olabilir. Bu yan etki klinik arastirmalarda
goriilmedigi icin kesin bir siklik tahmini yapilmasi miimkiin degildir.

Huzursuz bacak sendromu hastaliginda kullanim:
Cok yaygin:
- Bulant1

Yaygin:

- Anormal riyalar, uykusuzluk

- Bags donmesi, bas agrisi, uykululuk hali
- Kabizlik, kusma

- Bitkinlik

Yaygin olmayan:

- Akciger iltihabi (zatiirre / pnémoni)1

- Diirtii kontrol bozukluklar1 ve zorlayici davranis bozukluklar1 adi verilen bazi ruhsal
hastaliklarin belirtileri; 6rn. ¢ok asir1 yemek yeme, zorlayici aligveris istegi, asir1 cinsel aktivite,
hastaliklt kumar oynama istegi'; zihin karigiklig1, mantiksiz ve yanhs diisiinceler’, hayal gérme,
asirt yemek yeme-, cinsel istek bozukluklar1 (artma ya da azalma), anormal derecede kusku ve
glivensizlik duyma®, huzursuzluk

- Bellek kaybll, istemli hareketlerde bozukluk, asir1 hareketlilik®, ani uyku ¢okmesi, bayilma

- Cift gérme, bulanik gorme ve gdrme keskinliginde azalma dahil gérme bozukluklar1

- Kalp yetmezligi1

- Kan basincinda diisme

- Nefes darligi, higkirik

- Asirt duyarhilik, kaginti, dokiintii

- Viicut dokularinda siv1 birikimi (6dem)

- Istahta azalma dahil kilo kayb, kilo artis

! Bu yan etki pazarlama sonras1 donemde gozlenmistir. %95 kesinlikle siklik kategorisi yaygin
olmayandan daha biiyiik degildir, ama daha diisiik olabilir. Bu yan etki klinik arastirmalarda
goriilmedigi i¢in kesin bir siklik tahmini yapilmasi1 miimkiin degildir.

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

5. PIDREX’ in saklanmasi

PIDREX’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.



25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIDREX’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PIDREX’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi  : Sanovel ilag¢ San. ve Tic. A.S.
34460 istinye - Istanbul

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

Bu kullanma talimati 24.09.2013 tarihinde onaylanmistir.
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