Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/125/pacto-0-5mg-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO4BC

KULLANMA TALIMATI

PACTO 0.5 mg tablet
Agiz yoluyla alinir.

o Etkin madde: Pramipeksol
Her bir tablet, 0.35 mg pramipeksol baza esdeger, 0.5 mg pramipeksol dihidrokloriir
monohidrat icerir.

s Yardimci maddeler:

Mannitol, misir nigastasi, hidroksipropilseliiloz, koloidal anhidr silika, magnezyum stearat

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatint saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danmginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimzi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazdanlara aynen uwyunuz. flag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PACTO nedir ve ne igin kullantlir?

2. PACTO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PACTO nasd kullandyr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PACTO'nun saklanmas

Bashklan yer almaktadir.




1. PACTO nedir ve ne i¢in kullanilir?

¢ PACTO 0.50 mg tabletlerin her biri 0.35 mg pramipeksol baza esdeger 0.50 mg
pramipeksol dihidrokloriir monohidrat igerir.

e PACTO, dopamin agonistleri ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir.
e PACTO 100 tablet igeren ambalajlarda kullamma sunulmaktadr.

o PACTO, Parkinson hastaliyi ve huzursuz bacak sendromunun tedavisi igin
kullamlmaktadur.

2. PACTO'yu kullanmadan tnce dikkat edilmesi gerekenler

PACTO'yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
o PACTO igindeki etkin madde veya yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi alerjik
(asin duyarli) iseniz kullanmayinz.

PACTO'yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Bobrek hastaligmz varsa; bunu mutlaka doktorunuza sdyleyiniz, ¢ilinkii boyle bir
durumda alacaginiz dozun azaltilmas: gerekmektedir.

e Gergekte olmayan seyleri gbrme ve gercekte olmayan seyleri duyma, ayrica zihinsel
karmaga hali varsa; bunlar Parkinsonlu hastalarda dopamin agonistleri ve levodopa
tedavilerinin bilinen yan etkileridir. Gergekte olmayan geyleri gérme haliyle daha sik
karsilagilmaktadir. Béyle bir durum sizin araba kullanma vb. gibi becerilerinizi
olumsuz yonde etkileyebilir.

e Kumar oynama diirtiisii, cinsel aktivitede artig, cinsel istekte artig ve agin yemek yeme
gibi davrams degisiklikleri olusabilir.

» (GOrme yeteneginizde degisiklikler olursa, doktorunuza basvurmalisiniz.

o Ozellikle tedaviye yeni baslandiginda, kan basincinda diismeler olusabilir. Kan
basincinin izlenmesi énerilmektedir.

¢ Sakinlegtirici etkisi nedeniyle, bazi hastalarda gilinliik faaliyetler esnasinda (6rn.
sohbet, yemek yeme) uykulu hal veya uyuyakalma olaylar goriilmiistiir. [lacin sizin
biinyenizi nasil etkiledigi hakkinda bir fikir sahibi oluncaya kadar, araba
kullanmamahli, karmagik makineleri kangtirmamali veya tehlikeli olabilecek
faaliyetlerden kaginmalisimz.

o Parkinson hastalarinda melanoma ad: verilen bir tiir deri kanseri riskinin, diger
insanlara gore daha yiliksek oldugu bulunmustur. Ancak bu risk artiginin hastaligin
kendisine mi, yoksa, 6rn. bu hastaligin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar gibi bagka
faktorlere mi bagl oldugu agik degildir. Bu nedenle, pramipeksol gibi dopamin
antagonisti ilaglarin kullamminda, cildinizde melanoma geligmesine ydnelik belirtileri
izlemeniz énem tagimaktadir.




Parkinson hastalari igin:
¢ Bu gruptaki ilaglarin aniden kesilmesiyle néroleptik malign sendrom denilen hastalifi
diisiindiiren belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle tedavinize kesinlikle birden son
vermeyiniz. Mutlaka doktorunuzun tavsiye edecegi sekilde, ilag dozunu zaman
icerisinde azaltarak sonlandirinmz.

Huzursuz bacak sendromu hastalan igin:
e Bu gruptaki ilaglanin bu hastaliktaki belirtileri arttirabilecekleri bilinmektedir. Bu
nedenle tedaviye ragmen belirtilerinizin ilerledigi durumlarda mutlaka doktorunuza
basvurunuz.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigmiz.

PACTO'nun yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
PACTO’yu ag ya da tok karnina bir miktar su ile yutabilirsiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Hamilelik durumunda doktorunuz sizi yeniden dikkatle degerlendirecek ve PACTO’yu
kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Tedaviniz swrasmmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damgsiniz,

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
Bebegini emziren anneler PACTO kullanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Olmayan seyleri gbrme veya duyma, giinliik faaliyetler esnasinda (6rn. sohbet, yemek yeme)
uykulu hal veya uyuyakalma olaylar: goriillmiistiir. Bu durumlarnn istenmeyen sonuglara yol
acabilme olasilifi nedeniyle, ilacin sizin biinyenizi olumsuz yonde etkileyip etkilemedigini
Olgebilecek kadar deneyim sahibi oluncaya kadar, araba kullanmamali, karmasik makineleri
calistirmamali veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerden kaginmalisiniz.

PACTO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Mannitol: Dozu nedeniyle herhangi bir uyan gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullamyorsamz, PACTO almadan o6nce mutlaka

doktorunuza haber veriniz.

Birlikte simetidin , amantadin gibi ilaglar aliyorsamiz, kandaki ilag diizeyi yiikselebilir ve
dozun azaltilmas: gerekebilir.

Parkinsonlu hastalarda PACTO dozu artinlirken, levodopa dozunun azaltilmasi1 ve diger
Parkinson ilaglarinin dozlarinin sabit tutulmasi 6nerilmektedir.

Birlikte baska sakinlestirici (sedatif) 6zellik tasiyan ilaglarin alinmas1 veya alkol alinmasi
durumunda dikkatli olunmalidir; etki artigt goriilebilir,
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Eger regeteli ya da recelesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczactmza buniar hakkinda bilgi veriniz.

3. PACTO nasil kullanmilir?

e  Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg i¢in talimatlar

Erigkinler/yaglilar

PACTO’yu her zaman igin tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde alimz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

Parkinson hastalifi
Giinliik doz, ii¢ esit parcaya boliinmiis olarak (3 x) uygulanir.

Baslangi¢ tedavisi

Dozaj, asagida gosterildigi gibi, giinde 0.375 mg’lik bir baslangi¢ dozundan itibaren
basamakli olarak artirllmali ve doz artiglan, 5-7 giinliik araliklar ile yapilmahdir. Hastalarda
tahammiil edilemeyecek yan etkiler olusmadigi siirece dozaj, en yiiksek tedavi etkisi
alinincaya kadar artirilmalidur.

PACTO Doz Artirma Semasi
Hafta Dozaj(mg) Toplam giinliik doz (mg)
1 3x0.125 0.375
3x0.25 0.75
3 3x0.5 1.50

Eger daha yiiksek dozlar gerekli olur ise, giinliik doz, haftalik araliklar ile 0.75 mg
artinlmalidir. En yliksek giinliikk doz 4.5 mg'dir.

Idame tedavisi

Giinliik bireysel dozlar, 0.375 mg ile maksimum 4.5 mg aralifinda olmalidir. Klinik
aragtirmada doz artirnmi sirasinda, hastalifin gerek erken gerekse ileri donemlerinde, ilag
etkinligi giinde 1.5 mg'lik doza baslanildiginda gozlenmistir. Bunun iizerindeki dozlar ile,
tedaviye yonelik ilave yararlar saglanabilir.

Tedavinin sonlandirilmasi
PACTO, birkag giin boyunca basamak tarzinda azaltilarak sonlandirilmalidir.

Birlikte levodopa tedavisi alan hastalarda dozaj

Birlikte levodopa tedavisi almakta olan hastalarda, PACTO ile gerek doz artiimu gerekse
idame tedavisi siirelerinde, levodopa dozunun azaltilmasi onerilir. Boyvlece beyindeki
dopamin algilayici yapiciklann asirt uyanimasindan kaginmilmis olur.

Huzursuz bacak sendromu

Onerilen PACTO baslangi¢c dozu, giinde bir kez gece yatmadan 2-3 saat dnce alinan 0.125
mg’dir. Belirtilerde daha fazla iyilesmeye ihtiyag duyulan hastalarda, doz her 4-7 giinde bir
artinlarak, giinde en fazla 0.75 mg'a kadar ¢ikilabilir (asagidaki tabloda gosterildigi sekilde).




PACTO Doz Artirma Semasi
Doz artirma Giinde bir kez, gece
agamalari dozu (mg)

1 0.125
2% 0.25
3* 0.50
4* 0.75

*Gerek duyulursa

Tedavinin sonlandirilmasi
PACTO, doz basamak tarzinda azaltilmaksizin sonlandirilabilir.

e Uygulama yolu ve metodu
Tabletler agiz yolundan alinmali ve su ile yutulmahdir. Tabletler a¢ ya da tok karmna
alinabilir.

¢ Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi:
PACTO’nun c¢ocuklar ve 18 yasina kadar ergenlerdeki etkinligi ve gilivenilirligi
belirlenmemistir.

Yashlarda kullanimi:
PACTO’ nun viicuttan atilma siiresi yaslilarda biraz daha uzayabilmektedir.

e Ozel kullamim durumlar

Bibrek yetmezligi:

Parkinson hastahg:

Pramipeksoliin  viicuttan atilmas1 bobrek fonksiyonlarina bagimhidir ve bobrek
fonksiyonlarinin gostergesi olan kreatinin klerensiyle siki bir sekilde iligkilidir. Bobrek
bozuklugu olan hastalarda yiiriitiilen ¢alismalarin temelinde, kreatinin klerensi 20 mL/dak’ nin
tizerinde olan hastalarda giinliik dozun azaltilmas: gerekli degildir.

Huzursuz Bacak Sendromu
Pramipeksoliin bobrek bozuklugu olan huzursuz bacak sendromlu hastalardaki kullanimi
lizerinde ¢alisma bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger bozuklugu olan hastalarda doz azaltiminin gerekli oldugu diisiiniilmektedir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla PACTO kullandiysaniz

PACTO dan kullanmaniz gerckenden fazlasimi kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktorunuzun regete ettifi dozun takip edilmesi 6nem tagimaktadir. Efer kazara veya
yanlighkla daha fazla tablet alirsamz, gecikmeden doktorunuza ne yapacaginizi sorunuz veya
en yakin hastanenin acil servisine miiracaat ediniz.
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PACTO kullanmay1 unutursamz

Parkinson hastaligi:

Bir dozu unutursaniz, ilacinizi hatirlar hatirlamaz iginiz. Ancak bir sonraki dozun zamam
gelmigse veya yaklagmigsa, unuttuunuz dozu atlayiniz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde
kullandigimz sekilde kullanmaya devam ediniz,

Huzursuz bacak hastalifi1:

Eger ilacimzi almay! unutursamz, bu dozu aym giin igerisinde hatirlar hatirlamaz alimiz. Eger
tabletinizi aym giin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu alimz. Aym giin igerisinde
iki doz almayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PACTO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Eger PACTO tedavisi aniden kesilirse, ates, katilagma, kalp hizinda artma ve/veya biling
bozukluklar goriilebilir.

Huzursuz bacak hastalift nedeniyle 0.75 mg’a kadar olan dozlarda PACTO tedavisi alan
hastalarda tedavi birden kesilebilir. Bununla beraber, tedavinin ani sonlandirilmasinm takiben
semptomlarin kétiilesmesi nadiren goriilebilir.

Bu ilacin kullamimuyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PACTO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PACTO’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Tek basina veya siddetli alerjik reaksiyonlar ile birlikte olabilecek,

e Yiiz, ag1z ve bogazda sigme,

e Kurdegen,

o Nefes darlif.
Bu tiirli bir yan etki PACTO ile gimdiye kadar goriillmemis olmakla birlikte, tiim ilaclarda
oldugu gibi, olusmasi miimkiindiir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirllmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Uykulu hal ve ani uyku ¢dkmesi
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Pramipeksol ile tedavi edilen hastalar giinliik yasam aktiviteleri esnasinda uyuyakaldiklarim
bildirmislerdir. Bu olaylarin bazilar1 motorlu tagitlarin kullamlmasi sirasinda ortaya ¢tkmis ve
bazen kazalar ile sonuglanmistir. Uykululuk hali, giinde 1.5 mg'in iistiindeki dozlarda
pramipeksol alan hastalarda yaygin bir olaydir ve derin bir uykuya dalma éncesinde, her
zaman olugmaktadir.

Tedavinin siiresine iligkin net bir baglanti bulunmamaktadir.

¢ Hastalikli kumar oynama istefi,
e Agir cinsel aktivite

Parkinson hastalifi i¢in, PACTO dahil dopamin agonistleri ile tedavi edilen hastalarin,
ozellikle yiiksek dozlarda olmak iizere, patolojik kumar oynama, cinsel istekte artis ve asir
cinsel aktivite belirtileri sergiledikleri ve bu tablolarin genellikle dozun azaltilmas: ya da
tedavinin sonlandirilmasiyla geri déniigiimlii oldugu bildirilmistir.

Bunlarnn hepsi ¢iddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

anormal riiyalar,

zihin karmasas,

kabizlik,

mantiksiz ve yanlig diistinceler,

bas donmesi,

viicut hareketlerinde bozukluk,

yorgunluk,

gergekte var olmayan geyleri gérme ya da isitme, bas agrisi
kan basinci diiglisleri,

¢ok agir1 yemek yeme,

uykusuzluk,

cinsel istek bozukluklan (artma veya azalma),
bulant,

viicut dokularinda sivi birikimi (6dem),
olaylara gergegin disinda anlamlar yiiklenmes,
diger anormal davramslar,

kilo artisi,

kasinti,

dokiintii ve diger asir1 duyarhlik reaksiyonlar.

Bunlar PACTO nun hafif yan etkileridir.

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




5. PACTO’nun saklanmasi

PACTO yu ¢ocukiarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicaklhiinda saklayimz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullamimz.

Ambalagjdaki veya etiketteki son kullanma tarihinden sonra PACTO vu kullanmayimz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PACTO yu kullanmayiniz.
Bu tibbi {iriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geginiz.
Ruhsat sahibi: _

NOBEL ILAC PAZARLAMA ve SAN. LTD. $TI.

Inkilap Mah. Akgakoca Sok. No: 10 34768

Umraniye/ISTANBUL

Uretim yeri:

NOBELFARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Sancaklar 81100, Diizce, TURKIYE

Bu kullanma talimatt tarihinde onaylanmustir.




