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KULLANMA TALIMATI

RAMIPEX 1.0 mg tablet

Agiz yoluyla alimir.

Etkin madde: Pramipeksol.

Her bir tablet, 0.7 mg pramipeksol baza egdeger, 1.0 mg pramipeksol dihidrokloriir
monohidrat igerir.

Yardimcr maddeler: Mannitol, misir nigastast, kolloidal silikon dioksit, povidon, magnezyum

stearat.

Bu ilac kullanmaya baslamadan bnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkil sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, lutfen doktorunuza veya eczacimiza daniginz.

e Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag haklkanda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RAMIPEX nedir ve ne icin kullanihir?

2. RAMIPEX’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. RAMIPEX nasil kullantlir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. RAMIPEX in saklanmast

Baghklar yer almaktadar.

1. RAMIPEX nedir ve ne i¢in kullamhr?
« RAMIPEX 1.0 mg tabletlerin her biri 0.7 mg pramipeksol baza esdeger 1.0 mg

pramipeksol dihidrokloriir monohidrat igerir.



o' RAMIPEX dopamin antagonistleri ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir.

e RAMIPEX 30 ve 100 tablet igeren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

e RAMIPEX, Parkinson hastalign ve huzursuz bacak sendromunun tedavisi igin
kullanilmaktadur.

2. RAMIPEX’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

RAMIPEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e RAMIPEX i¢indeki etkin madde veya yardimc maddelerden herhangi birine kars
alerjik (agin duyarl) iseniz kullanmaymiz.

RAMIPEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
o Bobrek hastaligimz varsa; bunu mutlaka doktorunuza soyleyiniz, ¢iinkii bdyle bir
durumda alacaginiz dozun azaltilmasi gerekmektedir.
e Gergekte olmayan seyleri gorme ve gergekte olmayan seyleri duyma, ayrica zihinsel
karmasa hali varsa; bunlar Parkinsonlu hastalarda dopamin antagonistleri ve levadopa
tedavilerinin bilinen yan etkileridir. Gergekte olmayan seyleri gorme haliyle daha sik
karsilagiimaktadir. Boyle bir durum sizin araba kullanma vb. gibi becerilerinizi olumsuz
yonde etkileyebilir. '
e Kumar oynama diirtiisii, cinsel aktivitede artig, cinsel istekte arti§ ve asir yemek yeme
gibi davranis degisiklikleri olusabilir.
e Gorme yeteneginizde degisiklikler olursa, doktorunuza bagvurmalisiniz.
o Ozellikle tedaviye yeni baglandiginda, kan basincinda diismeler olugabilir. Kan
basincinin izlenmesi dnerilmektedir.
o Sakinlestirici etkisi nedeniyle, bazi hastalarda giinlilk faaliyetler esnasinda (Srn.
sohbet, yemek yeme) uykulu hal veya uyuyakalma olaylari goriilmiigtiir. flacin sizin
biinyenizi nasil etkiledigi hakkinda bir fikir sahibi oluncaya kadar, araba kullanmamali,
karmasik makineleri kangtirmamali  veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerden
kaginmalisiiz.




o Parkinson hastalarinda melanoma adi verilen bir tiir deri kanseri riskinin, diger
insanlara gore daha yiiksek oldugu bulunmustur. Ancak bu risk artigimn hastahgmn
kendisine mi, yoksa, omn. bu hastahigin tedavisi icin kullanilan ilaglar gibi baska faktorlere
mi bagli oldugu agik degildir. Bu nedenle, pramipeksol gibi dopamin antagonisti ilaglarin
kullaniminda, cildinizde melanoma gelismesine yonelik belirtileri izlemeniz Onem
tagimaktadir.

Parkinson hastalari i¢in:

e Bu gruptaki ilaglarin aniden kesilmesiyle noroleptik malign sendrom denilen hastalif1

diigtindiiren belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle tedavinize kesinlikle birden son

vermeyiniz. Mutlaka doktorunuzun tavsiye edecegi gekilde, ilag dozunu zaman igerisinde
azaltarak sonlandinmz.

Huzursuz bacak sendromu hastalar1 igin:

e Bu gruptaki ilaglarin bu hastaliktaki belirtileri arttirabilecekleri bilinmektedir. Bu
nedenle tedaviye ragmen belirtilerinizin ilerledigi durumlarda mutlaka doktorunuza
bagvurunuz.

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

doktorunuza damgmiz.

RAMIPEX’in yiyecek ve icecek ile kullaniimas:
RAMIPEX’i ag ya da tok karnina bir miktar su ile yutabilirsiniz.

Hamilelik

Jlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik durumunda doktorunuz sizi yeniden dikkatle degerlendirecek ve RAMIPEX
kullanip kullanmayacagimiza karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme

Jlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebegini emziren anneler RAMIPEX kullanmamalidur.

Arac ve makine kullanimi




Olmayan seyleri gorme veya duyma, giinliik faaliyetler esnasinda (6rn: sohbet, yemek yeme)
uykulu hal veya uyuyakalma olaylan goriilmiigtiir. Bu durumlarin istenmeyen sonuglara yol
agabilme olasihg nedeniyle, ilacin sizin biinyenizi olumsuz ydnde etkileyip etkilemedigini
dlgebilecek kadar deneyim sahibi oluncaya kadar, araba kullanmamal, karmagik makineleri
caligurmamali veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerden kagimmalisiniz.

RAMIPEX’in iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Mannitol: Dozu nedeniyle herhangi bir uyari gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsaniz, RAMIPEX almadan 6nce mutlaka
doktorunuza haber veriniz.

Birlikte simetidin, amantadin gibi ilaglar aliyorsaniz, kandaki ilag diizeyi yiikselebilir ve
dozun azaltilmasi gerekebilir.

Parkinsonlu hastalarda RAMIPEX dozu artirilirken, levadopa dozunun azaltilmas: ve diger
Parkinson ilaglarinin dozlarimn sabit tutulmasi dnerilmektedir.

Birlikte bagka sakinlestirici (sedatif) 6zellik tagiyan ilaglarin alinmast veya alkol alinmasi
durumunda dikkatli olunmalidir; etki artisi gériilebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RAMIPEX nasil kullambr?

o Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:
Eriskinler/yaghlar
RAMIPEX’i her zaman igin tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde alimz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczacimiza sormalisiniz.
Parkinson hastaligi
Giinlitk doz, ii¢ esit pargaya boliinmils olarak (3 x) uygulanur.
Baglangig tedavisi
Dozaj, asagnda gosterildigi gibi, giinde 0.375 mglk bir baslangig dozundan itibaren
basamakl: olarak artirilmali ve doz artiglar, 5-7 glinlitk arahiklar ile yapilmalidir. Hastalarda
tahammiil edilemeyecek yan etkiler olusmadifi stirece dozaj, en yiiksek tedavi etkisi
alinincaya kadar artirilmalidur.



RAMIPEX Doz Artirma $emasi
Hafta Dozaj (mg) Toplam giinliik doz (mg)
1 3x0.125 0.375
2 3x025 0.75
3 3x0.5 1.50

Eger daha yiiksek dozlar gerekli olur ise, giinlitkk doz, haftalik araliklar ile 0.75 mg
artiriimalidir. En yiiksek giinliik doz 4.5 mg'dur.

idame tedavisi

Giinliik bireysel dozlar, 0.375 mg ile maksimum 4.5 mg araliginda olmaldir. Klinik
aragtirmada doz artinmu sirasinda, hastaligin gerek erken gerekse ileri donemlerinde, ilag
etkinligi giinde 1.5 mg'hk doza baglamldiginda gozlenmistir. Bunu tizerindeki dozlar ile

tedaviye yonelik ilave yararlar saglanabilir.

Tedavinin sonlandiriimasi
RAMIPEX, birkag giin boyunca basamak tarzinda azaltilarak sonlandiriimalidir.

Birlikte levodopa tedavisi alan hastalarda dozaj
Birlikte levodopa tedavisi almakta olan hastalarda, RAMIPEX ile gerek doz artinimm gerekse
idame tedavisi sirelerinde, levodopa dozunun azaltiimasi onerilir. Boylece beyindeki

dopamin algilayic1 yapiciklarin agir uyarilmasindan kagimimus olur.

Huzursuz bacak sendromu

Onerilen RAMIPEX baslangig dozu, giinde bir kez gece yatmadan 2-3 saat once alman 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).




RAMIPEX Doz Artirma Semast
Doz artirma agamalar Giinde bir kez, gece dozu (mg)
1 0.125

2" 0.25

3* 0.50

4% 0.75
* Gerek duyulursa
Tedavinin sonlandiriimasi

RAMIPEX, doz basamak tarzinda azaltilmaksizin sonlandirilabilir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler afiz yolundan almmali ve su ile yutulmahdir. Tabletler ag ya da tok karma

alinabilir.

o Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

RAMIPEX’in ¢ocuklar ve 18 yagmna kadar ergenlerdeki etkinligi ve giivenilirligi
belirlenmemistir.

Yaghlarda kullanymu:

RAMIPEX in viicuttan atilma siresi yaslilarda biraz daha uzayabilmektedir.

o Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Parkinson hastahg

Pramipeksoliin  viicuttan atilmasi  bbrek fonksiyonlanna bagimhdir ve bdbrek
fonksiyonlarinin gostergesi olan kreatinin klerensiyle siki bir sekilde iliskilidir. Bobrek
bozuklugu olan hastalarda yiiriitiilen ¢aligmalarin temelinde, kreatinin klerensi 20 mL/dak’nin
tizerinde olan hastalarda giinliik dozun azaltilmas: gerekli degildir.




Huzursuz Bacak Sendromu

Pramipeksoliin b&brek bozuklugu olan huzursuz bacak sendromlu hastalardaki kullanimi
iizerinde ¢galigma bulunmamaktadr.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger bozuklugu olan hastalarda doz azaltimimn gerekli oldugu diistiniilmemektedir.
Eger RAMIPEX ‘in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RAMIPEX kullandiysamz

RAMIPEX den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Doktorunuzun regete ettii dozun takip edilmesi 6nem tasimaktadir. Eger kazara veya
yanlighikla daha fazla tablet alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapacaginizi sorunuz veya

en yakin hastanenin acil servisine miiracaat ediniz.

RAMIPEX kullanmay: unutursaniz

Parkinson hastalif:

Bir dozu unutursamiz, ilacimzi hatirlar hatirlamaz iginiz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse veya yaklasmgsa, unuttufunuz dozu atlayimz ve daha sonrasinda ilacimz normalde
kullandiginiz sekilde kullanmaya devam ediniz.

Huzursuz bacak hastalig::

Eger ilacimzi almay1 unutursaniz, bu dozu aym giin ierisinde hatirlar hatirlamaz aliniz. Eger
tabletinizi aym: giin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu alimz. Aym giin igerisinde
iki doz almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

RAMIPEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger RAMIPEX tedavisi aniden kesilirse, ates, katilasma, kalp hizinda artma ve/veya biling
bozukluklar: goriilebilir.

Huzursuz bacak hastalig1 nedeniyle 0.75 mg’a kadar olan dozlarda RAMIPEX tedavisi alan
hastalarda tedavi birden kesilebilir. Bununla beraber, tedavinin ani sonlandirilmasin takiben

semptomlarin kotiilesmesi nadiren goriilebilir.



Bu ilacin kullanimyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi RAMIPEX in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagdakilerden biri olursa, RAMIPEX’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
Tek bagina veya giddetli alerjik reaksiyonlar ile birlikte olabilecek,

e Yiiz, agiz ve bogazda sisme,

e Kurdesen,

e Nefes darhg.
Bu tiirlil bir yan etki RAMIPEX ile simdiye kadar goriilmemis olmakla birlikte, tiim ilaglarda
oldugu gibi, olusmasi miimkiindiir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriililr.

Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

¢ Uykulu hal ve ani uyku gokmesi.
Pramipeksol ile tedavi edilen hastalar giinliik yagam aktiviteleri esnasinda uyuyakaldiklarim
bildirmislerdir. Bu olaylarin bazilari motorlu tagitlarin kullamlmas: sirasinda ortaya ¢ikmig ve
bazen kazalar ile sonuglanmistir. Uykululuk hali, giinde 1.5 mg’in ustiindeki dozlarda
pramipeksol alan hastalarda yaygmn bir olaydir ve derin bir uykuya dalma &ncesinde, her
zaman olugmaktadir.
Tedavinin siiresine iliskin net bir baglant: bulunmamaktadir.

e Hastalikli kumar oynama istegi,

* Asin cinsel aktivite
Parkinson hastalig1 i¢in, RAMIPEX dahil dopamin antagonistleri ile tedavi edilen hastalarin,

szellikle yitksek dozlarda olmak iizere, patolojik kumar oynama, cinsel istekte arti§ ve agirt
8



cinsel aktivite belirtileri sergiledikleri ve bu tablolarin genellikle dozun azaltilmasi ya da
tedavinin sonlandirilmasiyla geri doniisiimlii oldugu bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
e anormal rilyalar,
e zihin karmasasi,
o kabizlik,
e mantiksiz ve yanlhs diisiinceler,
e bas donmesi,
¢ viicut hareketlerinde bozukluk,
* yorgunluk,
e gergekte var olmayan seyleri gérme ya da igitme, bag agrisi,
¢ kan basinc diisiisleri,
e ¢ok agir1 yemek yeme,
e uykusuzluk,
o cinsel istek bozukluklar (artma veya azalma),
e bulanti,
¢ viicut dokularinda siv1 birikimi (6dem),
» olaylara ger¢egin diginda anlamlar yiiklenmesi,
e diger anormal davramslar,
e kilo artigi,
e kasinti,
e dokiintii ve diger agir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Bunlar RAMIPEX in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsanz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.




5. RAMIPEX’in saklanmas

RAMIPEX’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
‘25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.’

‘Orijinal ambalajinda saklayiniz.’

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmmz.

Ambalajdaki veya etiketteki son kullanma tarihinden sonra RAMIPEX'i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RAMIPEX'i kullanmayiniz.

Bu tibbi {iriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geginiz.
Ruhsat sahibinin adi: Deva Holding A.S.
Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
Kiiciikgekmece/ istanbul
imal yeri: Deva Holding A.S.
Organize Sanayi Bolgesi Atatiirk Mah. Atatiirk Cad. No:32

Karaagag-Cerkezkoy/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 14.03.2011 tarihinde onaylanmigtir.
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