KULLANMA TAL IMATI

MA DOPAR® 62.5 mg kapsiil

Agiz yolu ile uygulama icindir.

 Etkin madde

Herbir MADOPAR 62.5 mg kapsulde 50 mg levodopa ve 12.5 mg benseragidgere
miktarda benserazid hidroklorir bulunmaktadir.

* Yardimci maddeler:

Mannitol, mikrokristalize selulloz, talk, povidon, magnezyum stearat, demir oksit siyah, FD ve

C mavi no:2, titan dioksit.

Bu ilaci kullanmaya bagamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢lnku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza vegaaciniza daginiz.

* Bu ilag kkisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyesmitide doktorunuza bu ilaci
kullandginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag’hakkinda size énerilen dozugidda yiiksek

veya diguk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MADOPARnedir ve ne igin kullanilir?

2. MADOPAR'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MADOPAR nasil kullanir?

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

5. MADOPAR 'In saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.



1. MADOPAR nedir ve ne igin kullanilir?

MADOPAR kapsiller levodopa ve benserazid adi verilen iki ilagc icermektedir. Parkinson
hastalgini tedavi etmek icin kullanilir. Parkinson hagtalolan Kkiilerin beyinlerinin belli
kisimlarinda yeterli dopamin bulunmamaktadir. Bu, hareketlerinslmmasina, kaslarin

katilasmasina ve titremeye yol agabilir.
MADOPAR, w sekilde etki eder:

* Vicudunuzda, levodopa dopamine cevrilir. Dopamin, parkinson hastalitedavi
edilmesi i¢in, beyninizin ihtiyaci olan etkin ilagtir.
* Benserazid, dopamin domigden 6nce daha fazla levodopanin beyninize girmesini

salar.
2. MADOPAR'1I kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

MADOPAR’I asagidaki durumlarda KU LLANMAYINIZ
Eger;
« MADOPAR’ In etkin maddesine ya da iceiidyardimci maddelerden herhangi birine
karsi alerjiniz (hipersensitivite) varsa,
» Go0Zerinizde ‘dar acili glokom’ adi verilen, basing ilgkili bir sorun varsa
» Bobreklerinizde, karag@erinizde ve kalbinizde rahatsigziniz varsa.
* Hormonlarinizla ilgili ciddi bir sorununuz varsa, mesela tiroid bezinigin @alsmasi
» Sizi endseli ve kaygili yapabilecek veya gercekliklegbazi koparabilecek ve
dogru duginebilmenize ve negekilde karar vermenize engel olabilecek ciddi bir
zihinsel rahatsiz#niz varsa
* Depresyondaysaniz ve “selektif olmayan monoamin oksidaz inhibitorleri” (MAOI)
adi verilen bir ilact son 14 gin icinde aldiysaniz. Bu ilaclara izokarboksazid ve
fenelzin dahildir. Bkz.‘Bgka ilaclar alirken’ béluma
» Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz Bkz.'Hamilelik ve emzirme’ bolimu
e 25 yain altindaysaniz. Bunun sebebi, kemiklerinizin hengeglisimini
tamamlamamy olabileceidir.
Yukaridakilerden sizin durumunuza uyan varsa MADOPAR kullanmayinger Emin

degilseniz, MADOPAR almadan 6nce doktorunuz veya ecuzaidarginiz.



MADOPAR'’ | asagidaki durumlarda DIKKATL I KULLANINIZ
Eger,
» Go0dZerinizde ‘gens acili glokom’ adi verilen, basing ilegkili bir sorun varsa
* Hormonlarinizda, bdbreklerinizde, akerinizde ve kalbinizde rahatsiiniz
varsa.
» Diyabetiniz varsa (kanekerinin yiksek olmasi)
» Kalp rahatsiziginiz varsa, 6zellikle dizensiz kalp atimgiyarsaniz (aritmi) veya
kalp krizi gecirdiyseniz
* Depresyon gibi zihinsel bir rahatsginiz varsa.

* Bagkailaglari kullaniyorsaniz (bakinizgér ilaclarla birlikte kullanimr).

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegsel Iltfen

doktorunuza daginiz.

MA DOPAR’In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

MADOPAR mumkin oldugnca yemekten en az 30 dakika 6nce veya 1 saat sonra
ainmalidir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizagtan!

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayin. Bunun sebebi, MADOPAR’In
bebeinizi etkileyebilecek olmasidir. Kadinlarin bu ilaalirken, dogm kontroll
yontemlerini kullanmalari dnemlidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya @czaciniz
danginiz.

Emzirme

Benserazid’'in anne sitine gegip ge¢rpedilinmediginden, MADOPAR ile tedavi olan
annéder bebeklerini emzirmemelidir.

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizg @

Arag ve makine kullanimi

MADOPAR aldginizda, ara¢ kullanimi ve makine veya alet kullaniimerine etkisi
hakkinda doktorunuza damiz. Bunun sebebi, MADOPAR’In i¢indeki levodopanin,
kendinizi uykulu hissettirebilmesidir. Bu, gun icinde bile, hizla meydana gelebilir. Bu sizin
basiniza gelirse, araba veya makine kullanmamalisiiger herhangi bir faaliyeti

yapabilme konusundaipheleriniz varsa, doktorunuzla komnins



MADOPAR’in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli Bgiler
MADOPAR mannitol icermektedir. Bu nedenle MADOPAR' in hafif derecede laksatif etkisi

olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

MADOPAR'I ssagidaki ilaglarla birlikte kullanmayiniz;

Su anda herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya sonadanda kullandiniz ise lltfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bunlara recetesiz olarak
aldiginiz ilaglar ve bitkisel ilaglar da dahildir. Bunusebebi, MADOPAR’In dger
ilaclarin etkisini gosterme yolunu etkileyebilmesidir. Ayrica,gedi ilaclar da,

MADOPAR’In etkisini gosterme yolunu etkileyebilir.

Depresyon tedavisi icin “selektif olmayan monoamin oksidaz inhibitérleri” (MAOI) adi
verilen bir ilact son 14 gun icinde aldiysaniz MADOPAR kullanmayiniz. Bu ilaclara
izokarboksazid ve fenelzin dahildir. Bu durum sizin durumunuza uyuyorsa, MADOPAR

almayiniz ve doktorunuz ve eczaciniza giamz.

MADOPAR alirken aggidaki ilaclari kullantyorsaniz doktorunuza séyleyiniz

* Parkinson hastalinin tedavisinde kullanilan ger ilaglar, 6rngin amantadin,
orfenadrin ve benzheksol gibi ‘antikolinerjikler’, pergolid ve roinirol gibi ‘dopamin
agonistleri’ ve entacapron gibi ‘COMT inhibitori’

e Ferrdz sulfat (kandaki demirin diizeyinin déisoldugs durumlari tedavi etmek igin
kullantlir)

*  Metoklopramid (sindirim guclglinun tedavisi icin kullantlir)

»  Klorpromazin, promazin ve prokloroperazin gibi fenotiyazinler (zihinsel rahatsizliklarin
tedavisinde kullanilir)

*  Flupentiksol ve zuklopentiksol gibi tioksantenler (zihinsel rahatsizliklarin tedavisinde
kullantlir)

e Haloperidol ve benperidol gibi butirfenonlar (zihinsel rahatsizliklarin tedavisinde
kullantlir)

» Diazepam (kaygi ve uykusuzluk tedavisi i¢in kullantlir)

» Tetrabenazin (kas hareketinin kontrol edilmesindesila@rlan sorunlarin tedavisinde
kullantlir).

*  Papaverin (vicudunuzda kan akimini igtilenek igin kullanilir)

*  Yiksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisi, 6zellikle reserpin

*  Epinefrin, norepinefrin ve izoproterenol gibi ‘Sempatomimetikler’ (kalp ve astim ile
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ili skili rahatsizliklari tedavi etmek icin kullanilir)

*  Amfetaminler - Dikkat bozuklug hastalgl, giin icinde uykulu olma (narkolepsi) veya
istah ve kilo alimini kontrol etmeye yardimci olarakl&ailan ilaglar.

Eger recgeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MADOPAR nasil kullanir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikii i¢in talimatlar:
MADOPAR'’ | daima doktorunuzun séylegligibi aliniz. Emin olmaginiz durumlarda

doktorunuza ya da eczaciniza damiz.

» Kapsdulleri bir miktar su ile yutarak kullaniniz.

« Ilaci yemekten hemen énce veya sonra aliniz.

Levodopa ile tedavi edilmemg hastalar:
* Normal balangi¢c dozu glinde lc¢ veya dort defa bir 50 mg/12.%apguludir (50 mg
levodopa).

e Doktorunuz size uygun dozu bulana kadar, her 2-3 giinde bir dozu arttiracaktir.

Levodopa ile daha dnceden tedavi edilmihastalar:

« MADOPAR ile bakangi¢c dozunuz, her gun agniz 500 mg kapsul veya tabletlerin
sayisindan bir 100 mg/25 mg’hk kapsul az olacaktir. @meeger her gin dort
levodopa tableti (2000 mg levodopa) kullaniyorsaniz, doktorunuz size ginde Ug¢
MADOPAR 100 mg/25 mg tablet vererek tedaviyglagacaktir.

e Bir hafta sonra, doktorunuz size uygun dozu bulana kadar, her 2-3 ginde bir dozu
arttirmaya bglayabilir.

Levodopa/dekarboksilaz inhibitdrt ile daha dnceden tedavi edilngihastalar:
* Normal bglangi¢ dozu gunde ¢ veya dort defa bir 50 mg/12.%apgulidir (50 mg
levodopa).

» Doktorunuz size uygun dozu bulana kadar, her 2-3 ginde bir dozu arttiracaktir.

+ Ozel kullanim durumlart:

Cocuklarda kullanimi:

MADOPAR’ in ¢ocuklarda kullanimi gtivenilir gédir.

Yasllarda kullanimi:

MADOPAR yalilarda kullanilirken dozu dikkatle ayarlanmaldir.
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Bobrek yetmezIgi:

MADOPAR bobrek yetmezl olan hastalarda kullaniimaz.

Kar aciger yetmezIgi:

MADOPAR karacger yetmezigi olan hastalarda kullaniimaz.

Eger MADOPAR'In etkisinin ¢ok guclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

dokorunuz veya eczaciniz ile konayz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MADOPAR kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MADOPAR aldiysaniz, doktorunuzg@rdanieya
hemen hastaneye gidinila¢ paketini de yaniniza aliniz. Almaniz gerekendehafkapstil
aldiysaniz gagidaki etkiler olugbilir: kalp atiminda dasiklikler, zihin karsikhgi,
uyumada guclik, hasta hissetmek veya hasta olmak ve vicudun farkli parcalarinin
kontroliiniiz dginda olgan dsi hareket etmesi.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MADOPKHRandiysaniz bir doktor veya eczaci ile

konugnuz ya da hastaneye hagyunuz.

MADOPAR’ | kullanmay! unutursaniz

MADOPAR’ kullanmay! unutursaniz, ilacinizi hatirlar hatirlamaz alin. Bir sonraki dozu
almaniza kisa bir siire kalgsa unuttugnuz dozu almayiniz.

* Bir doz almayl unutursaniz, kacirilan dozu atlayiniz. Zamani gelince sonraki dozu

aliniz.

* Almayi unutt@gunuz bir dozu telafi etmek igin ¢ift doz almayinyrfaanda iki doz)

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MADOPAR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuzun o©neidistire boyunca MADOPAR’I
kullanmaya devam ediniz. Doktorunuzla komadan tedaviyi sonlandirmayiniz.
4.  Olasl yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi MADOPAR iceggiinde bulunan maddelere duyarli olaxileirde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, MADOPAR’I kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune bagirunuz:

« Alerjik reaksiyonlar. Belirtiler arasinda, dokintt vgikana hissi bulunmaktadir.

« Kalp atimi dizensizdir veya normalden hizli veya gava

« Mide veya barsaklarinizda kanama varsaskidizda kan gorirseniz (siyah ve
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katranimsi gorilebilir) veya hasta offlitnuzdda kanama yarsaniz (kahve telvesine
benzer)

e Kandaki kirmizi kan hicresi, beyaz kan hiicresi ve trombosit sayisirik dliwasi.
Bu sizin kendinizi yorgun hissetmenize, enfeksiyonlara kgklyilde yakalanmaniza
ve cildinizin daha kolay morarmasina yol acabilir.

* Kaninizdaki trombosit sayisinin dik olmasi. Belirtiler arasinda, cildin kolay
morarmasi ve burun kanamasi bulunmaktadir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi migeye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil bolimine bagirunuz.

« Ozellikle tedavinin balarinda §tah kaybi, kendini hasta hissetme ve hasta olmak veya
ishal. Buna care bulmak icin, doktorunuz MADOPAR’l yiyecekle veya icecekle
almanizi sdyleyecek veya dozu daha yaekilde yikseltecektir.

* Ayaga kalkinca basdonmesi hissi yamak Dozunuz azaltiiginda, genellikle bu
durum duzelir.

* Kirmizi kan hicresi sayisinin dilg olmasi (anemi). Belirtiler arasinda,
yorgunluk, cildin soluklamasi, cirpinti (g@liste kanat ¢cirpmasi hissi) ve nefessiz
kalmak bulunmaktadir.

» Karacger veya kan ile ilgili dgisiklikler -kan testi ile gosterilir

* Heyecanli, kaygili, huzursuz, depresif, saldirgan veya oryantasyon kuramama
(kaybolma hissi)

* Dogru olmayarseylere inanmak, hallisinasyonlar (gercekte olmagsteri gérmek
ve muhtemelen duymak) veya gerceklgimakopmasi.

» Uykulu hissetmek, bazen giin iginde.

* Aniden uykuya dalmak

* Uyumada guclik yamak

« Ciddi kisisel veya ailevi sorunlara yol acsa bile, kumar oyagankesememek

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

* Vicudun farkli pargalarinin kontrolintizsohda olgandsl hareket etmesi. Bu elleri,
ayaklari, ylizu ve dili etkileyebilir. Bu etkileri diizeltmek icin, doktorunuz MADOPAR

dozunuzu dgistirebilir.



» Tat alma duyusunda geiklikler ve tat kaybi
* YUzve boyunun kizarmasi
* Terleme
 Idrarinizin rengi hafif kirmizi olabilir. Bu engi edilecek bir durum ggdir. Viicudun
ilacl atmaya ¢caimasi ile olugir.
Bunlar MADOPAR’ In hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangiyan etki ile kagilasirsaniz

dokorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  MADOPAR'’ in saklanmasi

MADOPAR’I ¢cocuklarin géremeyegeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C'nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Sonkullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sofV@ADOPAR'I kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

F. Hoffmann-La Roche Ltd. Basdgvicre lisansi ile
Deva Holding A.S

Hakali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.

No: 1 34303 Kigukcekmecdstanbul

Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

Imal yeri:

F. Hoffmann-La Roche Ltd, Baselsvicre lisansi altinda Roche Mustahzarlar Sanayi ve
AnonimSirketi Buyikdere Cad. No: 181 Levelstanbul’da tretilmitir.

Bu kullanma talimati 20.04.2011 tarihinde onaylagtm



