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KULLANMA TALIMATI

REQUIP 0.5 mg film tablet
Agizdan alinir.

e FEtkin madde: Her tablet 0.5 mg ropinirol igerir.

Yardimci maddeler: 1aktoz monohidrat, mikrokristalize seliilloz, kroskarmeloz sodyum,
magnezyum stearat, hidroksipropil metil seliiloz, polietilen glikol 400, titanyum dioksit, demir
oksit kirmizi, demir oksit sar1, indigokarmin aliiminyum lak E132 (FD&C mavi No:2)

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

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

REQUIP nedir ve ne icin kullanilir ?

REQUIP’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REQUIP nasu kullanilir ?

Olas: yan etkiler nelerdir ?

REQUIP’in saklanmas

SR WS

Bashklar yer almaktadir.
1. REQUIP nedir ve ne icin kullanmihir?

REQUIP 0.5 mg Film Tablet film kapli, sar1 renkli ve bes kenarl tabletler seklindedir. REQUIP
dopamin agonistleri ad1 verilen ilag grubunun bir iiyesidir.

REQUIP asagidaki durumlarda kullanilir:

e Parkinson hastaliginin tedavisinde (Parkinson hastalig1 titreme, esnek olmayan viicut
durusu, agir hareketler, ayak siirime ve dengesiz yliriiylis gibi belirtilerle karakterize
hareket kabiliyetini etkileyen bir beyin hastaligidir)

REQUIP Parkinson hastaliginin tedavisinde tek basina kullanilabilecegi gibi baska ilaclarla
(Ievodopa) birlikte de kullanilabilir.



Huzursuz bacak sendromunun tedavisinde (Huzursuz bacak sendromu ekbom sendromu
olarak da bilinir, 6zellikle uyku sirasinda veya istirahat halinde iken bacaklarda uykudan
uyandiracak diizeyde yanma, uyusma, karincalanma, agri, kramp, kasilma veya atma gibi
belirtilerle belirgin bir hastaliktir)

2. REQUIP’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

REQUIP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Ropinirole veya REQUIP’in diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa bu
ilact kullanmayiniz (yardimec1 maddeler listesine bakiniz).

REQUIP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

18 yasindan kiigiikseniz

Kalp hastaliginiz varsa

Karaciger hastaligimiz varsa

Bobrek hastaligimiz varsa

Sizofreni, haliisinasyonlar (gercekte var olmayan seyleri duyma, gorme ya da hissetme)
gibi ciddi psikiyatrik problemleriniz veya mantiksiz diisiinceleriniz varsa ya da ge¢miste
var olduysa

Alisilmamais istek veya davranislariniz (asir1 kumar oynama ya da cinsel istek) varsa

Ozellikle Parkinson hastalarinda REQUIP kullanimim takiben gergekte var olmayan seyleri
duyma, gorme ya da hissetme gibi problemler gézlenebilir.

REQUIP kullanan hastalarda asir1 kumar oynama ya da cinsel istek gibi saplantili
davranislar gozlenebilir.

REQUIP alan bazi kisilerde Huzursuz Bacak Sendromunun belirtileri kotiilesebilir. (Bkz.
Boliim 4)

Parkinson hastaliginin tedavisinde, REQUIP tek basina veya Levodopa adli bagka bir ilagla
birlikte alinabilir. Eger Levodopa aliyorsaniz, ilk kullanmaya basladiginizda kontrolsiiz
sarsintili bazi hareketler goriilebilir.

Eger bu durum sizde goriiliirse doktorunuzu bilgilendirin, doktorunuz Levodopa dozunuzun
azaltilmasini isteyebilir.

Eger REQUIP kullanirken sigaraya baslarsaniz veya sigara icmeyi birakirsaniz
doktorunuzu bilgilendirin. Doktorunuz ilacinizin dozunu buna gore ayarlayacaktir.
REQUIP ile birlikte alkol alirsaniz kendinizi uykulu hissedebilirsiniz. REQUIP kullanirken
alkol almaniz tasviye edilmez.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.



REQUIP’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
REQUIP a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Gebelik doneminde REQUIP kullanimi tavsiye edilmez. Eger hamileyseniz veya hamile
kalmay1 diistiniiyorsaniz doktorunuza damismadan REQUIP kullanmaym. Doktorunuz
ilacin size saglayacagi yarar ile bebege kars1 riskini degerlendirecektir.
e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e REQUIP siit bezlerinde siitiin iiretilmesini durdurabilir, bu nedenle emzirme doneminde
kullanimi tavsiye edilmez. Bu hususta doktorunuz ile konusun.

Arac ve makine kullanim

REQUIP uyku haline veya bas donmesine, hatta nadir olarak herhangi bir uyku belirtisi
gostermeden aniden uykuya dalmaya yol acabilir. Boyle durumlarda arac veya makine
kullanmayiniz, kendinizi ya da bagkalarini tehlikeye sokabilecek aktivitelerden uzak durunuz.

REQUIP’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
REQUIP laktoz igerir, bu nedenle eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
toleransinizin olmadigi soylenmigse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar REQUIP’in calismasi etkileyebilirler. REQUIP’e karsit etkileri oldugu bilinen bu
ilaglar;

e Metoklopramid (mide eksimesi ve bulantida kullanilir)
e Sulpirid gibi sizofreni tedavisinde kullanilan baz1 ilaglar

Eger bu ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz eczaciniza veya doktorunuza sdyleyin. Doktorunuz
veya eczaciniz bu ilaclarla birlikte REQUIP alip almayacaginiza karar verecektir.

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini almaya baslayacaksaniz veya birakacaksaniz
doktorunuzun REQUIP dozunuzu ayarlamasina ihtiyag olabilir.

¢ Fluvoksamin (depresyon tedavisinde kullanilir)
¢ Siprofloksasin, enoksasin gibi bazi antibiyotikler (enfeksiyon tedavisinde kullanilir)

e Hormon replasman tedavisi (menopoz Oncesinde viicutta iiretilen disilik hormonlarinin
takviye edildigi ya da yerine kondugu tedavi)



Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REQUIP nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
llaciniz1 nasil ve ne zaman alacaginizi doktorunuz size sdyleyecektir. Eger emin olamazsaniz
doktorunuza veya eczaciniza danisin.

Parkinson hastaliginin tedavisi: Tavsiye edilen baslangi¢c dozu giinde 3 kez alinan 0.25 mg’dir.
Belirtileriniz kontrol altina alinincaya kadar doktorunuz dozu kademeli olarak arttirabilir.
Olagan giinliik maksimum doz giinde ii¢ kez alinan 8 mg’dir.

Huzursuz Bacak Sendromunun tedavisi: Tavsiye edilen baslangic dozu giinde bir kez 0.25
mg’dir. Belirtileriniz kontrol altina alinincaya kadar doktorunuz dozu kademeli olarak arttirabilir.
Olagan giinliikk maksimum doz giinde bir kez alinan 4 mg’dur.

Sizin i¢in en uygun olan REQUIP dozunu bulmak icin ilacimzi belli bir siire kullanmalisiniz.
Daima doktorunuzun size tavsiye ettigi dozu aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletlerinizi her giin ayn1 saatlerde almaniz en iyisidir.
Tabletleri biitiin olarak su ile aliniz. Tabletleri ¢ignemeyiniz. A¢ veya tok karnina alinabilir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanum: 18 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmez.
Yashlarda kullanim: Yas ile birlikte bobrek fonksiyonlari da azalacagindan doktorunuz
durumunuza gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek bozuklugunda kullanim: Eger ciddi bobrek hastaliginiz varsa doktorunuz REQUIP’in
sizin i¢in uygun olup olmadigina karar verecektir. Diisiik doz almaniz gerekebilir.

Karaciger bozuklugunda kullamim: Siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda REQUIP
kullanilmas: tavsiye edilmez.

Eger REQUIP’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla REQUIP kullandiysamz

Eger REQUIP’ten almamiz gerekenden cok daha fazlasini aldiysaniz sizde yan etki goriilme
olasilig1 daha fazladir.

Eger REQUIP’ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.



REQUIP’i kullanmay1 unutursaniz
Bir giin veya daha uzun siire REQUIP almayr unuttuysaniz tekrar REQUIP almaya nasil
baslayacaginizi doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

REQUIP ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler

REQUIP’i doktorunuzun tavsiye ettigi siire zarfinca kullanin. Doktorunuz tavsiyesi olmadan ilaci
almay1 birakmayin.

Eger REQUIP’i aniden almay1 birakirsaniz Parkinson hastaliginin belirtileri daha da kotiileserek
hemen ortaya cikabilir.

Eger REQUIP’i birakmaya ihtiyaciniz olursa, doktorunuz dozu kademeli olarak azaltacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim 1ilaclar gibi, REQUIP’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

REQUIP’in ¢ok yaygin yan etkilerinin, ilacin alinmaya baslandig1 ilk zaman veya ila¢ dozunun
yeni arttirildigr zamanlarda goriilmesi daha olasidir. Genellikle bir miiddet kullanildiktan sonra
daha az sikint1 verirler. Eger yan etkiler konusunda endiseleniyorsaniz doktorunuzla konusun.

REQUIP alan bazi kisilerde alisilmamus istek veya davraniglar gozlenmistir.
Sizin i¢in aligilmis olmayan bir davranis sergilerseniz, siz veya aileniz bu durumu doktorunuza
sOylemelidir. Bunlar;

® Asirt kumar oynama istegi

¢ C(insel istek veya davranislarda asir artis
Eger davramislarinizda bu degisikliklerden herhangi birini fark ederseniz en kisa zamanda
doktorunuza soyleyin. Doktorunuz ilacinizin dozunu ayarlamaya veya ilacinizi kesmeye ihtiyac
duyabilir.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklari;

- cok yaygin % 10 + (10’da 1’den fazla)

-yaygin> % 1 ve < % 10 ( 10’da 1’den az, fakat 100’de 1’den fazla)

- yaygin degil % 0,1°den % 1’e ( 100°de 1°den az, fakat 1000’de 1’den fazla)
- seyrek % 0,001°’den % 0,1’e ( 1000°de 1’den az)

- cok seyrek % 0,01’e kadar (10,000’de 1’den az)

- bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor)

Parkinson hastalig tedavisinde goriilen yan etkiler
REQUIP’in tek basina kullanildigi durumlarda:

Cok yaygin yan etkiler:
e Uykulu hissetme
e Bayginlik
¢ Bulant1



® Viral enfeksiyon
e Bas donmesi
¢ Hazimsizlik
e Kusma
Yaygin yan etkiler:

e Haliisinasyonlar (gercekte var olmayan seyleri duyma, géorme ya da hissetme)
e Bas donmesi (denge bozuklugu)

e Karin agrisi

e Kusma

e Mide eksimesi

e Ellerde, ayaklarda ve kollarda sisme

¢ Bas donmesine neden olabilen kan basincindaki diisiis veya ozellikle yatar ya da oturur
pozisyondan ayaga kalkinca olusan bayginlik

Kabizlik

Yiiksek tansiyon

Carpinti

Kalbin hizl1 atmasi

Gogiiste agri

Bronsit

Nefes darligi

Bogaz iltihab1

Siniizit (Bazen beyni zonklatan agrilarla birlikte seyreden, burun, yanaklar ve gdziin
arkasinda gerginlik ya da dolgunluk. Bazi durumlarda ates, burun tikaniklig1 ve koku alma
duyusunda yitim ile belirgin durum)

Idrar yolu enfeksiyonu

Hafiza kayb1

Konsantrasyon bozuklugu

Kafa karisiklig

Esneme

Yiiz kizarmasi

Agizda kuruma

Terleme artis1

Asir1 hareketli olma

Deride uyarilara kars1 duyarliligin azalmasi (hissizlik)
Kol ve bacaklarda kansizlik

Istah kaybi

Siskinlik

Dermansizlik

Keyifsizlik

Agn



Iktidarsizlik

Nezle

Go6z anormallikleri
Anormal gorme
Go6z kurumasi

Yaygin olmayan yan etkiler:

Zihinsel problemler (ciddi zihin karisikligi, mantiksiz diisiinceler veya mantiksiz siipheler-
paranoya)
Alisilmamais istekler veya davraniglar ( agir1 kumar oynama veya cinsel istek artist)

Cok seyrek yan etkiler:

Herhangi bir uyku belirtisi gostermeden aniden uykuya dalma

Giin boyunca siiren asir1 yorgunluk

Alerjik reaksiyonlar (deride kirmizi kasintili sigkinlikler-kurdesen, yutkunmay1 veya nefes
almay giiclestirebilen yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme, dokiintii, kasint1)

REQUIP’in Levodopa ile kullanildigt durumlarda:

Cok yaygin yan etkiler:

REQUIP’1 ilk kullanmaya basladiginizda kontrolsiiz sarsintili  bazi  hareketler
(diskinezi)goriilebilir.

Eger bu durum sizde goriiliirse doktorunuza soyleyin ciinkii L-dopa dozunuzun azaltilmasi
gerekebilir.

Diisme

Ust solunum yolu enfeksiyonu

Gercekte var olmayan seyleri duyma, gérme ya da hissetme

Uyku hali

Kaslarda kontrol edilemeyen segirme, kasilma ya da biiziilme

Bas donmesi

Bas agris1

Bulanti

Yaygin yan etkiler:

Zihin karisiklig

Diisiik tansiyon

Bayilma

Nefes darlig

Idrarda cerahat bulunmasi

Idrar yolu enfeksiyonu

Agril1 eklem hastaligi

Kandaki kirmizi kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi ile ortaya ¢ikan durum, halsizlik, bas
agrisi, egzersiz yaparken solugun kesilmesi, bas donmesi ve solgunluk ile kendini belli
eder.



Kusma

Kafa karisiklig

Hafiza kayb1

Endise

Anormal riiyalar gérme

Sinirlilik

Agizda kuruma

Terleme artisi

Viicut hareketlerinin asir1 derecede azalmasi ya da yavaslamasi
Hareket giiciiniin kaybina yol acan kas zayiflig1
El ya da ayaklarda karincalanma ya da uyusma
Sarsilma ya da titreme

Kabizlik

Karin agrisi

Ishal

Yutma giicliigii

Siskinlik

Tiikiiriik salgisinda artis

El ayak bilekleri veya ayaklarin sismesi

Ilag seviyesinde artis

Agr

Viicut agirliginda azalma

Idrar tutamama

Cift gorme

Eklem agris1

Huzursuz Bacak Sendromu tedavisinde goriilen yan etkiler

REQUIP alan baz kisiler Huzursuz Bacak Sendromunun belirtileri kotiilesebilir. Ornegin;
¢ Normalden daha erken baslayabilir veya siddeti artabilir.
e Kollar gibi viicudun diger boliimlerini de etkileyebilir.
e Sabah erken saatlerde tekrarlayabilir.

Eger sizde bu belirtilerden herhangi biri varsa hemen doktorunuza soyleyin.

Cok yaygin goriilen yan etkiler:

Bulanti

Kusma

Uyku hali

Bags donmesi

El ya da ayaklarda karincalanma ya da uyusma



Yaygin goriilen yan etkiler

Sinirlilik

Bas donmesi

Uykulu hissetme

Bayginlik

Karin agrisi

Yorgunluk

Bas donmesine neden olabilen kan basincindaki diisiis veya ozellikle yatar ya da oturur
pozisyondan ayaga kalkinca olusan bayginlik

Uykuya dalmada zorluk

Kabizlik

Ishal

Mide eksimesi

Huzursuz Bacak Sendromunun kotiileye gitmesi (belirtiler normalden daha erken
baslayabilir veya daha siddetli olabilir ya da kollar gibi viicudun diger kisimlarim
etkileyebilir. Belirtiler sabahin erken saatlerinde tekrarlayabilir)

Burun ve yutak enfeksiyonu

Ishal

Hazimsizlik

Agizda kuruluk

El, ayak bilekleri veya ayaklarin sismesi

Grip

Eklem agrisi

Kas kramplar1

Kol ve bacaklarda agri

Oksiiriik

Burun tikaniklig

Asir terleme

Yaygin olmayan yan etkiler:

Zihinsel problemler (ciddi zihin karisikligi, mantiksiz diisiinceler veya mantiksiz siipheler-
paranoya)
Alisilmamais istekler veya davraniglar ( asir1 kumar oynama veya cinsel istek artist)

Cok seyrek yan etkiler:

Herhangi bir uyku belirtisi gostermeden aniden uykuya dalma

Giin boyunca siiren asir1 yorgunluk

Alerjik reaksiyonlar (deride kirmizi kasintili sigkinlikler-kurdesen, yutkunmay1 veya nefes
almay giiclestirebilen yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme, dokiintii, kasinti)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.



5. REQUIP’in saklanmasi
REQUIP’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
REQUIP’i 25 °C ve altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarithinden sonra REQUIP’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline laclar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Uretici: SmithKline Beecham Phamaceuticals, 1ngiltere.

Bu kullanma talimat1 21.03.2011 tarihinde onaylanmistir.



