Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/140/cabaser-2-mg-20-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO4BC06

KULLANMA TALIMATI

CABASER® 2 mg centikli tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Kabergolin 2 mg
Yardunci maddeler: 150.80 mg Laktoz (susuz), 16sin.

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

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

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

CABASER?® nedir ve ne icin kullanmlr?

CABASER®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CABASER® nasil kullambr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CABASER®’ in saklanmast

SR WS

Bashklar: yer almaktadir.

1. CABASER® nedir ve ne icin kullanilir?

e CABASER®, her biri 2 mg kabergolin igeren, agiz yoluyla alinan 20 ¢entikli tabletlik

renkli, nemi ¢ekme 6zelligine sahip 6zel bir kapagi olan cam siselerde bulunur.

e CABASER® Parkinson hastaligmin belirtilerinin tedavisinde kullanilan bir ilagtr.

Doktorunuz diger tedavileri denedikten ve yarar géremedikten sonra veya bu hastalik
icin halihazirda kullandigimiz ilaclara eklenerek belirtilerin kontrol altina alinmasina
yardimci1 olmak amaciyla kullanilir.

e CABASER®, dopamin agonistleri ad1 verilen bir ila¢ grubuna dahildir. Etkin maddesi

olan kabergolin viicuttaki kimyasal dopamine benzer etki gosterir. Parkinson Hastalig1
olan hastalarda bu kimyasaldan yeteri kadar bulunmaz. CABASER®, dopaminin
etkisini artirarak etki gosterir.
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2. CABASER®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CABASER®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e CABASER®in etkin maddesi olan kabergoline ya da iceriginde bulunan diger
maddelere veya ergot alkaloidleri olarak bilinen diger ilaclara karsi alerjiniz (asir
duyarliligimz) varsa

e Akcigerlerinizi, kalbinizi veya karmn boslugunuzu etkileyen fibrotik etkiler (yara izi
gibi kusurlu doku) varsa veya olduysa

e Kalp kapakgiklarimizi etkileyen bir probleminiz oldugu sdylenmisse

e Hamileyseniz

CABASER®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlar sizin i¢in gegmiste ya da su anda s6z konusu ise:

e Kalp hastalig

Raynaud sendromu (el ayak parmaklarinda, parmaklarin soluk goriinmesine ya da
morarmasina yol acan dolasim sorunu)

Gogiis zar1 (plevra) iltihabr gibi siddetli gogiis problemleri

Karaciger hastaligi

Mide iilseri, mide veya barsak kanamasi

Ruhsal bozukluk, 6zellikle psikotik bozukluk

Karaciger yetmezligi

Oturur veya yatar durumdan ayaga kalkarken goriilen tansiyon diisiikliigii (postural
hipotansiyon)

CABASER® kullanmadan énce doktorunuzu bilgilendiriniz. Giinliikk tedavi dozu 3 mg'in
izerine ¢iktigi taktirde akcigerlerinizi, kalbinizi veya karin boslugunuzu etkileyen ve fibrozis
olarak bilinen durumun olugma riski artmaktadir.

Tedavinizde daha 6nce pergolid iceren bir ila¢ kullandiysaniz bu riskin daha yiiksek oldugu
bildirilmistir. Bu konuda doktorunuza danisiniz.

Eger kalbinizi, akcigerlerinizi veya karin boglugunuzu etkileyen fibrotik etkiler (yara izi gibi
kusurlu doku) varsa veya olduysa, tedavi oncesi doktorunuz kalbinizin, akcigerlerinizin ve
bobreklerinizin iyi durumda olup olmadigim kontrol edecektir. Aym zamanda tedavi
baslangicindan once ve tedavi boyunca diizenli araliklarla ekokardiyografi (Kalp ultrasonu)
cekecektir. Eger fibrotik etkiler meydana gelirse tedavinize son verilmesi gerekecektir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CABASER®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yan etkileri azaltmak icin CABASER® yemekten sonra alinmalidur.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamileyseniz CABASER® kullanmayimiz. Dogurganlik yasinda iseniz ve etkili bir dogum
kontrol yontemi kullanmiyorsaniz veya gebe kalmayr planliyorsaniz CABASER®
kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginmiz.

Emziriyorsaniz CABASER® kullanmaniz tavsiye edilmez. Eger emziriyorsaniz doktorunuza
soyleyiniz, ciinkiit CABASER® siit iiretimini (laktasyon) etkileyebilir.

Arac ve makine kullamim

CABASER®, somnolans (asir1 uyku hali) ve ani uykuya dalmaya yol acabilir. Bu nedenle,
yineleyen uykuya dalma ve somnolans durumu diizelinceye kadar ara¢ kullanmaktan ya da
dikkat eksikliginin sizi veya baskalarin1 ciddi yaralanma ya da o©liim riskine maruz
birakabilecegi herhangi bir etkinligi (6r. makine kullanimi) yiiriitmekten kaginmalisiniz.

CABASER®in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi  sekerlere karsi intoleransimiz oldugu
sOylenmigse bu tibbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

CABASER®’in etkisi bazi ilaclarla birlikte kullanildiginda azalabilir. Bunlar:

e Ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. fenotiazinler,
butirofenonlar, tiyoksantenler)
e Mide bulantisini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. metoklopramit)

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda yan etkiler artabilir. Bunlar:

e Makrolid antibiyotikler (6rn. eritromisin)
e Migren tedavisinde kullanilan ilaclar (6rn. ergotamin)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CABASER® nasil kullamhr?

¢  Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar: CABASER®’in giinliik
olagan baslangi¢ dozu, Img’dir. Doktorunuz belirtilerinizi (semptomlarinizi) kontrol
altina almak amaciyla uygun doza ulagsmak i¢in ilacin dozunu artirabilir. Bu doz
genellikle giinliik 3 mg’1 gegmemelidir.

e Uygulama yolu ve metodu: CABASER® agiz yoluyla bir bardak suyla beraber alinir.
Yan etkileri azaltmak icin, CABASER® ’in tercihen yemeklerden sonra alinmasi
onerilmektedir.
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¢ Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullammm: Cocuklarda Parkinson hastaligi goriilmediginden, bu grup
izerinde giivenlilik ve etkililik calismalar yapilmamaigstir.
Yashlarda kullamim: Ozel kullanimi yoktur.

e  Ozel kullamim durumlar::

Bobrek yetmezligi: Ozel bir kullanim 6nerisi yoktur.
Karaciger yetmezligi: Eger siddetli karaciger yetmezliginiz varsa daha diisiik
dozlarda CABASER® kullanmaniz diisiiniilebilir.

Eger CABASER®’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CABASER® kullandiysamz:
CABASER®’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,

CABASER®i kullanmay1 unutursamz:
CABASER®’i almaniz gereken zamanda kullanmayi unutursamiz hatirlar hatirlamaz
kullaniniz ve sonraki dozunu normal saatinde aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CABASER®in iceriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CABASER®i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes alma giicliigii, nefes darligi, kalp carpintisi, bayginlik hissi, gdgiis agrisi, sirt
agrisi, pelvik (legen kemikleri arasinda kalan bolgeden kaynaklanan) agri veya
bacaklarda sisme. Bunlar, akcigerlerinizi, kalbinizin arkasin1 veya igini/ kalp
kapaklarini etkileyen ve fibrozis olarak bilinen durumun ilk belirtileri olabilir.

e (Ciddi kisisel veya ailesel sonuglara ragmen kumar oynama diirtiisii

e Kisiyi ya da cevresini kaygilandiran, belirgin derecede artmis cinsel arzu

Ayrica goriilme sikhigina gore yan etkiler asagidaki gibidir.

CABASER® basdonmesine neden olabilir. Bazi durumlarda asiri giindiiz uykusu ve aniden
uykuya dalma durumlar ile baglantili oldugu goriilmiistiir.

Klinik caligmalarda CABASER®’in levadopa ile birlikte kullanimi sirasinda asagidaki yan
etkiler goriilmiistiir.
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Cok yaygin (10 hastadan 1’inden fazla) goriilen yan etkiler

e Kalp kapag ve ilgili bozukluklar 6rnegin kalp zarmin iltihabi durumu (perikardit),
kalp zarinda siv1 birikmesi (perikardiyal efiizyon). Bu durumlarm erken belirtileri
sunlardan bir veya birkaci olabilir: Solunum sikintisi, nefes darligi, gogiis veya sirt
agrisi, bacaklarda sisme. Bu belirtilerden biri ile karsilagirsaniz derhal doktorunuza
bildiriniz.

Istemli hareketlerin bozulmasi (diskinezi)

Asirt hareketlilik (hiperkinezi)

Bir uyaran olmaksizin meydana gelen yanlis algilama (haliisinasyon)

Zihin bulaniklig

Bas donmesi

Oturur veya yatar durumdan ayaga kalkarken goriilen tansiyon diisiikliigii (postural
hipotansiyon)

Kol ve bacaklarda sisme (periferik 6dem)

Bulanti

Kusma

Hazimsizlik

Midenin i¢ini kaplayan tabakanin (mukoza) iltihab1 (gastrit)

Yaygin (100 hastada 1 ile 10 hastada 1 arasi) goriilen yan etkiler
e Gogiiste daralma, baski ya da agirlik hissi (Anjina)
Yaygin olmayan (1000 hastada 1 ile 100 hastada 1 arasi goriilen) yan etkiler

e (Ciltte yakict agr, sicaklik artis1 ve kizariklik ile goriilebilen, el ve ayaklarda ndbetler
halinde gelisen, yanma hissi ile belirgin bir hastalik (eritromelalji)

Vakalarin %13’tinde solunum sistemi ile ilgili etki goriiliirken, plevral efiizyon/pulmoner
fibrozis %2’den az siklikta bildirilmistir.

Klinik calismalarda CABASER®in yeni tam1 konmus Parkinson hastalarinda kullanimi
sirasinda asagidaki yan etkiler goriilmiistiir.

Cok yaygin (10 hastadan 1’inden fazla) goriilen yan etkiler

Uyku bozuklugu

Bulanti

Kusma

Hazimsizlik

Midenin i¢ini kaplayan tabakanin (mukoza) iltihab1 (gastrit)

Kabizlik

Bas donmesi

Oturur veya yatar durumdan ayaga kalkarken goriilen tansiyon diisiikliigii (postural
hipotansiyon)

e Kol ve bacaklarda sisme (periferik 6dem)
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Yaygin (100 hastada 1 ile 10 hastada 1 arasi goriilen) yan etkiler

e [stemli hareketlerin bozulmasi (diskinezi)
¢ Bir uyaran olmaksizin meydana gelen yanlis algilama (haliisinasyon)

Pazarlama sonrasi deneyim sirasinda CABASER® ile iliskili olarak asagidaki yan etkiler
goriilmiistiir:

Saldirganlik

Sac kaybi

Bitkinlik (asteni)

Kan kreatinin fosfokinaz (bir kan testi) artisi
Hayal ve kuruntu (deliizyon)

Nefes darlig

Odem

Yorgunluk

Akcigerlerinizi, kalbinizin arkasini veya icini etkileyen fibrozis
Basagrisi

Alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyon

Artan cinsellik ve cinsel arzu

Anormal karaciger fonksiyon testleri

Ciddi kisisel veya ailesel sonuclara ragmen kumar oynama
Diisiince ve duyuda bozukluk (psikotik bozukluk)
Dokiintii

Solunum bozuklugu

Solunum yetmezligi

Uyku hali

Ani uykuya dalmalar

Bayginlik (senkop)

Kalp kapak¢ig1 sorunlar (valviilopati)

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

5. CABASER®in saklanmasi
CABASER®’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra CABASER®’i kullanmaywz / son
kullanma tarihinden once kullaniniz.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz.
Sise kapagi i¢inde bulunan ve nem ¢ekici 6zelligi bulunan maddeyi ¢cikarmayimz.

Ruhsat Sahibi: PFIZER llaclar1 Ltd. Sti. Ortakdy —Istanbul
Uretici: Pfizer Italia S.r.1., Ascoli Piceno, ITALYA

Bu kullanma talimati 16.07.2010. da onaylanmustir.
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