KULLANMA TALIMATI

PACTO 0.25 mg tablet

Agiz yoluyla alinir.

o Ethkin madde: Pramipeksol
Her bir tablet, 0.18 mg pramipeksol baza egdeger, 0.25 mg pramipeksol dihidrokloriir
monohidrat igerir.

o  Yardimct maddeler:

Mannitol, misir nigastasi, hidroksipropilseliiloz, kolloidal anhidr silika, magnezyum stearat

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

s Bu kullanma talimatvn saklaymwiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

o Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

o  Bu ilacin kullamm swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi soyleyiniz.

o By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda

yliksek veya diigiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PACTO nedir ve ne icin kullanilir?

2. PACTO’yu kullanmadan once dikhkat edilmesi gerekenler
3. PACTO nasi kullantlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PACTO'nun saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.




1. PACTO nedir ve ne i¢in kullanihr?

e PACTO 0.25 mg tabletlerin her biri 0.18 mg pramipeksol baza esdeger 0.25 mg
pramipeksol dihidrokloriir monohidrat igerir.

e PACTO, dopamin agonistleri ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir.
¢ PACTO 100 tablet igeren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

e PACTO, Parkinson hastalifi ve huzursuz bacak sendromunun tedavisi igin
kullanilmaktadir.

2. PACTO'yu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

PACTO'yu agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
¢ PACTO igindeki etkin madde veya yardimer maddelerden herhangi birine kars: alerjik
(asir1 duyarli) iseniz kullanmayimz.

PACTO'yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Bobrek hastalifimz varsa; bunu mutlaka doktorunuza soyleyiniz, ¢linkii boyle bir
durumda alacagimz dozun azaltilmasi gerekmektedir.

e QGergekte olmayan geyleri gérme ve gergekte olmayan seyleri duyma, aynca zihinsel
karmasa hali varsa; bunlar Parkinsonlu hastalarda dopamin agonistleri ve levodopa
tedavilerinin bilinen yan etkileridir. Gergekte olmayan seyleri gérme haliyle daha sik
karsilagilmaktadir. Béyle bir durum sizin araba kullanma vb. gibi becerilerinizi
olumsuz yonde etkileyebilir,

e Kumar oynama diirtiisii, cinsel aktivitede artig, cinsel istekte artis ve asir1 yemek yeme
gibi davranig degisiklikleri olusabilir.

e (Gorme yeteneginizde degisiklikler olursa, doktorunuza bagvurmalisiniz.

¢ Ozellikle tedaviye yeni baslandiginda, kan basincinda diismeler olusabilir. Kan
basincinin izlenmesi &nerilmektedir.

s Sakinlestirici etkisi nedeniyle, bazi hastalarda giinlilkk faaliyetler esnasinda (6.
sohbet, yemek yeme) uykulu hal veya uyuyakalma olaylar1 goriilmiistiir. [lacin sizin
biinyenizi nasil etkiledigi hakkinda bir fikir sahibi oluncaya kadar, araba
kullanmamali, karmagik makineleri kanstirmamali veya tehlikeli olabilecek
faaliyetlerden kaginmalisimz.

e Parkinson hastalarinda melanoma adi verilen bir tiir deri kanseri riskinin, diger
insanlara gore daha yliksek oldugu bulunmustur. Ancak bu risk artiginin hastalifin
kendisine mi, yoksa, 6rn. bu hastaligin tedavisi igin kullamlan ilaglar gibi baska
faktorlere mi bagli oldugu agik degildir. Bu nedenle, pramipeksol gibi dopamin
agonisti ilaglarin kullaniminda, cildinizde melanoma gelismesine yonelik belirtileri
izlemeniz 8nem tasimaktadir.




Parkinson hastalan i¢in:

» Bu gruptaki ilaglarin aniden kesilmesiyle néroleptik malign sendrom denilen hastalidi
distindiiren belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle tedavinize kesinlikle birden son
vermeyiniz. Mutlaka doktorunuzun tavsiye edecegi sekilde, ilag dozunu zaman
igerisinde azaltarak sonlandinniz.

Huzursuz bacak sendromu hastalan igin:
e Bu gruptaki ilaglarin bu hastaliktaki belirtilen arttirabilecekleri bilinmektedir. Bu
nedenle tedaviye ragmen belirtilerinizin ilerledigi durumlarda mutlaka doktorunuza
bagvurunuz.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

PACTO"'nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PACTO’yu ag ya da tok karntna bir miktar su ile yutabilirsiniz.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamilelik durumunda doktorunuz sizi yeniden dikkatle degerlendirecek ve PACTO’yu
kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Bebegini emziren anneler PACTO kullanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Olmayan seyleri gorme veya duyma, giinliik faaliyetler esnasinda (6rn. sohbet, yemek yeme)
uykulu hal veya uyuyakalma olaylan goriilmustiir. Bu durumlarin istenmeyen sonuglara yol
agabilme olasilifi nedeniyle, ilacin sizin biinyenizi olumsuz yonde etkileyip etkilemedigini
Olgebilecek kadar deneyim sahibi oluncaya kadar, araba kullanmamali, karmasik makineleri
caligtirmamali veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerden kaginmalisiniz.

PACTO’nun igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Mannitol: Dozu nedeniyle herhangi bir uyari gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan herhangi birisim kullaniyorsamiz, PACTQO almadan 6nce mutlaka

doktorunuza haber veriniz.

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

Parkinsonlu hastalarda PACTO dozu artinlirken, levodopa dozunun azaltilmas:1 ve diger
Parkinson ilaglarinin dozlarinin sabit tutulmasi Snerilmektedir.

Birlikte bagka sakinlestirici (sedatif) 6zellik tasiyan ilaglarin alinmasi veya alkol alinmasi
durumunda dikkatli olunmalidir; etki artigt goriilebilir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PACTO nasil kullanihr?

¢ Uygun kullanim ve doz / uygulama sikh icin talimatlar

Erigkinler/yaghlar

PACTO’yu her zaman igin tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczacimza sormalisimz.

Parkinson hastalif1
Giinliik doz, ii¢ esit pargaya béliinmiis olarak (3 x) uygulanir.

Baglangi¢ tedavisi

Dozaj, asagida gosterildigi gibi, giinde 0.375 mg’lik bir baglangic dozundan itibaren
basamakli olarak artinlmal ve doz artiglan, 5-7 giinliik araliklar ile yapilmalidir. Hastalarda
tahammiil edilemeyecek yan etkiler olusmadify slirece dozaj, en yiiksek tedavi etkisi
alinincaya kadar artinlmalidir.

PACTO Doz Artirma Semasi
Hafia Dozaj(mg) Toplam giinliik doz (mg)
1 3x0.125 0.375
2 3x0.25 0.75
3 3x0.5 1.50

Eger daha yiiksek dozlar gerekli olur ise, giinlik doz, haftalik araliklar ile 0.75 mg
artinlmahlidir. En yliksek giinliik doz 4.5 mg'dir.

Idame tedavisi

Giinliik bireysel dozlar, 0.375 mg ile maksimum 4.5 mg araliginda olmalidir. Klinik
aragtirmada doz artirimi sirasinda, hastalifin gerek erken gerekse ileri dénemlerinde, ilag
etkinligi glinde 1.5 mg'lik doza baglamldiginda gézlenmistir. Bunun iizerindeki dozlar ile,
tedaviye yonelik ilave yararlar saglanabilir.

Tedavinin sonlandirilmasi
PACTO, birkag giin boyunca basamak tarzinda azaltilarak sonlandirilmalidir.

Birlikte levodopa tedavisi alan hastalarda dozaj

Birlikte levodopa tedavisi almakta olan hastalarda, PACTO ile gerek doz artinmi gerekse
idame tedavisi slirelerinde, levodopa dozunun azaltilmas: Onerilir. B&ylece beyindeki
dopamin algilayici yapiciklarin agin uyanlmasindan kaginilmis olur.

Huzursuz bacak sendromu

Onerilen PACTO baglangig dozu, giinde bir kez gece yatmadan 2-3 saat 6nce alinan 0.125
mg’dir. Belirtilerde daha fazla iyilesmeye ihtiya¢ duyulan hastalarda, doz her 4-7 giinde bir
artinlarak, giinde en fazla 0.75 mg'a kadar gikilabilir (agagidaki tabloda gosterildigi sekilde).




PACTO Doz Artirma Semasi
Doz artirma Giinde bir kez, gece
asamalari dozu (mg)
1 0.125
2* 0.25
3* 0.50
4* 0.75
*Gerek duyulursa

Tedavinin sonlandirilmasi
PACTO, doz basamak tarzinda azaltilmaksizin sonlandirilabilir.

e Uygulama yolu ve metodu
Tabletler agiz yolundan alinmali ve su ile yutulmalidir. Tabletler a¢ ya da tok karnmina
alinabilir.

o Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi:
PACTO’nun g¢ocuklar ve 18 yasina kadar ergenlerdeki etkinligi ve giivenilirligi
belirlenmemistir.

Yashlarda kullanim:
PACTO’nun viicuttan atilma siiresi yasllarda biraz daha uzayabilmektedir.

e  zel kullanim durumlar

Bibrek yetmezligi:

Parkinson hastah{

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

Huzursuz bacak sendromu
Pramipeksoliin bobrek bozuklugu olan huzursuz bacak sendromlu hastalardaki kullamimi
{izerinde ¢alisma bulunmamaktadr.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger bozuklugu olan hastalarda doz azaltiminin gerekli oldugu diisiiniilmektedir.

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

Kullanmanmz gerekenden daha fazla PACTO kullandiysanmiz
PACTO dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.




Doktorunuzun regete ettifi dozun takip edilmesi onem tagimaktadir, Efer kazara veya
yanhishkla daha fazla tablet alirsamz, gecikmeden doktorunuza ne yapacagimzi sorunuz veya
en yakin hastanenin acil servisine miiracaat ediniz.

PACTO kullanmayi unutursaniz

Parkinson hastalig1:

Bir dozu unutursamiz, ilacinizi hatirlar hatirlamaz i¢iniz. Ancak bir sonraki dozun zamam
gelmigse veya yaklasmigsa, unuttugunuz dozu atlayimz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde
kullandiginiz sekilde kullanmaya devam ediniz.

Huzursuz bacak hastali:

Eger ilacimz1 almay1 unutursamz, bu dozu ayni giin igerisinde hatirlar hatiriamaz alimz. Eger
tabletinizi aym giin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu alimiz. Ayn giin igerisinde
iki doz almayimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

PACTO ile tedavi sonlandirildifiinda olugabilecek etkiler
Eger PACTO tedavisi aniden kesilirse, ates, katilagma, kalp hizinda artma ve/veya biling
bozukluklan goriilebilir.

Huzursuz bacak hastalifi nedeniyle 0.75 mg’a kadar olan dozlarda PACTO tedavisi alan
hastalarda tedavi birden kesilebilir. Bununla beraber, tedavinin ani sonlandinnilmasini takiben
semptomlarin kotiilesmesi nadiren goriilebilir.

Bu ilacin kullamimiyla ilgili bagka sorularimiz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PACTO’nun igerifinde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PACTO’yu kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Tek basina veya siddetli alerjik reaksiyonlar ile birlikte olabilecek,
e Yiiz, a1z ve bogazda sisme,
¢ Kurdesen,
e Nefes darlig.

Bu tiirlii bir yan etki PACTO ile simdiye kadar gériilmemis olmakla birlikte, tiim ilaglarda
oldugu gibi, olusmas1 miimkiindiir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan bin sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.




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

e Uykulu hal ve ani uyku ¢okmesi

Pramipeksol ile tedavi edilen hastalar gilinliik yagsam aktiviteleri esnasinda uyuyakaldiklanm
bildirmiglerdir. Bu olaylarin bazilar1 motorlu tagitlarin kullanilmasi sirasinda ortaya gikmis ve
bazen kazalar ile sonuglanmugtir. Uykululuk hali, giinde 1.5 mg'n Gstiindeki dozlarda
pramipeksol alan hastalarda yaygin bir olaydir ve derin bir uykuya dalma 6ncesinde, her
zaman olusmaktadir.

Tedavinin siiresine iligkin net bir baglanti bulunmamaktadar.

e Hastalikli kumar oynama istegi,
e Asiri cinsel aktivite

Parkinson hastaligr igin, PACTO dahil dopamin agonistleri ile tedavi edilen hastalann,
Ozellikle yiikksek dozlarda olmak iizere, patolojik kumar oynama, cinsel istekte artis ve asin
cinsel aktivite belirtileri sergiledikleri ve bu tablolarin genellikle dozun azaltilmas: ya da
tedavinin sonlandirilmasiyla geri déniisiimli oldugu bildirilmigtir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz :

anormal riiyalar,

zihin karmagasi,

kabizlik,

mantiksiz ve yanlis diigiinceler,

bas dénmesi,

viicut hareketlerinde bozukluk,

yorgunluk,

gercekte var olmayan seyleri gérme ya da isitme, bas agrisi,
kan basinc1 distisleri,

¢ok asin yemek yeme,

uykusuzluk,

cinsel istek bozukluklari (artma veya azalma),
bulanti,

viicut dokularinda siv1 birikimi (6dem),
olaylara gergegin disinda anlamlar yiiklenmesi,
diger anormal davranislar,

kilo artis1,

kasinti,

dokiintii ve diger asir1 duyarhhik reaksiyonlari.

Bunlar PACTO’ nun hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.




5. PACTO’nun saklanmas:

PACTO 'yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki veya etiketteki son kullanma tarihinden sonra PACTO 'yu kullanmayniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PACTO 'yu kullanmayimiz.
Bu t1bbi liriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geginiz.
Ruhsat sahibi:

NOBEL ILAC PAZARLAMA ve SAN. LTD. STI.
Inkilap Mah. Akgakoca Sok. No: 10 34768

Umraniye/ISTANBUL

Uretim yeri: _

NOBELFARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Sancaklar 81100 Diizce

Bu kullanma talimati . tarihinde onaylanmigtir.




