KULLANMA TALIMATI

CABASER® 2 mg tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Kabergolin 2 mg
Yardimct maddeler: Laktoz (susuz) (Sigir kaynakli), 16sin.

Bu ilac kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

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

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

CABASER nedir ve ne icin kullanilir?

CABASER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CABASER nasil kKullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CABASER’ in saklanmast

arODE

Bashklar yer almaktadir.

1. CABASER nedir ve ne icin kullanihir?

CABASER, her biri 2 mg kabergolin igeren, agiz yoluyla alinan 20 g¢entikli tabletlik
nemi ¢cekme 6zelligine sahip 6zel bir kapagi olan renkli cam siselerde bulunur. Centik,
tabletin 2 esit pargaya bdliinmesini kolaylastirmaktadir.

CABASER yetiskinlerde Parkinson hastaliginin belirtilerinin tedavisinde kullanilan
bir ilagtir. Doktorunuz diger tedavileri denedikten ve yarar goremedikten sonra veya
bu hastalik i¢in halihazirda kullandiginiz ilaglara eklenerek belirtilerin kontrol altina
alimmasina yardimci olmak amaciyla kullanilir.

CABASER, dopamin agonistleri ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir. Etkin maddesi
olan kabergolin viicuttaki kimyasal dopamine benzer etki gosterir. Dopamin beyinde
dogal olarak firetilir ve beyine mesajlarin iletilmesinde yardimci olur. Parkinson
Hastalig1 olan hastalarda bu kimyasaldan yeteri kadar bulunmaz. CABASER,
dopaminin etkisini artirarak etki gosterir.
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2. CABASER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CABASER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

CABASER’in etkin maddesi olan kabergoline ya da igeriginde bulunan diger
maddelere veya ergot alkaloidleri olarak bilinen diger ilaglara (6rn. pergolid,
bromokriptin, lisurid, ergotamin veya ergometrin) kars1 asir1 duyarli iseniz
Hamileyseniz veya emziriyorsaniz

Siddetli karaciger hastaliginiz varsa

Gebelik toksemisi (zehirlenmesi) olarak bilinen viicutta yaygin siskinlik (6dem) ve
idrarda protein goriilmesi ile birlikte yliksek kan basinciniz varsa

Duyu ve disiincelerin bozuldugu psikiyatrik hastaliklarin (psikoz) tedavisinde
kullanilan ilag grubu olan antipsikotiklerle tedavi ediliyorsaniz veya dogumla iliskili
psikiyatrik hastalik 6ykiiniliz varsa (puerperal psikoz)

CABASER ile uzun siire tedavi edilecekseniz ve kalp kapakgiklarinizda sertlesme ve
iltihap varsa (kardiyak valviilopati) veya olduysa

Karn i¢i, akciger veya kalbinizi etkileyen bag doku artis1 (fibrotik reaksiyonlariniz)
hikayeniz varsa

CABASER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar sizin i¢in gecmiste ya da su anda s6z konusu ise:

Kalp hastalig

Raynaud sendromu (el ve ayak parmaklarinda, sogukluga neden olan dolagim sorunu)
Gogiis zari (plevra) iltihabr gibi siddetli gogiis problemleri

Ciddi karaciger hastalig1

Mide iilseri veya mide ve barsak kanamasi

Ozellikle baz1 psikotik bozukluklarda ortaya ¢ikan ruhsal rahatsizlik

Karaciger hastalig

Kalp, akciger veya karin boslugunu etkileyen fibrotik etkiler. Eger uzun stiredir
CABASER ile tedavi goriiyorsaniz, doktorunuz ilacin size uygun olup olmadigini
belirlemek icin, kalbinizi, akcigerlerinizi, bobreginizi ve kan degerlerinizi kontrol
edecektir. Ayn1 zamanda tedavi baslangicindan 6nce ve tedavi boyunca diizenli
araliklarla ekokardiyografi (kalp ultrasonu) ¢ekecektir. Eger fibrotik etkiler meydana
gelirse tedavinize son verilmesi gerekecektir.

CABASER kullanimini takiben, 6zellikle ilk birkac¢ hafta oturur ya da yatar durumdan ayaga
kalkarken goriilen tansiyon diisiikliigli (postural hipotansiyon) olusabilir. CABASER ile es
zamanli olarak tansiyonu diisiirdiigii bilinen bir ilag kullanim1 varsa dikkatli olunmalidir.

Alkoliin CABASER'in genel tolere edilebilirligi tizerindeki etkileri su anda bilinmemektedir.

Kabergolin ile uzun siireli tedaviye baglamadan once hastalar potansiyel belirti vermeyen kalp
kapakgiklarini etkileyen bir hastalik olasiligini saptamak i¢in, ekokardiyografi (kalbin ses
dalgalariyla kontroliiniin yapildigi yontem) de dahil olmak iizere, kalp ve kan damarlariyla
ilgili (kardiyovaskiiler) degerlendirmeye tabi tutulmalidir.
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Uzun siireli tedavi esnasinda bag doku (fibrotik) bozukluklari sinsi baglangicli olabilir ve
hastalar bag doku bozukluklarinin belirtilerin gelisimi yoniinden diizenli olarak izlenmelidir.

Eger siz veya aileniz/hasta bakiciniz, sizde normal olmayan bir sekilde diirtii ya da siddetli
istek davraniglar1 gelistigini farkederse ve size veya diger kisilere zarar verebilecek bazi
aktivitelere kars1 olusan bu siddetli istek, arzu veya diirtiiye karst koyamiyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu durum diirtii kontrol bozuklugu seklinde adlandirilir ve bu
davraniglar bagimlilik seviyesinde kumar oynama, asir1 yeme veya harcama, anormal sekilde
artmig cinsel diirti veya cinsel diisiince ve istekte artis seklinde olabilir. Doktorunuz tedavi
dozunu diizenlemeye veya tedaviye son vermeye gereksinim duyabilir.

Kabergolinin, 6zellikle de Parkinson hastaligi olan kisilerde, uyuklama ve ani uykuya dalma
donemleri ile iligkilendirilmistir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CABASER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yan etkileri azaltmak i¢cin CABASER yemekten sonra alinmalidir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag ile tedaviniz sirasinda ve tedaviden sonraki 1 ay siiresince uygun bir dogum kontrol
yontemi kullanmaniz tavsiye edilir.

Hamileyseniz CABASER kullanmayimiz. Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz
veya hamile kalmay1 planliyorsaniz CABASER kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz CABASER kullanmaniz tavsiye edilmez. Eger emziriyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz, ¢linkiit CABASER siit iiretimini (laktasyon) etkilemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

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 baskalarim1 ciddi yaralanma ya da oOliim riskine maruz
birakabilecegi herhangi bir etkinligi (6r. makine kullanimi) yiiriitmekten kaginmalisiniz.

CABASER’in iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu iirlin laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢iniz.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

CABASER’in etkisi bazi ilaglarla birlikte kullanildiginda azalabilir. Bunlar:

e Ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. fenotiazinler, butirofenonlar,
tiyoksantenler)
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e Mide bulantisin1 tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. metoklopramit)
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda yan etkiler artabilir. Bunlar:

e Bazi makrolid antibiyotikler (6rn. eritromisin)
e Migren tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. ergotamin)

CABASER ile es zamanli olarak tansiyonu diisiirdiigii bilinen bir ila¢ kullanim1 varsa dikkatli
olunmalidir.

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. CABASER nasil kullanilir?

e Uygun Kkullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar: CABASER’in giinliik
olagan baslangi¢c dozu, Img’dir. Doktorunuz belirtilerinizi (semptomlarinizi) kontrol
altina almak amaciyla uygun doza ulagmak i¢in ilacin dozunu artirabilir. Kabergolin
giinliik tek doz olarak alinmalidir. Bu doz genellikle giinliikk 3 mg’1 gegmemelidir.

e Uygulama yolu ve metodu: CABASER agiz yoluyla bir bardak suyla beraber alinir.
Yan etkileri azaltmak i¢cin, CABASER ’in tercihen yemeklerden sonra alinmasi
Onerilmektedir.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullammm: Cocuklarda Parkinson hastaligi goriilmediginden, bu grup
tizerinde giivenlilik ve etkililik g¢alismalari yapilmamistir. CABASER yalnizca
yetigkinlerde kullanilmalidir.

Yashlarda kullanim: Ozel kullanimi yoktur.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi: Ozel bir kullanim 6nerisi yoktur.

Karaciger yetmezligi: Eger siddetli karaciger yetmezliginiz varsa CABASER
kullanmaniz tavsiye edilmez. Daha diisiik dozlarda CABASER kullanmaniz
diisiiniilebilir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla CABASER kullandiysaniz:
CABASER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Asir1 doz belirtileri bulanti, kusma, mide sikayetleri, ayakta kan basincinda diisme, zihin

karigikligi, psikoz (bazi ruhsal belirtilerin bir arada goriilme durumu) veya haliisinasyonlardir
(varsani, hayal gorme).
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CABASER’i kullanmay1 unutursaniz:
CABASER’1 almaniz gereken zamanda kullanmay1 unutursaniz hatirlar hatirlamaz kullaniniz
ve sonraki dozunu normal saatinde aliniz.

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

Tiim ilaglar gibi, CABASER’in igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CABASER’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Anormal veya olagan dis1 diigiinceler

e (Cok yaygin (10 hastadan birinden fazla) goriilebilen yan etkiler: kalp kapak¢igi ve kalple
ilgili bozukluklar; 6rnegin kalp zari iltihab1 (perikardit) veya kalp ve kalbi ¢evreleyen
kesecik olan perikardiyum arasinda anormal si1v1 birikimi (perikardiyal efiizyon). Erken
belirtileri agagidakilerden bir ya da birkag1 olabilir:

e Nefes almada zorluk, nefes darligi, carpinti, bayilma hissi, gogiis agrisi, sirt agrisi,
pelvik agr1 veya bacakta siglik. Bu yan etkiler fibrozis adi verilen, akciger, kalp ve kalp
kapakgiklarini etkileyebilen bir durumun ilk belirtileri olabilir.

e Yaygin bir kasimtili dokiintii, hiriltilh veya hiriltisiz solunum giigliigii, bayilma hissi,
viicutta veya dilde agiklanamayan sislik ya da bu ilact aldiktan hemen sonra goriilen ve
kendinizi kotii hissetmenize neden olan diger belirtilerin gelisimi alerjik bir reaksiyonun
gostergesi olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

CABASER'e karg1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

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

e Asagidakileri iceren; size veya basgkalarina zarar verebilecek belli bir aktivite yapmak
icin istek, diirtli veya cezbedici unsurlara karsi gelememe.
o0 Ciddi kisisel veya ailevi sonuglarina ragmen giiclii kumar oynama istegi
0 Birey i¢in veya digerleri i¢in 6nemli bir sorun olacak sekilde saldirganlik ve
degismis veya artmis cinsel ilgi veya davranis (6rn. artmis cinsel diirtii)
0 Kontrol edilemeyen asir1 aligveris yapma veya para harcama

e Asint yemek yeme (kisa bir zaman i¢inde ¢cok miktarda yemek yeme) veya kompulsif
yeme (normalden fazla veya aclhiginizi gidermek i¢in gerekenden fazla yemek yeme)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmigtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Sayfa5/8



Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Bulant

Ayaklarda ve ayak bileginde sisme (periferik 6dem, yeni tam1 konmus Parkinson
hastalar1 i¢in yaygin goriilen bir yan etki olarak bildirilmistir)
Kalp kapakc¢igi sorunlari (valviilopati)

Yaygin

Haliisinasyon (varsani, hayal gbrme)

Uyku bozukluklar1

Bas donmesi

Uzuvlarda kontrol dis1 hareketler (diskinezi)

Ayaga kalkinca kan basicinin aniden diismesi, diisiik tansiyon
Kusma,

Hazimsizlik

Mide agrisi

Mide iltihabi (gastrit)

Kabizlik

Diisiik kan basinct

Sindirim gli¢liigii (dispepsi)

Konfiizyon (zihin bulaniklig1)

GOgiis agrisi (anjina)

Ayaklarda ve ayak bileginde sisme (periferik 6dem)
Hemoglobin denilen kan hiicresinin seviyesinde azalma
Hematokrit (kirmizi kan hiicreleri toplam hacminin tiim kan hacmine orani) ve/veya
kirmiz1 kan hiicre sayisinda azalma

Artan cinsellik ve cinsel arzu

Bas agrisi

Uykululuk hali

Nefes darlig1 (dispne)

Bitkinlik (asteni)

Anormal karaciger fonksiyon testleri

Bedensel gii¢siizliik

Sersemlik hissi

Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi duygusu (vertigo)
Istemsiz viicut hareketleri
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Yaygin olmayan
e Alerji (asir1 duyarlilik) reaksiyonlari
Asirt hareketlilik (hiperkinezi)
Ellerde siddetli yanma hissi ve el ile ayak derisinde kizariklik (eritromelalji)
Akciger zarinda s1vi birikmesi (plevral efiizyon), akcigerlerinizi etkileyen fibrozis
Hayal ve kuruntu (sanr1)
Diisiince ve duyuda bozukluk (psikotik bozukluk)
Karaciger fonksiyonlarinda anormallikler
Daokiinti
Odem
Yorgunluk

Cok seyrek
e Akcigerlerinizi, kalbinizin arkasini veya i¢ini etkileyen fibrozis

Bilinmiyor
e Size veya bagkalarina zararli olabilecek asagidaki davranislari igerebilen, diirtiiler,
giidiiler veya bastan ¢ikarici seylere kars1 koymada yetersizlik.
- Ciddi kisisel veya ailesel sonuglara ragmen asir1 kumar oynamaya kuvvetli
istek
- Sizi veya bagkalarii belirgin derecede endiselendirecek sekilde cinsel ilgi
ve davranislarda degisim ya da artma. Ornegin artmus cinsel diirtii
Sinirlilik
Ani uykuya dalma
Bayilma
TitremeGormede bozukluk
Parmaklarda olan damar spazmi
Solunum bozuklugu
Solunum yetmezligi
Akciger zari iltihabi
Gogiis agrist
Sag kayb1
Kan kreatinin fosfokinaz (bir kan testi) artisi
Bacak kramplari

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Sayfa7/8
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5. CABASER’in saklanmasi

CABASER’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra CABASER’i kullanmaymniz / son
kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢Ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sise kapagi iginde bulunan ve nem ¢ekici 6zelligi bulunan maddeyi ¢ikarmayiniz.

Ruhsat Sahibi: PFIZER Ilaglar1 Ltd. Sti. Ortakdy —Istanbul
Uretim yeri: Pfizer Italia S.r.1., Ascoli Piceno, ITALYA

Bu kullanma talimatr ............... ‘te onaylanmstir.

Sayfa8/8



	Ruhsat Sahibi: PFIZER İlaçları Ltd. Şti. Ortaköy –İstanbul

