Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/127/stalevo-50-12-5-200-mg-100-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO4BAO3

KULLANMA TALIMATI
STALEVO® 50/ 12.5 / 200 mg film kaph tablet
Agrizdan almir.

* Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 50 mg levodopa, 12.5 mg karbidopa ve 200 mg
entakapon igerir.

¢ Yardimcr maddeler: Kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, musir nisastasi, mannitol,
povidon, gliserol %85, hypromellose, polisorbat 80, kirmizi demir oksit (E 172), sitkroz,
titanyum dioksit (E 171), sar1 demir oksit (E 172).

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damgimz.
» Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarima vermeyiniz.

® Builacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandifimizi séyleyiniz.

* Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ haklanda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

STALEVO nedir ve ne icin kullanilir?

STALEVO ’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
STALEVO nasi kullanthr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

STALEVO’nun saklanmast

oA W N~

Bashklar yer almaktadir.

1. STALEVO nedir ve ne i¢in kullamhr?

Bir STALEVO film kapli tablette ii¢ etkin madde bulunmaktadir. Her bir film kapli tablet, etkin
madde olarak, Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan levodopa ve levodopanin Parkinson
hastaligim tedavi edici etkilerini artiran karbidopa ve entakapon igerir.
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STALEVO, anti-Parkinson dopaminerjik ilag olarak adlandinlan bir ilag simfia dahildir.
Doktorunuz STALEVO’yu size Parkinson hastahifimz1 tedavi etmek amaciyla vermis
bulunmaktadir.

Parkinson hastalidy, sinir sisteminde meydana gelen bir bozukluktur. Bu hastalik, beyinde {iretilen
dogal bir madde olan dopaminin eksikliginden kaynaklanmaktadir. Dopamin, beynin kas
hareketlerini kontrol eden kisminda mesajlar: iletir. Dopamin ¢ok az iiretiliyorsa, hareketlerle
ilgili sorunlar ortaya ¢ikar.

Levodopa, beyindeki dopamin diizeyini ylikselterek etki gésterir.

STALEVO, Parkinson hastalifinda normal giinliik iglerin yerine getirilmesini zorlagtiran, el ve
ayaklann titremesi, viicut katilifi ve hareketlerdeki yavaglama gibi belirtilerin hafifletilmesine
yardimc:1 olur.

Bu durumun tedavisi i¢in size bagka ilaglar da verilebilir.

Bu ilacin nasil etki gosterdifi va da size neden verildigi konusunda sorularimiz varsa liitfen
doktorunuza daniginiz.

2. STALEVO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
STALEV(Y’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

» Levodopa, karbidopa ya da entakapon veya STALEVO’nun igindeki diger maddelere karsi
asirt duyarliifimz {alerjiniz) varsa.

¢ Siddetli karaciger bozuklugunuz varsa.

e Dar acili glokomunuz (g6z igindeki basincin arttif1 bir g6z hastaligi) varsa.

» Bobrekiistii bezi tiimdriiniiz varsa (feokromositoma olarak bilinir; siddetli yiiksek kan basinci
riskini artirabilir).

o Ruhsal ¢okiintii (depresyon) tedavisi igin belirli ilaglar kullaniyorsanmiz (secici MAQO-A ve
MAO-B enzimini inhibe edici ya da segici olmayan MAO enzimi inhibe edici ilaglar).

e Daha dnce siddetli ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullamlan ilaglara karsi seyrek goriilen
bir tepki olan noroleptik habis (malign) sendrom (NHS) gecirdiyseniz.

e Daha 6nce kas hiicrelerinde hasarlanmayla seyreden bir hastalik (bir kas hastalifn olan
rabdomiyoliz) gegirdiyseniz.

STALEVO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

¢ Daha 6nce kalp krizi, nefes darlig1 (astim) ya da baska herhangi bir kalp, damar ya da akciger
hastalifi gecirdiyseniz.

» Karacifer yetmezliginiz varsa.
o Siddetli bobrek yetmezliiniz varsa.

¢ Daha 6nce bobreklerle, karacigerle ya da hormonlarla ilgili bir hastahk gegirdiyseniz.
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Daha 6nce inflamatuvar bagirsak hastalig ge¢irdiyseniz.

Daha &nce mide iilseri gegirdiyseniz.

Daha &nce havale (konvillsiyon) gegirdiyseniz.

Daha once herhangi bir tiirde siddetli bir ruhsal bozukluk gecirdiyseniz.

Kendinizi ruhsal olarak ¢okiintii i¢inde (depresif) hissediyorsaniz, intihar diigiinceleriniz varsa
ya da duygu ve davraniglarinizda olagan dis1 degisiklikler fark ettiyseniz.

Stregen (kronik) genig agili glokomunuz varsa. Dozunuzun ayarlanmasi ve gozlerinizdeki
basincin takip edilmesi gerekebilir.

Kan basincini diistirebilecek baska ilaglar kullamyorsamz. STALEVO’nun bu etkiyi
arttirabileceginin bilincinde olmalisimz.

STALEVO almaya bagladiktan sonra kontroliiniiz disinda bazi hareketler baglarsa ya da var
olanlar kétiilesirse. Bu durumda doktorunuzun Parkinson hastalipn ilaglariuzin dozunu
degistirmesi gerekebilir.

Doktorunuz tarafindan bazi sekerleri biinyenizin kaldiramadifi séylendiyse. Bu durumda bu
ilact almadan 6nce doktorunuza damsiniz.

Aniden uyuyakaliyorsaniz ya da kendinizi ¢ok uykulu hissediyorsaniz (ayrica Bkz. Arag ve
makine kullanimi).

Kaslanimz ¢ok sertlesirse ya da siddetli kasilmalar gdsterirse veya titreme, huzursuzluk,
sagkinlik hali, ates, nabiz artig1 ya da kan basincimzda genis dalgalanmalar varsa.

Ishaliniz varsa. Bu durumda agin kilo kaybi olasihgini 6nlemek amaciyla doktorunuz kilo
takibi yapmak isteyebilir.

Eger kisa zaman igerisinde ilerleyici anoreksia (igtahsizlik), asteni (kuvvetsizlik, bitkinlik) ve
kilo kayb yagarsaniz bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz karaciger fonksiyonlart
da dahil olmak fizere genel bir saglik degerlendirmesi yapmak isteyebilir.

Genel anesteziyle uyutularak ameliyat olacaksamiz. Bu durumda doktora STALEVO
aldigimiz1 bildiriniz.

STALEVO kullanmay1 durdurmaniz gerektigini hissediyorsamz once doktorunuza danisiniz.
Yan etkileri ve Parkinson belirtilerinizin kétiillegmesini 6nlemek icin STALEVO dozunun
kademeli olarak azaltilmasi ve diger Parkinson ilaglarmizda degisiklikler yapilmas:
gerekebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimz.,

STALEVO’nun yiyecek ve igecek ile kullamlmas:

STALEVO’yu yiyeceklerle birlikte veya ayn olarak alabilirsiniz.

Baz1 hastalarda, STALEVO bol protein igeren gidalarla (6rnegin et, balik, siit tiriinleri, tohumlar
ve kuruyemis) birlikte ya da onlardan kisa bir siire sonra alindig1 takdirde iyi emilemeyebilir. Bu
durumun sizin igin gegerli oldugunu diisiintiyorsaniz doktorunuza damsiniz.
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STALEVO ve demir igeren preparatlari agiz yoluyla ayni anda almaymmz. Birini yuttuktan sonra
digerini almak i¢in en az 2-3 saat bekleyiniz.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diiglinityorsamz, doktorunuza damsmadan
STALEVO kullanmayimz. STALEVO kesinlikle gerekli olmadig takdirde hamilelik doneminde
kullanilmamalidir. Doktorunuz hamilelik déneminde STALEVO kullanmamn olasi risklerini
sizinle paylasacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacwiza
damgimz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Eger bebefinizi emziriyorsaniz, bunu doktorunuza séyleyiniz. STALEVO tedavisi goriirken
bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac ve makine kullanim

STALEVO kan basincimz: diiglirebilir, bu da bag dénmesine ya da sersemlik hissine yol agabilir.
Bu nedenle, araba veya herhangi bir arag ya da makine kullanirken 6zellikle dikkatli olmamz
gerekir.

Kendinizi ¢ok sersemlemis hissediyor ya da bazen aniden uyuyakaliyorsaniz, araba kullanmamah
ya da dikkatli olmaniz1 gerektiren bagka herhangi bir sey yapmamahsimz (ara¢ ya da makine
kullanmamalisimz). Bu konuda doktorunuzun tavsiyelerini alimz. Aksi takdirde, kendinizi ve
bagkalarini ciddi sekilde yaralanma ya da 6liim riski altina sokabilirsiniz.

STALEVO’nun igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

STALEVQ, siikroz adi verilen bir madde icerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlerin sindirimi ile ilgili bir probleminiz oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan dnce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Su anda bagka herhangi bir ila¢ aliyorsaniz ya da yakin zamanda aldiysaniz — kan basincinizi
diigiirmek i¢in verilmis olan ilaglar, regetesiz ilaglar ve bitkisel iiriinler de dahil olmak iizere —
doktorunuza ya da eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

STALEVQ, bazi depresyon ilaglarinin ve diger bazi ilaglanin etkilerini ve yan etkilerini
artirabilir. Bu ilaglar arasinda agagidakiler yer almaktadir:

¢ MAO-A enzimini inhibe edenler (6megin moklobemid)
¢ Trisiklik depresyon ilaglan (6rn. amitriptilin)
¢ Noradrenalin geri alimim inhibe edenler (6rn. desipramin, maprotilin ve venlafaksin)

e Ve bunlarin yam sira paroksetin, rimiterol, izoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin,
dobutamin, alfa-metildopa ve apomorfin.
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STALEVO tedavisi goriirken bu ilaglan aldigimz takdirde artan etkiler konusunda dikkatli
olunuz.

Bazn ilaglar STALEVO’nun etkilerini zayiflatabilir. Bu ilaglar arasinda asagidakiler yer
almaktadar:

* Ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullamlan ilaglar (dopamin antagonistleri),
* Bulanti ve kusma tedavisinde kullanilan ilaglar (dopamin antagonistleri),

* Havalelerin (konviilsiyonlarin) 6nlenmesinde kullanilan ilaglar (fenitoin),

» Kaslan gevseten ilaglar (papaverin).

Bu ilaglann kullamiyorsaniz ya da bunlan aldigimzda STALEVO’nun eskisi gibi etki
gostermedigini fark ederseniz bu durumu doktorunuza séyleyiniz.

STALEVO demiri sindirmenizi giiglestirebilir. Bu nedenle, STALEVO ve demir takviyelerini
aym anda almayiniz. Birini aldiktan sonra digerini almak i¢in en az 2-3 saat bekleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. STALEVO nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg1 icin talimatlar:

STALEVO’yu her zaman, doktorunuzun size verdigi talimatlan uygulayarak kullanimz. Emin
degilseniz mutlaka doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Doktorunuz her giin tam olarak kag STALEVO tablet alacagimz size soyleyecektir. Tedaviye
verdiginiz yanita bagh olarak doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz énerebilir.

STALEVO 50/12.5/200 mg, STALEVO 75/18.75/200 mg, STALEVO 100/25/200 mg,
STALEVO 125/31.25/200 mg ve STALEVO 150/37.5/200 mg film kaplh tablet igin: Bir giinde
10 tabletten fazla almayimz.

STALEVO 200/50/200 mg film kapl: tablet i¢in: Bir giinde 7 tabletten fazla almayimz.

Doktorunuzun STALEVO’nun, diger levodopa ilaglarimizin ve diger Parkinson ilaglarimzin ne
zaman ve nasil kullamlacagiyla ilgili talimatlarina kesinlikle uyunuz. Bu talimatlarla ya da
ambalajin lizerindeki yaziyla ilgili emin olmadigimz noktalar varsa doktorunuza ya da eczaciniza
damisimz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri bir miktar su (6megin 1 bardak) ile yutunuz. Her STALEVO tablet, bir tam doz
levodopa, karbidopa ve entakapon igerir. Her seferinde yalmzca bir tablet alimz. Tabletler
bslinmemeli ya da kiigiik pargalara ayrilmamalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullapimi:

Cocuklarda ve 18 wyasin altindaki ergenlerde STALEVO’nun  kullanmmi onaylanmusg
olmadigindan, bu kigilerde kullanilmas1 énerilmez.

Yashlarda kullanimi:
Eger 65 yasin lizerindeyseniz, STALEVO’yu doz ayarlamas: yapilmaksizin alabilirsiniz.
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Ozel kullanim durumlar:
Bibrek /Karaciger yetmezligi :

STALEVO tedavisi, diyaliz uygulananlar dahil siddetli bobrek yetmezligi olan hastalara dikkatle
uygulanmalidir.

Hafif ila orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalara STALEVO uygulamirken dikkatli
olunmasi 6nerilir. Doz azaltimi gerekebilir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Doktorunuz STALEVO ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii STALEVO tedavisini durdurmak hastalifimzin daha kétiiye gitmesine neden
olabilir.

Eger STALEVO 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kulanmanmiz gerekenden daha fazla STALEVO kullandiysaniz:

STALEVO 'dan kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmigsamz, bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

STALEV(Y’yu kullanmay1 unutursanz:

Bir sonraki dozunuza kadar bir saatten uzun bir siire varsa: hemen bir dozunuzu alimz, bir
sonraki dozunuzu da normal zamaninda alimiz.

Bir sonraki dozunuza kadar bir saatten kisa bir siire varsa: hemen bir dozunuzu alimz, bir saat
bekleyiniz, sonra bir doz daha alimz. Bunun ardindan normal tedavi diizeninize geri déniiniiz.

Olasi yan etkileri onlemek igin, STALEVO tabletleri her zaman en az bir saat arayla alinmalidir.
Ne yapmaniz gerektiginden emin degilseniz doktorunuza damismiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almaymiz.

STALEVQ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz birakmanizi soylemedigi takdirde STALEVO almayi birakmayimmz. Bu gibi
durumlarda, doktorunuzun belirtilerinizin yeterli derecede kontroliinli saglamak amaciyla diger
Parkinson ilaglarimzin (6zellikle levodopa) dozunu yeniden ayarlamasi gerekebilir. Hem
STALEVO’nun, hem de diger Parkinson ilaglarinizin ani olarak kesilmesi, istenmeyen yan
etkilere (drnegin siddetli kas katilif, yiiksek ateg ve biling degisiklikleri) yol agabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi STALEVO’nun igerifiinde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Asajpndakilerden biri olursa, STALEVO’yu kullanmayt durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o Alerjik reaksiyon belirtileri kurdesen (Urtiker), kasinti, dékintii, yiiz, dudaklar, dil ya da
bogazda sismeyi i¢erebilir. Bu durum nefes alma ya da yutmada gii¢liije neden olabilir.
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¢ Kaslanimz aniden sertlesir veya gok siddetli segirme hareketleri yapar, titreme, ajitasyon, kafa
kanigtkhigi, ates, nabiz ytikselmesi veya kan basincinda biiyiik dalgalanmalar yasarsaniz.
Bunlar Noroleptik Malignan Sendrom (NMS, merkezi sinir sisteminde meydana gelen
bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglara seyrek olarak verilen bir reaksiyon,) veya
rabdomiyoliz (seyrek goriilen ciddi bir kas rahatsizhif1) semptomlari olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu yan etkilerden herhangi biriyle kargilasirsamiz,
miimkiin olan en kisa siirede doktorunuzla kenusunuz.

Acil tibbi mildahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.
STALEVO’nun kullamlmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde gériilebilir.

Yaygin :10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastann birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gériilebilir.
Cok yaygin:

e Kontrol dis1 hareketler (diskinezi)

e Bulant

¢ Zararsiz olarak idrar renginin kirmizimsi kahverengi olmas:

¢ Kas afrisi

» Ishal

Yaygin:

o Kalp krizi digindaki kalp ya da arter hastaliklar (6rn. gégiis agris1)
o Diizensiz kalp atig1 veya ritmi

» Diigitk kan basinci nedeniyle bag donmesi ya da baygmlik

¢ Yiiksek kan basinc

¢ Parkinson belirtilerinin aniden kétiilesmesi

e Bag dénmesi

o Sersemlik hali

e Kusma

e Karnn agnsi ve rahatsizhii

e Mide yanmasi
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Agiz kurulugu
Kabizlik
Uyuyamama

Varsanilar (haliisinasyonlar)

Sagkinlik hali (konfiizyon)

Kabuslar dahil olmak iizere anormal riiyalar

Bellek veya diisiinme sorunlan dahil olmak iizere mental degisiklikler

Anksiyete ve depresyon (muhtemelen intihar diisiinceleriyle)

Yorgunluk
Gogiis agnsi

Ditsme sikliginin artmasi

Yiiriimede bozulma
Giig ve ener)i kaybi
Nefes darliga
Artmug terleme
Dokiintiiler

Kas kramplan
Istemsiz kas kasilmalari
Bacaklarda sisme
Bulanik gérme
Kansizlik

istah azalmasi

Kilo kaybt

Bag agrnisi

Eklem agnist

Idrar yollan enfeksiyonu

Yaygin olmayan:

Kalp krizi

Bagirsak kanamasi

Anormal karaciger fonksiyon testleri

Psikotik belirtiler
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o Kalin bagirsak iltihabi
o Deri, sag, sakal ve tirnaklarda renk bozukluklar

¢ Kan hiicresi sayisinda kanamaya neden olabilecek degisiklikler
e Yutkunma giigliikleri

¢ Idrara cikamama

o Genellikle kendini kétii hissetme

Seyrek:

* Havaleler (konvitlsiyonlar)

Sikhn bilinmeyen:

e Cildin ya da g6z aklarinin sararmasi (sarilik)
¢ Kasinti

e Giindiizleri asin uykululuk hali

e Aniden uyuyakalma olaylan

* Kumar oynama diirtiisii (patolojik kumar) ya da cinsel istekte artig (libido artis1 ve asin
cinsellik) gibi davramg degisiklikleri.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsanz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

s STALEVO’nun saklanmasi

STALEV O yu ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
STALEVQ, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj dizerindeki son kullanma tarihinden sonra STALEVO 'vu kullanmayiniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz STALEVO’yu kullanmaymiz.

Ruhsat sahibi: 34912, Kurtkdy/Istanbul adresindeki

Novartis Uriinleri
Uretim yeri: Orionintie 1, FIN — 02200 Espoo — Finlandiya adresindeki
Orion Corporation ORION PHARMA

Novartis Pharma AG, Basel, [svigre'den ithal edilmistir.

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