KULLANMA TAL IMATI

RAMIPEX 1.0 mg tablet

Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde:Pramipeksol.

Her bir RAMIPEX 1.0 mg Tablet, 0.7 mg pramipeksol bazdeger, 1.0 mg pramipeksol
dihidroklortir monohidrat icerir.

Yardimci madde(ler): Misir nisastasi, mannitol, povidon, kolloidal silikon dioksi

magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaeczaciniza dasiniz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RAMIPEX nedir ve ne icin kullanilir?

RAMIPEX 'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RAMIPEX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RAMIPEX 'in saklanmasi

a kr 0N e

Basliklar yer almaktadir.

1. RAMIPEX nedir ve ne igin kullanilir?
RAMIPEX tablet formunda uretilmektedir.
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RAMIPEX 1.0 mg Tablet, 30 veya 100 tablet iceren blistenbalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

RAMIPEX 'in etkin maddesi olan pramipeksol, dopamin rasgeri adi verilen bir ilag
grubuna aittir.

Bu grup ilaclar, vicutta d@l olarak bulunan dopamin adli bir maddeyeskduyarli olan ve
beyinde yer alan algilayici yapiciklari (dopamiseggtorleri) uyarirlar. Dopamin reseptdrleri,
Parkinson sendromu ve huzursuz bacak sendromueaitierv hastaliklarin okmasinda rol
oynamaktadir.

RAMIPEX Parkinson sendromu ve huzursuz bacak sendramstaltklarinin tedavisi icin
kullanilir. RAMIPEX Parkinson hastginda tek bsna ya da levodopa ile birlikte
kullaniimaktadir.

2. RAMIPEX i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

RAMIPEX i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Pramipeksola veya RANEX icindeki yardimci maddelerden herhangi biringikalerjik

(asir1 duyarl) iseniz.

RAMIPEX i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

- Bobrek hastafiniz varsa, bunu mutlaka doktorunuza sdyleyiniznkgi bdyle bir
durumda alaganiz dozun azaltilmasi gerekmektedir.

- Gercekte olmayarseyleri gorme ve gergcekte olmayan sesleri duymakifRsonlu
hastalarda dopamin agonistleri ve levodopa tedawitebilinen yan etkileridir. Gergekte
olmayanseyleri gérme haliyle daha sik kaasilmaktadir. Boyle bir durum sizin araba
kullanma vb. gibi becerilerinizi olumsuz yonde &tkebilir.

- Eger birlikte levodopa aliyorsaniz, giangicta RAMPEX dozu arttirilirken, istemli
hareketlerde bozukluklar ofabilir. Béyle bir durumda doktorunuz levodopa dozun
azaltmayi dilinebilir.

- Sakinlatirici etkisi nedeniyle, bazi hastalarda gunliklifgtler esnasinda (6rn. sohbet,
yemek yeme) uykulu hal veya uyuyakalma olaylariigaistir. Ilacin sizin binyenizi
nasil etkiledgi hakkinda bir fikir sahibi oluncaya kadar, arahdl&mamali, karmgak
makineleri caktirmamali veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerdekagcinmalisiniz.

Doktorunuz gerekli goérurse affiniz dozu azaltabilir ya da ilaci kesebilir.
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- Birlikte baska sakinlsatirici ilaglar aliyorsaniz, ya da alkol alirsanikkhtli olmalisiniz;
sakinlstirici etki artabilir.

- RAMIPEX ’in da icinde bulundgu ilag grubu olan dopamineriik ilaglarla tedaviledi
hastalarda, hastalilk derecesinde kumar oynama siijiritinsel aktivitede asti asiri
yemek yeme ve zorlayici gberis istei gibi davrang degisiklikleri olusabilir. Bunlar
durti kontrol bozukluklari ve zorlayici davrgnibozukluklari adi verilen bazi ruhsal
hastaliklarin belirtileri olabilir. Boyle bir duruda doktorunuz al@iniz dozu azaltabilir
ya da ilaci tamamen kesebilir.

- Gozlerin duzenli araliklarla muayene edilmesi dnektedir. Gorme yetegnizde
degisiklikler olursa, doktorunuza aurmalisiniz.

- Ozellikle tedaviye yeni dandginda, kan basincinda ghieler olgabilir. Kan basincinin

izlenmesi 6nerilmektedir.

Parkinson hastalari icin:

- Bu gruptaki ilaglarin aniden kesilmesiyle nérol&pnalign sendrom denilen bir hasgali
distinduren belirtiler ortaya cikabilir (6rn. kaslarsxtlik, hareket bozukluklari, atekan
basincinda duzensizlik, kalp ahda hizlanma). Bu nedenle tedavinize kesinliklelem
son vermeyiniz. Mutlaka doktorunuzun tavsiye edecgkilde, ilag dozunu zaman

icerisinde azaltarak sonlandiriniz.

Huzursuz bacak sendromu hastalari icin:

- Bu gruptaki ilaglarin bu hastaliktaki belirtilentaabilecekleri bilinmektedir. Bu nedenle
tedaviye rgmen hastalik Dbelirtilerinin ilerlemesi halinde nakh doktorunuza

bavurunuz.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

RAM IPEX 'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
RAMIPEX kullanirken alkol alimindan kagininiz. RAREX ag¢ ya da tok karna alinabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
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Hamilelik durumunda doktorunuz sizi yeniden dikkattiggerlendirecek ve RANPEX
kullanip kullanmayaganiza karar verecektir.
Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz
Bebeasini emziren anneler RAMPEX kullanmamalidir. Ancak ger doktorunuz mutlaka

kullanmaniz gerekgini sdylediyse, emzirmeye son veriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Olmayanseyleri gérme veya duyma, gunlik faaliyetler esndai(orn. sohbet, yemek yeme)
uykulu hal veya uyuyakalma olaylari gorilghir. Bu durumlarin istenmeyen sonuclara yol
acabilme olasi nedeniyle, bunlar iyilenceye kadar araba kullanmamali, kagrka
makineleri caktirmamali veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerdeacinmalisiniz.

RAM IPEX 'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
RAMIPEX "in icerdigi yardimci maddeler herhangi bir uyarici bilgi deienemektedir

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsanRAMIPEX almadan 6nce mutlaka
doktorunuza haber veriniz.

- Simetidin (bir mide ilact)

- Amantadin (Parkinson hasgida kullanilabilen bir ilag)

- Meksiletin (Duzensiz kalp atari icin kullantlir)

- Zidovudin (AIDS hasta@ icin kullanilir)

- Sisplatin (Cgitli kanser hastaliklarinda kullanilan bir ilag)

- Kinin (Sitma ilac)

- Prokainamid (Diizensiz kalp gari icin kullanilir)

Parkinsonlu hastalarda RAMEX dozu artirilirken, levodopa dozunun azaltiinvasdiger
Parkinson ilaglarin dozlarinin sabit tutulmasi dresktedir.
Birlikte baska sakinlstirici (sedatif) 6zellik taiyan ilaglarin alinmasi veya alkol alinmasi

durumunda dikkatli olunmalidir; etki agtigorilebilir.

4/11



Eger ayni zamanda ruh hasgahi etkileyen bgka ila¢ aliyorsaniz, bu durumu doktorunuza

soyleyiniz. RAMIPEX ’in bazi ruh hastali ilaglariyla birlikte alinmasi 6nerilmemektedir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. RAMIPEX nasil kullanilir?
RAMIPEX ’i her zaman igin tam olarak doktorunuzun sdige sekilde aliniz. Ber emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

Parkinson hastali

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Gunluk doz, t¢ @t parcaya bolinmiiolarak (3 x) uygulanir.

Ik hafta boyunca okgan doz, giinde 3 kez yarim (1/2) tablet RBNEX 0.250 mg’dir (gunlik
toplam 0.375 mg'ageleger):

Birinci hafta

Tablet sayisi Gunde 3 kez yarim (1/2) tablet RREIX 0.250 mg

Toplam gunlik doz (mg) | 0.375

Bu doz, hastaginizin belirtileri kontrol altina alinincaya kadatopktorunuzun talimatlari

dogrultusunda her 5-7 guinde bir artirilacaktir (idasoeu):

Ikinci hafta Uclincii hafta
Tablet sayisi Gunde 3 kez bir (1) tablet | GUnde 3 kez iki (2) tablet
RAMIPEX 0.250 mg RAMIPEX 0.250 mg
ya da

Gunde 3 kez yarim (1/2
tablet RAMIPEX 0.250 mg

N—r

Toplam gunlik doz (mg) 0.75 1.5

Olagan idame dozu ginde 1.5 mg’dir. Ancak aface dozun daha da artirilmasi gerekebilir.

Eger gerekli olursa, doktorunuz alg@eaiz tablet dozunu gtinde en ¢ok 4.5 mg pramipeksole
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kadar yukseltebilir. Glinde 3 kez yarnim (1/2) taltétMiPEX 0.250 mgeklinde, daha diiik

bir idame dozu vermesi de mumkindr:

En duk idame dozu En yiksek idame dozu
Tablet sayisi Gunde 3 kez yarim (1fZyunde 3 kez bir buguk
tablet RAMIPEX 0.250 mg | (1+1/2) tablet RAMPEX 1.0
mg
Toplam guinlik doz (mg) 0.375 4.5

RAMIPEX centikli olup, iki it parcaya bolunebilir niteliktedir. Boylece yukaaki
tablolarda verilen dozlar, tabletler ortadan iki@tnerek elde edilebilir.

Tedavinin sonlandiriimasi:
RAMIPEX tablet, giinlik doz 0.75 mg’agliinceye kadar giinde 0.75 mg, daha sonrasinda ise
gunde 0.375 mg azaltilarak, basamak tarzinda samibmnalidir.

Birlikte levodopa tedavisi alan hastalarda doz ugmasi:
Birlikte levodopa tedavisi almakta olan hastalaRAMIPEX ile gerek doz artirimi gerekse

idame tedavisi donemlerinde, levodopa dozunun ipaks1 onerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler @iz yolundan alinmali ve su ile yutulmalidir. Taldeta¢ ya da tok karna alinabilir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

RAMIPEX 'in cocuklar ve 18 yana kadar ergenlerdeki etkigli ve guvenlilii
belirlenmemgtir. RAMIPEX 'in Parkinson hasta@inda bu ya grubuna ilgkin bir kullanim

alani bulunmamaktadir.

Yaslhlarda kullanimi:
RAMIPEX "in viicuttan atilma suresi gtdarda biraz daha uzayabilmektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezIii:
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Eger orta derecede ya daldetli bobrek hastghiniz varsa, doktorunuz dahasdé bir doz
recete edecektir. Bu durumda tabletleri giinde yalbir ya da iki kez almaniz gerekecektir.
Eger bobrek hastaliniz orta derecede ise, gn baglangic dozu gunde iki kez yarim (1/2)
tablet RAMIPEX 0.250 mg'dir. Ber bobrek hastaiiniz siddetli ise, ol@an balangi¢ dozu
gunde yalnizca bir kez yanm (1/2) RAREX 0.250 mg’dir.

Karaciger yetmezIgi:

Karacger yetmezlgi olan hastalarda doz azaltiminin gerekli olnfadistntlmektedir.

Huzursuz bacak sendromu

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Onerilen RAMPEX balangi¢ dozu, giinde bir kez gece yatmadan 2-3 saat é@linan 0.125
mg’dir. Belirtilerde daha fazla iyifneye ihtiyac duyulan hastalarda, doz her 4-7 gimde
artirllarak, ginde en fazla 0.75 mg’a kadar cillilaasagidaki tabloda gdsterildi sekilde).

RAMIPEX Doz Semasi
Doz arttirma gamalari Gunde bir kez, g&km dozu

(mg)

1 0.125

2* 0.25

3* 0.50

4* 0.75

*Gerek duyulursa

RAMIPEX centikli olup, iki git parcaya bolinebilir niteliktedir.
Tedaviye birkac gunden daha fazla ara verilirselate yeniden bgdatilirken yukarida

anlatilan doz artirimi uygulanmalidir.
Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler &z yolundan alinmali ve su ile yutulmalidir. Taldetac ya da tok karina

alinabilir.

Degisik yas gruplart:
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Cocuklarda kullanimi:

RAMIPEX 'in cocuklar ve 18 yana kadar ergenlerdeki etkigli ve guvenlilii
belirlenmemgtir.

Yaslilarda kullanimi:

RAMIPEX ’in viicuttan atilma siresi gldarda biraz daha uzayabilmektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Agir bébrek yetmezfiiniz varsa sizin i¢in uygun olamayabilir.

Karaciger yetmezIgi:

Emilen ilacin yaklaik %901 bobrekler yoluyla atilgh icin, karacger yetmezlgi olan

hastalarda doz azaltiminin gerekli olnfaditstintiimektedir.

Eger RAMPEX:in etkisinin ¢ok guclii veya cok zayif gjdna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RAMPEX kullandiysaniz:

RAMPEX 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ila
konwunuz.

Doktorunuzun recete ettidozun takip edilmesi 6nemstanaktadir. EBer kazaen daha fazla
tablet alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapaa sorunuz veya en yakin hastanenin

acil servisine miracaat ediniz.

RAM IPEX i kullanmayi unutursaniz

Parkinson sendromu:

Bir dozu unutursaniz, ilacinizi hatirlar hatirlamamiz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse veya yakkamissa, unuttgunuz dozu atlayiniz ve daha sonrasinda ilaciniznaloe

kullandginiz sekilde kullanmaya devam ediniz.

Huzursuz bacak sendromu:

Eger ilacinizi almay! unutursaniz, bu dozu ayni gigmisinde hatirlar hatirlamaz alinizzdt
tabletinizi ayni giin almaz iseniz, bir sonraki giormal dozunuzu aliniz. Ayni gun igerisinde

iki doz almayiniz.
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Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

RAMIPEX ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler
RAMIPEX ile tedavi sonlandiriiginda, hastaginizin belirtileri &irlasabilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bgka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?

Tum ilaglar gibi RAMPEX ’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olansilerde yan
etkiler olabilir.

RAMIPEX kullanimi esnasinda,sagida kullanim alanlarina gore verilen yan etkiler
bildirilmi stir.

Belirtilen siklik derecelergu 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 hastdll icin kullanim:

Cok yaygin:
- Ba donmesi, istemli hareketlerde bozukluk, uykuluthzki

- Bulanti

Yaygin:
- Anormal rtyalar, durtt kontrol bozukluklari verlayici davrams bozukluklari adi verilen
bazi ruhsal hastaliklarin belirtileri, zihin kakligi, hayal gérme, uykusuzluk

Bas agrisi
Cift gbrme, bulanik gérme ve gorme keskimide azalma dahil gorme bozukluklar

Kan basincinda dine
Kabizlk, kusma

Bitkinlik, vicut dokularinda sivi birikimi (6dem

Istahta azalma dabhil kilo kaybi

Yaygin olmayan:
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- Akciger iltihabi (zatlrre / pnédmoni)
- Cok ain yemek yemk zorlayici algveris istesi, mantiksiz ve yanji disiinceler, ari
yemek yem& asirn cinsel aktivite, cinsel istek bozukluklari, anml derecede lhu ve

guvensizlik duyma, hastalikli kumar oynamagstbuzursuzluk

Bellek kaybi, airi hareketlilik, ani uyku cékmesi, bayiima

Kalp yetmezli*
Nefes darki, higkirik
Asiri duyarlilik, kginti, dokuntd

Kilo artigi

! Bu yan etki pazarlama sonrasi dénemde gozlgitmP695 kesinlikle siklik kategorisi
yaygin olmayandan daha buytk gddir, ama daha djilk olabilir. Bu yan etki Kklinik

arastirmalarda gorulmedi icin kesin bir siklik tahmini yapilmasi mimkungieir.

Huzursuz bacak sendromu hastmida kullanim:

Cok yaygin:
- Bulanti

Yaygin:

- Anormal riyalar, uykusuzluk

- Bas donmesi, bgagrisi, uykululuk hali
- Kabizlk, kusma

- Bitkinlik

Yaygin olmayan:

- Akciger iltihabi (zatiirre / pndmorti)

- Dartd kontrol bozukluklari ve zorlayici davranbozukluklari adi verilen bazi ruhsal
hastaliklarin belirtileri; 6rn. coksal yemek yeme, zorlayici alleris istesi, asiri cinsel
aktivite, hastalikli kumar oynama igt& zihin kargikligl, mantiksiz ve yandidisiincelef,
hayal gorme, ar yemek yemg cinsel istek bozukluklari (artma ya da azalmaypreal
derecede kgku ve giivensizlik duymahuzursuzluk

- Bellek kaybt, istemli hareketlerde bozukluksia hareketlilik, ani uyku ¢ékmesi, bayiima

- Cift gérme, bulanik gérme ve gérme keskiimide azalma dahil gérme bozukluklari

- Kalp yetmezfi'
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Kan basincinda gine
Nefes darfi, higkirik
Asiri duyarlilik, kginti, dokuntd

Vucut dokularinda sivi birikimi (6dem)

Istahta azalma dahil kilo kaybi, kilo asti

1

Bu yan etki pazarlama sonrasi donemde gozlgimmP695 kesinlikle siklik kategorisi

yaygin olmayandan daha buyuk gddir, ama daha djilk olabilir. Bu yan etki klinik

arastirmalarda gorulmedi icin kesin bir siklik tahmini yapilmasi mimkungieir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RAMIPEX 'in saklanmasi

RAMPEX i cocuklarin goremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RIR¥EX ’i kullanmayiniz.

Eger uruinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seldz RAMPEX i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.

Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlglkgekmecdSTANBUL

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Organize Sanayi Bolgesi
Ataturk Mah. Atatirk Cad. No:32
Karagac-Cerkezkoy/TEKRDAG

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylantmi
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