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KULLANMA TALIMATI

PEXOLA® ER 0.75 mg Uzatilmis Sahmh Tablet

Ag1z yoluyla alinir.

» Etkin madde: Pramipeksol.

Her bir PEXOLA® ER 0.75 mg uzatilmis salimli tablet, 0.52 miligram pramipeksol baza esdeger,

0.75 mg pramipeksol dihidrokloriir monohidrat igerir.

*  Yardimci maddeler: Hipromelloz 2208, misir nisastasi, karbomer 941, kolloidal silikon
dioksit anhidr, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PEXOLA® ER uzatilmis saliml tablet nedir ve ne icin kullanilir?

PEXOLA® ER uzatilmis salumli tableti kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PEXOLA® ER uzatilmis salimly tablet nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PEXOLA® ER uzatilmis saliml tabletin saklanmast

RN E

Bashklar yer almaktadir.
1. PEXOLA®ER uzatilmis salimli tablet nedir ve ne icin kullamhr?

PEXOLA®™ ER uzatilmig salimli tablet dopamin agonisti olarak bilinen bir ilag grubuna dahildir
ve beyindeki dopamin reseptorlerini uyararak etki gosterir. Dopamin reseptorlerinin uyarilmasi
beyindeki sinir sinyallerini tetikleyerek viicut hareketlerinin kontrol edilmesine yardimci olur.

PEXOLA® ER uzatilmis salimli tablet primer (ilk defa ortaya cikan) Parkinson hastaliginin
belirtilerinin tedavisinde tek basina veya levodopa (Parkinson hastaliginda kullanilan diger bir
ilag) ile birlikte kullanilabilir.

Tabletler, beyaz-kirli beyaz renkte, yuvarlak ve egimli kenarlidir. Bir yiizeyinde Boehringer
Ingelheim firma sembolil diger ylizeyinde P2 basilidir.
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PEXOLA® ER 0.75 mg uzatilmis salimli tablet, 30 tablet iceren blister ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

Tiim ambalaj biyiikliikleri piyasada olmayabilir.

2. PEXOLA® ER uzatilmis salimh tableti kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

PEXOLA® ER uzatilmis salimh tableti asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Pramipeksole veya PEXOLA® ER uzatilmis saliml tablet formiiliindeki yukarida belirtilen
yardimc1 maddelerden herhangi birine kars alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

PEXOLA® ER uzatilmis salimli tableti asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger herhangi bir tibbi sorun veya belirti hissederseniz, ozellikle de asagida belirtilen
durumlardan biri sizin i¢in gegerliyse, doktorunuza sdyleyiniz;

- Bobrek hastalig

- Hayal gorme (Haliisinasyon yani Gergekte olmayan seyleri gérme, duyma ve hissetme).
Haliisinasyonlarin ¢ogu gorseldir

- Diskinezi (kol ve bacaklarda anormal, kontrol edilemeyen hareketler): Parkinson hastaliginiz
ileri bir evredeyse ve ayni1 zamanda levodopa adl ilaci kullaniyorsaniz, PEXOLA®™ dozunun
arttirlldigr donemde diskinezi ortaya cikabilir.

- Uyuklama ve aniden uyuyakalma nobetleri

- Davranmis degisiklikleri (6r: hastalik derecesinde kumar oynama, asir1 aligveris yapma),
libidoda artis (6r; cinsel istegin artmasi), asir1 yemek yeme

- Psikoz (Orn: Sizofreni semptomlarina benzeyen belirtiler )

- Gorme bozukluklarl. PEXOLA® ER uzatilmig salimli tablet tedavisi sirasinda diizenli olarak
g6z muayenesi olmalisiniz.

- Siddetli kalp veya kan damar: hastaliklar. Ozellikle tedavinizin baslangi¢ asamalarinda kan
basimcinizi diizenli olarak kontrol ettirmelisiniz. Bu postural hipotansiyondan (ayaga
kalktiginizda kan basincinizin diismesi) kaginmak i¢in gereklidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Cocuklar ve adolesanlar:
PEXOLA kullanimi, 18 yasindan kii¢lik cocuklar ve adolesanlarda onerilmez.

PEXOLA® ER uzatilmis salimh tabletin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:

PEXOLA" ER uzatilmis salimli tablet tedavisi sirasinda alkol kullanirken dikkatli olmalisiniz.
PEXOLA®ER uzatilmis salimli tablet yemeklerle birlikte veya ayri olarak kullamilabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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Hamile iseniz, hamile olabileceginizden siipheleniyorsaniz veya hamile olmayi planliyorsaniz,
durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz bu durumda PEXOLA ER uzatilmig salimli tablet
tedavisine devam edip edemeyeceginizi size bildirecektir.

PEXOLA® ER uzatilmis salimli tabletin anne karnindaki bebege olan etkileri bilinememektedir.
Bu nedenle, eger hamile iseniz, doktorunuz size aksini séylemedikce, PEXOLA® ER uzatilmis
salimli tablet kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Bu ilact ve herhangi bir ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bebegini emziren anneler PEXOLA®™ ER uzatilmis salimli tablet kullanmamalidir. PEXOLA®
ER uzatilmis salimli tablet anne siitiinli azaltabilir. Ayn1 zamanda, siitliniize ve bebeginize
gecebilir. Eger PEXOLA® ER uzatilmis salimli tablet kullanmaniz kaginilmaz ise, emzirmeyi
kesmelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

PEXOLA®™ ER uzatilmis salimli tablet haliisinasyonlara (gergekte olmayan seyleri gorme, duyma
veya hissetme) neden olabilir. Boyle bir durum halinde ara¢ ve makine kullanmayiniz.

PEXOLA® ER uzatilmis salimli tablet, 6zellikle Parkinson hastalarinda, uyuklama haline ve
aniden uyuyakalma ndbetlerine neden olabilir. Eger bu yan etkiler sizde de varsa, ara¢ ve makine
kullanmayiniz. Bu durumu doktorunuzu bildiriniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger herhangi bir bagka ila¢ kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiniz ise, doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz. Bu ilaglar arasinda bitkisel ilaglar dahil diger ilaglar, saglikli gida
tirlinleri veya regetesiz olarak temin ettiginiz her tiirlii gida destegi de bulunur.

PEXOLA® ER uzatilmis saliml tablet ile birlikte antipsikotik ilaglar1 kullanmayniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsaniz, PEXOLA® ER uzatilmis salimli tablet
almazdan 6nce mutlaka doktorunuza haber veriniz:

e Simetidin (mide asit fazlalig1 ve mide iilseri tedavisinde kullanilan bir ilag)

 Amantadin (Parkinson hastaligi tedavisinde kullanilabilir)

e Meksiletin (“ventrikiiler aritmi” olarak adlandirilan diizensiz kalp atimlarinin tedavisinde
kullanilir)

e Zidovudin (insan bagisiklik sisteminin bir hastaligi olan “kazanilmig immiin eksiklik
sendromu” (AIDS) tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Sisplatin (gesitli kanser tiirlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Kinin (gece ortaya cikan agrili bacak kramplarinin ve bir sitma tiirii olan “falciparum
malaria” (malign malarya) hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Prokainamid (diizensiz kalp atimlariin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Eger levodopa kullaniyorsaniz, PEXOLA® ER uzatilmus salimli tablet ile tedaviye baslarken,
levodopa dozunun azaltilmas1 onerilir.
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Sizi sakinlestiren (sedatif etkili) bir ilag veya alkol kullanirken dikkatli olmalisiniz. Bu durumda
PEXOLA® ER uzatilmis salimli tablet sizin ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. PEXOLA® ER uzatilmig salimli tablet nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢cin talimatlar:

PEXOLA® ER uzatilmis salimli tableti her zaman igin tam olarak doktorunuzun sdyledigi
sekilde alimiz. Eger emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

Birinci haftada genellikle giinliik doz 0.375 mg pramipeksoldiir. Doktorunuz ilacinizin dozunu
belirtileriniz kontrol altina alinincaya kadar 5-7 giinde bir arttiracaktir (idame dozu).

PEXOLA® ER uzatilmis salimhi tablet
Doz artirma semasi
Hafta | Giinlik doz
(mg) Tablet sayis1
1 |0375mg 1 adet 0.375 mg PEXOLA® ER uzatilmis salimli tablet
2 0.75mg 1 adet 0.75 mg PEXOLA® ER uzatilmis saliml1 tablet
veya
2 adet 0.375 mg PEXOLA® ER uzatilmis salimli tablet
3 1.5mg 1 adet 1.5 mg PEXOLA® ER uzatilmis salimli tablet
veya
2 adet 0.75 mg PEXOLA® ER uzatilmis salim tablet
veya
4 adet 0.375 mg PEXOLA® ER uzatilmis saliml1 tablet

Genellikle giinliik idame dozu 1.5 mg’dir. Bununla birlikte doktorunuz gerekirse dozunuzu daha
fazla arttirilabilir. Eger gerekli ise, doktorunuz giinde 4.5 mg pramipeksole kadar ¢ikabilir. Giin
de bir adet 0.375 mg ER tabletle daha diisiik dozda idame tedavisi de miimkiindiir.

PEXOLA® (¢cabuk salim) tabletten PEXOLA™ ER e gecis:

Doktorunuz, PEXOLA® ER uzatilmis salimli tablet dozunu halen kullanmakta oldugunuz
PEXOLA® (¢abuk salim) tablet dozunu temel alarak diizenleyecektir.

Gecis yapmadan Once PEXOLA" (cabuk salim) tabletinizi normal zamaninda aliniz. Ertesi giin

sabah PEXOLA® ER uzatilmis salimli tablet dozunu aliniz. Bundan sonra bir daha eski ilacinizi
kullanmayniz.
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Uygulama yolu ve metodu:
PEXOLA ER uzatilmis salimli tablet, sadece giinde bir kez, her giin ayni saatte alinmalidir.

PEXOLA ER uzatilmis salimli tablet, yiyeceklerle birlikte veya ayr1 olarak alinabilir.

Q @ PEXOLA ER uzatilmis salimli tableti, biitiin olarak, su ile yutunuz. Tableti

¢ignemeyiniz, bolmeyiniz veya ezmeyiniz. Aksi takdirde, ilacin igindeki

etkin madde kaniniza ¢ok hizla gegecegi igin asir1 doz almis olabilirsiniz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: PEXOLA® ER uzatilmis salimli tabletin cocuklar ve 18 yasina kadar
ergenlerdeki etkinligi ve giivenliligi belirlenmemistir.

Yashlarda kullanim: PEXOLA® ER uzatilmis salimli tabletin viicuttan atilma siiresi yaslilarda
biraz daha uzayabilmektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek hastaliginiz varsa, doktorunuz, ilk hafta siiresince, normal baslangi¢ dozu olan 0.375 mg
ER uzatilmig salimli tableti sadece giin asir1 almaniz1 onerecektir. Sonrasinda, doktorunuz doz
sikligini her giin bir adet 0.375 mg ER uzatilmis saliml tablet seklinde arttirabilir. Eger daha
fazla doz artirnmi gerekirse doktorunuz bunu 0.375 mg ER tablet doz basamaklar1 seklinde
yapabilir.

Eger bobrekteki problemleriniz ciddi ise, doktorunuz pramipeksol igeren farkli bir ilaca gegmek
isteyebilir. Tedavi sirasinda bobrek problemleriniz kétiilesirse, miimkiin oldugu kadar ¢abuk bir
sekilde doktorunuz ile temasa geginiz.

Karaciger yetmezligi: Karaciger islevlerinde bozukluk olanlarda bu ilacin izleyecegi yol
arastirilmamustir.

Eger PEXOLA® ER uzatilmis salimli tabletin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PEXOLA® ER uzatilmis salimh tablet kullandiysaniz

- Eger kazaen daha fazla tablet alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapacaginizi sorunuz
veya en yakin hastanenin acil servisine miiracaat ediniz.

- Fazla dozda PEXOLA ER uzatilmis salimli tablet almigsaniz, kusma, huzursuzluk veya
“4. Olas1 yan etkiler” bolimiinde tanimlanan yan etkilerden herhangi biri sizde ortaya
¢ikabilir.

PEXOLA® ER uzatilmis salimh tablet kullanmay1 unutursanz

Eger ilacinizi almayi unutursaniz, unutttugunuz dozu almaniz gereken zamandan 12 saat
sonrasina kadar hatirlarsaniz derhal aliniz. Aradan 12 saatten fazla gectiyse bu dozu almayiniz.
Bu durumda, bir sonraki dozunuzu, ertesi giin, normal zamaninda aliniz.
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Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PEXOLA ER uzatilmis saliml tablet ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla gorismeden PEXOLA® ER wuzatilmis salimli tablet ile tedavinizi
sonlandirmayinizTedavinizin sonlandirilmasi gerekiyorsa doktorunuz bunu ila¢ dozunuzu yavas
yavas azaltarak yapacaktir. Boylece belirtilerinizin kotiilesme riski azalacaktir.

Eger Parkinson hastastysaniz, PEXOLA® ER uzatilmis salimli tablet ile tedavinizi aniden
sonlandirmayiniz. Tedavinin ani olarak kesilmesi biiyiik bir saglik problemi olan ve “néroleptik
malign sendrom” olarak adlandirilan bir tibbi duruma yol agabilir. Belirtiler arasinda sunlar
bulunur:

e Akinezi (kas hareketinin kaybi)
Kaslarda sertlik

Ates

Kan basincinda degisiklikler

Tasikardi (kalp atimlarinin hizlanmast)
Konfiizyon (zihin karigiklig1)

Suur kaybi (6r: koma)

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PEXOLA® ER uzatilmis salimli tabletin igeriginde bulunan maddelere duyarl
olan kisilerde yan etkiler olabilir. Ancak bu yan etkiler ilaci kullanan herkeste ortaya ¢ikmaz.

Yan etkilerin degerlendirilmesinde asagidaki siklik tanimlar1 dikkate alinmistir.

Cok yaygin (10 hastada 1’den fazla); yaygin (100 hastada 1-10); yaygin olmayan (1.000 hastada
1-10); seyrek (10.000 hastada 1-10); ¢ok seyrek (10.000 hastada 1’den az),

Asagidaki yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Cok yaygin:
— Diskinezi (6r: kol ve bacaklarin anormal, kontrol edilemeyen hareketleri)
— Uyuklama
— Bas donmesi
— Bulant1

Yaygin:
— Olagandis1 davranma egilimi
— Haliisinasyonlar (ger¢ek olmayan seyleri gorme, duyma veya hissetme)
— Konfiizyon (zihin karigikligr)
— Yorgunluk
— Uykusuzluk
— Genellikle bacaklarda olmak tizere sivi1 birikimi (periferik 6dem)
— Bag agrnisi
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— Hipotansiyon (kan basincinda diisme)
— Anormal riiyalar

—  Kabizlik

— Gorme bozukluklari

— Kusma

— Istah azalma ile birlikte kilo kayb1

Yaygin olmayan:

— Paranoya (6r: birinin kendisi ile ilgili asir1 korku duymasi)

— Deliizyon (kuruntu)

— Giindiiz vakti asirt uyku hali ve aniden uyuyakalma

— Amnezi (hafiza bozukluklar)

— Hiperkinezi (hareketlerde artma, hareketsiz duramama)

— Kilo artis1

— Cinsel istekte artma (or: libido artig1)

— Alerjik reaksiyon (6r: dokiintii, kasinti, hipersensitivite)

— Bayginlik

— Hastalik derecesinde kumar oynama (6zellikle PEXOLA™min yiiksek dozlarim
kullanirken)

— Hiperseksiialite

— Kardiyak yetmezlik (nefes darligi veya ayak bileklerinde sismeye neden olan kalp
sorunlari)*

— Yemek yemede artis (asir1 yeme, hiperfaji)*

— Huzursuzluk

— Asin iggiidiisel aligveris

— Dispne (nefes almakta giigliik)

— Higkirik

— Zatiirre (akcigerlerin enfeksiyonu)

(*) ile isaretli yan etkiler igin kesin bir siklik tahmini miimkiin degildir. Ciinkii pramipeksol ile
tedavi edilen 2.762 hastanin katildigi bir klinik caligmada bu etkiler gozlenmemistir. Siklik
kategorisi muhtemelen “yaygin olmayan”dan daha sik degildir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PEXOLA® nin saklanmasi

PEXOLA® ER uzatilmis salumli tableti ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii belirtmektedir.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Nemden korumak i¢in orijinal ambalaji i¢inde saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PEXOLA® 1 kullanmayinz.
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Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz PEXOLA ER uzatilmis salimli tabletleri sehir

suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PEXOLA®’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Boehringer Ingelheim Ilag Ticaret A.S.

Biiyiikdere Cad., USO Center

No: 245, K: 13-14

34398 - Maslak, ISTANBUL

Tel: (0 212) 329 1100 Faks: (0 212) 329 1101

Uretici:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216, Ingelheim am Rhein

Almanya

Bu kullanma talimati 02/08/2012 tarihinde onaylanmigtir.
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