KULLANMA TALIMATI

MADOPAR® HBS 125 mg kapsiil

Agiz yolu ile uygulama i¢indir.

* Etkin madde:

Herbir MADOPAR 125 mg kapsiilde 100 mg levodopa ve 25 mg benserazide esdeger
miktarda benserazid hidrokloriir bulunmaktadir.

» Yardimc: maddeler:

Mannitol, metil hidroksi propil seliiloz, hidrojene bitkisel yag, kalsiyum hidrojen fosfat
(susuz), povidon, talk, magnezyum stearat, indigo karmin (E132), titanyum dioksit (E171),
demir oksit san (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisimz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizt sdyleyiniz.

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

veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MADOPAR nedir ve ne icin kullantlir?

2, MADOPAR’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MADOPAR nasu kullanr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MADOPAR ’in saklanmasi

Baghklar yer almaktadir.
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1. MADOPAR nedir ve ne icin kullanihr?

MADOPAR kapsiiller levodopa ve benserazid adi verilen iki ilag icermektedir. Parkinson

hastaligim tedavi etmek igin kullanilir. Parkinson hastalif olan kigilerin beyinlerinin belli

kisimlarinda yeterli dopamin bulunmamaktadir. Bu, hareketlerin yavaglamasina, kaslarin

katilagmasina ve titremeye yol agabilir.

MADOPAR, su sekilde etki eder:

Viicudunuzda, levodopa dopamine gevrilir. Dopamin, parkinson hastaliginin tedavi
edilmesi igin, beyninizin ihtiyaci olan etkin ilactir.
Benserazid, dopamin doniigmeden nce daha fazla levodopanin beyninize girmesini

saglar.

2. MADOPAR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MADOPAR’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

MADOPAR’ 1n etkin maddesine ya da igerdigi yardime: maddelerden herhangi birine
karg1 alerjiniz (hipersensitivite) varsa,

Gozlerinizde ‘dar agih glokom’ ad: verilen, basing ile iliskili bir sorun varsa
Bobreklerinizde, karacigerinizde ve kalbinizde rahatsizligimiz varsa.

Hormonlarimzla ilgili ciddi bir sorununuz varsa, mesela tiroid bezinizin asin caligmasi
Sizi endigeli ve kaygili yapabilecek veya gergeklikle bagimizi koparabilecek ve
dogru diisiinebilmenize ve net sekilde karar vermenize engel olabilecek ciddi bir
zihinsel rahatsizliginiz varsa

Depresyondaysamz ve “selektif olmayan monoamin oksidaz inhibitérleri” (MAOI)

ad1 verilen bir ilac1 son 14 giin i¢inde aldiysamiz, Bu ilaglara izokarboksazid ve
fenelzin dahildir. Bkz.*Baska ilaglar alirken’ boliimii

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsamiz Bkz.‘Hamilelik ve emzirme’ béliimii
25 yagin altmndaysamz. Bunun sebebi, kemiklerinizin heniiz gelisimini

tamamlamamis olabilecegidir.

Yukandakilerden sizin durumunuza uyan varsa MADOPAR kullanmaymiz. Eger emin

degilseniz, MADOPAR almadan énce doktorunuz veya eczacimiza danisiniz.,
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MADOPAR’ 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
* Gozlerinizde ‘genis agih glokom’ adi verilen, basing ile iligkili bir sorun varsa
o Hormonlanimzda, bobreklerinizde, akcigerinizde ve Kkalbinizde rahatsizliimz
varsa.
o Diyabetiniz varsa (kan sekerinin yiiksek olmasi)
¢ Kalp rahatsizhifimz varsa, 6zellikle diizensiz kalp atimi yasiyorsaniz (aritmi) veya
kalp krizi gegirdiyseniz
¢ Depresyon gibi zihinsel bir rahatsizhginiz varsa.
¢ Bagka ilaglan kullaniyorsamz (bakiniz diger ilaglarla birlikte kullanimi)
Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damisiniz.

MADOPAR’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

MADOPAR miimkiin oldufunca yemekten en az 30 dakika ¢nce veya 1 saat sonra
alinmalidur.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsamiz bu ilact kullanmayin. Bunun sebebi, MADOPAR’1n
bebeginizi etkileyebilecek olmasidir. Kadinlarin bu ilact alirken, dogum kontrolii
yontemlerini kullanmalan 6nemlidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisinz.

Emzirme
Benserazid’in anne siitiine gecip geemedigi bilinmediginden, MADOPAR ile tedavi olan
anneler bebeklerini emzirmemelidir.

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Arag¢ ve makine kullanim

MADOPAR aldigimizda, ara¢ kullammi ve makine veya alet kullamimi {izerine etkisi
hakkinda doktorunuza daniginiz. Bunun sebebi, MADOPAR’n igindeki levodopanin,
kendinizi uykulu hissettirebilmesidir. Bu, giin i¢inde bile, hizla meydana gelebilir, Bu sizin
bagimza gelirse, araba veya makine kullanmamalisimz. Eger herhangi bir faaliyeti

yapabilme konusunda siipheleriniz varsa, doktorunuzia konusun.
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MADOPAR’m igeriginde bulunan baz: yardimc maddeler hakkinda énemli bilgiler
MADOPAR mannitol igermektedir. Bu nedenle MADOPAR’ 1n hafif derecede laksatif etkisi

olabilir,

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

MADOPAR’1 agagdaki ilaglarla birlikte kullanmayimz;

Su anda herhangi bir ilag kullamyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen
doktorunuza veya eczactmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bunlara regetesiz olarak
alhifimz ilaglar ve bitkisel ilaglar da dahildir. Bunun sebebi, MADOPAR In diger
ilaglarn  etkisini gosterme yolunu etkileyebilmesidir. Ayrica, diger ilaglar da,

MADOPAR’1n etkisini gisterme yolunu etkileyebilir.

Depresyon tedavisi igin “selektif olmayan monoamin oksidaz inhibitorleri” (MAOI) adi
verilen bir ilac1 son 14 giin i¢inde aldiysaniz MADOPAR kullanmayiuz. Bu ilaglara
izokarboksazid ve fenelzin dahildir. Bu durum sizin durumunuza uyuyorsa, MADOPAR

almayiniz ve doktorunuz ve eczaciniza danmsiniz.

MADOPAR alirken agagidaki ilaglari kullamyorsamz doktorunuza séyleyiniz:

¢ Parkinson hastahfimin tedavisinde kullamlan diger ilaglar, 6medin amantadin,
orfenadrin ve benzheksol gibi ‘antikolinerjikler’, pergolid ve roinirol gibi ‘dopamin
agonistleri’ ve entacapron gibi ‘COMT inhibitérii’

s  Ferr6z siilfat (kandaki demirin diizeyinin diisiik oldugu durumlar tedavi etmek icin
kullanilir)

*  Metoklopramid (sindirim giigliigiiniin tedavisi i¢in kullanilir)

*  Klorpromazin, promazin ve prokloroperazin gibi fenotiyazinler (zihinsel rahatsizhklarin
tedavisinde kullanilir)

*  Flupentiksol ve zuklopentiksol gibi tioksantenler (zihinsel rahatsizliklarin tedavisinde
kullamlir)

* Haloperidol ve benperidol gibi butirfenonlar (zihinsel rahatsizliklarin tedavisinde
kullanilir)

¢  Diazepam (kayg: ve uykusuzluk tedavisi igin kullamlir)

*  Tetrabenazin (kas hareketinin kontrol edilmesinde karsilasilan sorunlarin tedavisinde
kullanilir).

*  Papaverin (viicudunuzda kan akimun iyilestirmek igin kullanilir)

*  Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisi, &zellikle reserpin
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*  Epinefrin, norepinefrin ve izoproterenol gibi ‘Sempatomimetikler’ (kalp ve astim ile
iligkili rahatsizhiklan tedavi etmek igin kullamlir)

e Amfetaminler - Dikkat bozuklugu hastalig, giin i¢inde uykulu olma (narkolepsi) veya
igtah ve kilo altmim kontrol etmeye yardimei olarak kullamlan ilaglar.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamiz veya son zamanlarda

kullandinz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MADOPAR nasil kullanir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
MADOPAR’ 1 daima doktorunuzun sdyledigi gibi aliniz. Emin olmadigimz durumlarda

doktorunuza ya da eczacimiza damisimz.

» Kapsiilleri bir miktar su ile yutarak kullaniniz.

¢ Ilaci yemekten hemen 6nce veya sonra aliniz.

Levodopa ile tedavi edilmemis hastalar:

e Normal baglangi¢ dozu giinde i veya dort defa bir 50 mg/12.5 mg kapsiilidiir (50 mg

levodopa).
¢ Doktorunuz size uygun dozu bulana kadar, her 2-3 giinde bir dozu arttiracaktir.

* Baz hastalar Parkinson hastalig1 igin sabahki MADOPAR dozu ile birlikte baska ilag da

almak zorunda kalabilir. Bunun nedeni MADOPAR’ 1n viicutta yavas salinmasidir.

Levodopa ile daha dnceden tedavi edilmis hastalar:

* MADOPAR ile baslangi¢ dozunuz, her giin aldigimz 500 mg kapsiil veya tabletlerin
ﬂ sayisindan bir 100 mg/25 mg’hk kapsiil az olacaktir. Omegin eger her giin dort
levodopa tableti (2000 mg levodopa) kullamyorsaniz, doktorunuz size giinde g

MADOPAR 100 mg/25 mg tablet vererek tedaviye baslayacaktir.

¢ Bir hafta sonra, doktorunuz size uygun dozu bulana kadar, her 2-3 glinde bir dozu

arttirmaya baslayabilir.

Levodopa/dekarboksilaz inhibitorii ile daha 6nceden tedavi edilmis hastalar:

* Normal baslangr¢ dozu giinde iig veya dort defa bir 50 mg/12.5 mg kapsiiliidiir (50 mg

levodopa).

* Doktorunuz size uygun dozu bulana kadar, her 2-3 giinde bir dozu arttiracaktir.
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Ozel kullamm durumlan:

Cocuklarda kullamimi:

MADOPAR’ 1n gocuklarda kullanim giivenilir degildir.

Yashlarda kullanim:

MADOPAR yaglilarda kullanilirken dozu dikkatle ayarlanmalidir.

Bibrek yetmezligi:

MADOPAR bébrek yetmezligi olan hastalarda kullamlmaz.

Karaciger yetmezligi:

MADOPAR karaciger yetmezligi olan hastalarda kullan:lmaz.

Eger MADOPAR i etkisinin ¢ok giiclii veya zayy olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MADOPAR kullandiysaniz

Kullanmamz gerekenden daha fazla MADOPAR aldiysamiz, doktorunuza damsimiz veya
hemen hastaneye gidiniz. Ilag paketini de yanimza alimz. Almamz gerekenden fazla kapsiil
aldiysaniz asagidaki etkiler olusabilir: kalp atiminda degisiklikler, zihin kansiklig,
uyumada giiglik, hasta hissetmek veya hasta olmak ve viicudun farkli parcalarinin
kontrolliniiz disinda olagan dis1 hareket etmesi.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MADOPAR kullandiysamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz ya da hastaneye basvurunuz.

MADOPAR?’ 1 kullanmay: unutursamz
MADOPAR’1 kullanmay1 unutursaniz, ilacimiz1 hatirlar hatirlamaz alin. Bir sonraki dozu
almamza kisa bir siire kalmigsa unuttugunuz dozu almayimz.

¢ Bir doz almayr unutursamz, kagirilan dozu atlaymiz. Zamam gelince sonraki dozu

alinz.

¢ Almay1 unuttugunuz bir dozu telafi etmek igin ¢ift doz almayn. (aym anda iki doz)

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.
MADOPAR ile tedavi sonlandirildiindaki olusabilecek etkiler

Kendinizi 1yi hissetseniz bile doktorunuzun onerdigi siire boyunca MADOPAR'’:

kullanmaya devam ediniz. Doktorunuzla konugmadan tedaviyi sonlandirmayimz.
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4.

Tiim ilaglar gibi MADOPAR igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, MADOPAR"1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bliimiine bagvurunuz:

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri stzde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza

Olasi yan etkiler nelerdir?

Alerjik reaksiyonlar. Belirtiler arasinda, dokiintii ve kaginma hissi bulunmaktadir.
Kalp atim diizensizdir veya normalden hizli veya yavastir

Mide veya barsaklarimizda kanama varsa. Digkinizda kan goriirseniz (siyah ve
katranims1 goritlebilir) veya hasta oldugunuzda kanama yasarsamz (kahve telvesine
benzer)

Kandaki kirmizi kan hiicresi, beyaz kan hiicresi ve trombosit sayisinin diisitk olmasi.

Bu sizin kendinizi yorgun hissetmenize, enfeksiyonlara kolay sekilde yakalanmamza

ve cildinizin daha kolay morarmasina yol agabilir.

Kammzdaki trombosit sayisiin diigik olmasi. Belirtiler arasinda, cildin kolay

morarmas! ve burun kanamas: bulunmaktadir.

gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvarunuz.

Ozellikle tedavinin baglarinda istah kayb, kendini hasta hissetme ve hasta olmak veya
ishal. Buna g¢are bulmak i¢in, doktorunuz MADOPAR’1 yiyecekle veya igecekle
almanizi séyleyecek veya dozu daha yavag sekilde yiikseltecektir.

Ayaga kalkinca bag donmesi hissi yasamak. Dozunuz azaltildiginda, genellikle bu
durum diizelir.

Kirmuiz1i kan hiicresi sayisimin diisik olmasi (anemi). Belirtiler arasinda,
yorgunluk, cildin soluklasmasi, ¢irpint1 (gégiiste kanat ¢irpmasi hissi) ve nefessiz
kalmak bulunmaktadir.

Karaciger veya kan ile ilgili degisiklikler -kan testi ile gosterilir

Heyecanli, kaygili, huzursuz, depresif, saldirgan veya oryantasyon kuramama
{kaybolma hissi)

Dogru olmayan seylere inanmak, haliisinasyonlar (gergekte olmayan seylert gérmek

ve muhtemelen duymak) veya gergekle bagin kopmasi.

Uykulu hissetmek, bazen giin i¢inde.
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* Aniden uykuya dalmak
¢ Uyumada gii¢litk yasamak
» Ciddi kisisel veya ailevi sorunlara yol agsa bile, kumar oynamay1 kesememek

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
¢ Viicudun farkh pargalarinin kontroliiniiz diginda olagandisi hareket etmesi. Bu elleri,
ayaklan, yizil ve dili etkileyebilir. Bu etkileri diizeltmek i¢in, doktorunuz MADOPAR
dozunuzu degistirebilir,
e Tat alma duyusunda degisiklikler ve tat kayb:
¢ Yiiz ve boyunun kizarmasi
o Terleme
e Idranmzin rengi hafif kirnizi olabilir. Bu endise edilecek bir durum degildir. Viicudun
ilaci atmaya galigmasi ile olusur.
Bunlar MADOPAR’ 1n hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz,

5. MADOPAR’ n saklanmas

MADOPAR"1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MADOPAR't kullanmayinz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kigiikgekmece - Istanbul
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding A.S.

Organize Sanayi Bolgesi Atatiirk Mah. Atatiirk Cad.
No: 32 Karaagac-Cerkezkoy /TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ... ... ... tarihinde onaylanmistir,
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