
KULLANMA TALiMATI

PAGAMAX PLUS l50 mg/l mg kapsül
Ağızdan alrnır.

Etkin maclrle: Her bir kapsül l50 mg pregabalin Ve l mg B|2 vitamini

(metilkobalamin) içerir.

Yarclımcı Madcleler: Lakİoz monohidrat, mlSır nişastası, talk, kolloidal silikondioksit,

opak beyaz gövde-opak beyaz kapaklı sert jelatin kapsül (elatin, su, titanyum

dioksit(E17i))

Bu Kullanma Talimatın da

]. PAGAMAY PLUS neclir ve ne için kullanıIır?

2. PAGAMAX PL(IS'ı kullanmadan öııce dikkat edilmesi gerekenler

3. PAGAMAX PLUS nasıI kullaııılır?

4. olası yaıı etkiler nelerdir?

5. PAGAMAX PLUS'ın saklonnıosı.

Başlıkları yer almaktadır.

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KUL
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.

o Bu kullanma talinıalını saklayınız. Daha Sonru lelçrar

duyabilirsiniz.

Eğer ilaııe sorulcırını.z olıırsa, liilfen doktorıınııza veyq. eczcıcınıZa danışınız'

Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçele edilnıişıir, bcışkalarına vernıeyiniz'

Bıı ilacın kullanımı sırasında., doktora veya haslaneye gittiğinizde doktorunu.za bıı

il a c ı kullandı ğınızı s öyl eyiniz.

Bu lcılimattcı yazılanlara cıynen uyunLlz. İlaç hakkında size önerİIen dozun dışında

yüksek veya düşiik doz kıllanıt'ıayıruZ.

TINI dikkatlice

a

a

a

okumaya ihliyaç

LANMA TAL
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1. PAGAMAX PLLIS nedir ve ne için kullanıIır?

PAGAMAX PLUS 150 mg/l mg kapsül, açık peınbe toz içeren, opak-beyaz gövdeli, opak-

beyaz kapaklı, gövde üstünde siyalr renk ile l50 yazı|ı bir kapsüldür. Her kapsı,il l50mg
pregabalin ve l mg Bl2 vitan'ıini (metilkobalaıniıı) içerir ve 60 kapsüllük alüııinyum
b l i sterler içeren ambalaj l arda sunuln-ıaktad ı r.

PAGAMAX PLUS, Bl2 vitaınini eksikliği saptanan ve mide-bağırsak sisteminde emilim
sorllnll olnıayan hastalarda; klsıni sara (epilepsi) nöbetleriıiiıı tedavisinde diğer nöbet ilaçları

ile birlikte ek tedavi olarak; ırıerkezdeır uzak (periferik) sinir hasarına bağlı ağrının (nöropatik

ağrı) tedavisinde, yaygın aırksiyete (kaygı) bozukluğu ve fibroıniyalji tedavisinde kullanılan

ve ağızdan alınan bir ilaçtır.

PAGAMAX PLUS, 18 yaş ve iistü olan yetişkinlerde kullaııılır, 18 yaşın altındakilerde yeterli

güvenlilik ve etkinlik bilgisi buluııııadığı için, kullanınrı önerilıııez.

Nöropatik Ağrı
PAGAMAX PLUS yetişkinlerde, merkezden uzak (periferik) sinirlerin lrasar görmesindeır

kaynaklanan uzun süreli ağrılarda kullaırılır. Şeker lrastalığı ye Zona gibi birçok hastalık

sinirlerinize Zaraf vererek sinir hasarııra bağlı ağrıya sebep olabilir. Bu ağrı hissi, sıcaklık,

yallma' batnra, Vllrma, zoırklaıııa, sızlan_ıa, uyllşma, karıııcalaırına şekliııde ya da elektrik

çu.p,rur,, iğne batması gibi, delici, keskiır Veya kran-ıp larzında bir ağrı şeklinde
taııın-ılanabilir.

Nöropatik ağrı, duygu durunıuııuzda değişikliklere, uyuma sorunlarııra ve yorgunluğa neden

olup fiziksel ve sosyal yaşamlnlzl ve genel yaşaın kalitenizi etkileyebilir.

Epilepsi (sara)
PAGAMAX PLUS yetişkiırlerde, Sara ııöbetleriniıı bir çeşidini tedavi etnrek için kullanılır
(sekoıider jeneralize koııvülsiyorıların eşIik ettiği ya da etıırediği parsiyel konviilsiyonIar).

Doktorunuz, a|makta olduğunrız ilaçlarla durı-ımunuzu kontrol altıııda tutanıadığı Za|T|an,

PAGAMAX PLUS'ı tedavinize ekleyebilir. PAGAMAX PLUS sara nöbetlerinin tedavisinde

tek başııra kullanım için değildir ve lrer Zaman sara nöbetlerini koırtrol altında tutmak içiır

kullaırılan diğer ilaçlarla birlikte kullaırılır.

Yaygın Anksiycte Bozukluğu
PAGAMAX PLUS yetişkinlerde, yayglll aırksiyete (kaygı) bozukluğuıru tedavi etıııek içiır
kullanılır.

Yaygıır anksiyete (kaygı) bozı.ıkluğı.lırun belirtileri kontrol etıııesi zor o|an, ı.ızun süreli aşırı

kaygı ve endişedir. Yaygın anksiyete (kaygı) bozukluğu ayn| Zamanda huzursuzluk, ani ve

şiddetli lıeyecaır, köşeye sıkıştırılmışlık hissi, kolaylıkla bitkiıı düşnıe, konsaırtrasyon

güçlüği.i, ani unutkanlık, alıngaıılık hissi, kas seı1liği veya uyku sorunları gibi duruıılara yol

açabilir. Bu günlük yaşamın sıkıntılarından ve stresiırden farklıdır.

Fibromiyalji
PAGAMAX PLUS yetişkinlerde fibronriyalji tedavisiırde kullanılır. Fibroırıiyalji esas olarak

kasları ve kasların kenriğe yapıştığı bölgeleri etkileyeıı Ve yaygın ağrıya ııeden olan bir çeşit
yunruşak doku romatizıırası olup, dalra çok erişkinleriıı hastalığıdır.

_lt
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2. PAGAMAX PLUS'ı kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

PAGAMAX PLUS'ı aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ'

PAGAMAX PLUS'ı pregabalin, Blz vitaıniıri veya PAGAMAX PLUS içeriğindeki herhangi

bir maddeye karşı aşırı duyarlıhğınız varsa kullanmaylnlz.
Kanda Blz vitamini konsantrasyonunun yüksek oldtığtı görme siniri hastalıklarında (optik

nöropatiler) (Leber hastalığı) kullanılnıasl uygun değildir.
Ayrıca, PAGAMAX PLUS'ın l8 yaş altı kullanııırıııda giivenlik ve etkinliği bilinmediği için

bu yaş grubunda kullanılması öırerilınenıektedir.

PAGAMAX PLUS'ı aşağıdaki durumlarda uİxrcı.ıLi KULLANINIZ.

PAGAMAX PLUS kullanan bazı hastalarda alerjik reaksiyon belirtileri bildirilmiştir. Bu

belirtiler arasında yüzüıı, dudakların, dil ve boğazın şişınesi Ve yaygln deri döküntiisü yer alır.

Bu belirtiler ortaya çıkarsa lıenıeıı doktorunuzla koı-ıuşuıruz.

PAGAMAX PLUS, baş dönnresi ve uyku lraline ııeden olabilir, bu durunı yaşlı hastalarda

kazara yaralanma (düşme) olasılığını arttırabilir. Bu ıredenle ilacın gösterdiği etkilere alışana

kadar dikkatli olmalısınız.
PAGAMAX PLUS, bulanık görme veya görıne kaybıııa ya da görmede diğer değişikliklere

nedeır olabilir. Bunlar geçicidir. Görıne duyunuzda lrerhangi bir değişinı olursa hemeıı

doktorunuza söyleyiııiz.
PAGAMAX PLUS tedavisi alırken kilo alan bazı şeker hastalarında şeker hastalığı

tedavisinde değişiklik yapılması gerekebilir.
omı-ıriIik hasarı olan hastal ar ağrı veya spastisite için başka ilaç kullanıyor olabileceğinden ve

bu ilaçların pregabalin ile benzer yan etkileri olduğundan bu ilaçlar birlikte kullanıldığıııda
yaır etkilerin şiddeti artabilir ve uykulu olııa gibi bazı yan etkiler dalıa sık göriilebilir.

PAGAMAX PLUS. kabızlığa (konstipasyoır) sebep olabilecek ilaçlarla (bazı tip ağrı kesiciler

gibi) birlikte alıırdığında siııdirin'ı sisteıniırde (gastrointestirıal sistem) rahatsızlıklar oluşabilir
(oı.neğin; kabızlık, bağırsak tıkanması veya bağırsak felci). Eğer kabızlık yaşarsanız, özellikle

bu probleme yatkınlığınlZ Varsa doktoruı-ıuza söyleyiniz.
Eğer' alkol veya ilaç bağınrlılığı öyküniiz varsa PAGAMAX PLUS'ı almadan önce bı.ınu

doktoruıruza söyleyiıriz. Reçeteleııeırdeı-ı daha fazla ıniktarda ilaca ihtiyacıırız olduğunu

düştinüyorsanız doktorunuzu bilgilendiriıriz.
PAGAMAX PLUS alırken veya bıraktıktan kısa bir süı'e soırra konvülsiyoıı (nöbet) ortaya

çıktığına dair raporlar bulunnıaktadır. Eğer ııöbet geçirirseniz derhal doktorunuzla temasa

geçiııiz.
pecaıı,ıax PLUS alaıı Ve cliğer ral-ıatsızlıkların eşlik ettiği bazı hastalarda beyiır

fonksiyonlarında azalına (ensefalopati) olduğlıı-ıa dair raporlar buluııınaktadır. Eğer, karaciğer

veya böbrek rahatsızlığıırl da içereıı lrerlıaıigi bir ciddi sağlık probleıni öykünüz varsa

doktorunuza söyleyiniz.
PAGAMAX PLUS, B12 vitamini içerdiğinden, B;2 vitamini eksikliğine bağlı hastalıkların

kesin bir teşlrisi konmadan kullanılmaınalıdır.
PAGAMAX PLUS uygulannıası esnasıırda, kloraııfenikol kullanılması siyanokobalaınine

(B12 vitamini) karşı tedavi edici etkiyi azaltabilir.
PAGAMAX PLUS ile tedavi esnasıırda eırfe lsiyoı'ı. folik asit kullanımı, aneıni (kansızlık),

l.irenıi (kaılda üıre miktarının fazla olnrası) gibi durumların ortaya çıkışı da tedavinin

etkinliğini aza|tabilir. Ağır anenri ve doku aıroksisi (oksijensiz kalma) olaıı hastalarda ve

yaşlılarda acil öırlemler gerekebilir.
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Haııilelikteki Bız vitamini eksikliği olduğu kanıtlaırınamlşSa PAGAMAX PLUS
kullanılmaırıalıdır. Ijamilelikte ve eır-ıziren anırelerde tavsiye edilen günlük Btz vitamiıri dozu

2,2 ve 2,6 mcg'dır. B lz vitan-ıini anne sütüne geçeL
Pregabalin kullanan bazı hastalarda kalp yetı'ııezliği bildirilıniştir. Bı.ı lıastalar çoğı"ınlukla kalp

daııar hastalıkları olan yaşlı kişilerdir. Bu ilacı almadan önce kalp hastalığı öykünüz varsa

mutlaka doktorunuza bildiriniz.
Pregabalin kullanaıı bazı lrastalarda böbrek yetnıezliği bildirilıniştir. Eğer PAGAMAX PLUS
kullanırkeır ürinasyonda (idrar yapma) azalııa |ark ederseııiz, doktorulluza söyleyiniz çünkti
ilaclıı bırakılmasl bu durumu düZeltebilir.
PAGAMAX PLUS gibi antiepileptik ilaçlar kullanarı az sayıda bazı hastalar kendilerine Zarar

Verme veya öldürmeyi duşünırrtişlerdir. Bu gibi di.işünceleriniz olduğu Zaman doktoı'unuzla

temaSa geçiniz.

Bu uyarılar geçmişteki herlrangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse ltitfeı-ı

doktorunuza daı_ıışını z.

PAGAMAX PLUS'ın yiyecek vc içccek ilc kullanılması
PAGAMAX PLUS aç Veya tok karırına alıııabilir.
PAGAMAX PLUS ile birlikte alkol alınııası tavsiye edilmez. Alkol, PAGAMAX PLUS
içeriğindeki B l z vitaıniıriniır eıni l iırıiı'ıi aza|İt.

Ilamilelik
İlacı kııllannıadcın öııce r]oklorLlnuZ0 l,cyu eczaclnızcı clcını'şın.ız.

PAGAMAX PLUS' ıır lramilelikte kullaırıırrı tavsiye edilıneırıektedir.

Çoctık doğurnra potansiyeli olaıı kadınlarıır etkiı-ı doğunr koırtrol yöntemleri uygulamaları
öırerilir.
Tedcıviniz .s'ırasındcı honıile oldı.ığtınııztı .fark ederseniz heıııen clokıorı'ınıızl veya eczqcmul
elcın ışınız.

Emzirıne
j l a c, ı kıı l l a nnı a cl a n ö n c e cl okl o ru n u.Za y eyl e c Zcl c ı' n ı z cı cl cı nı ş ı.nı z.

PAGAMAX PLUS'ın aırne sütüıre geçip geçmediği biliırmediğinden, emzirme döıreıniırde

kullarıılmamalıdır.

Araç ve makine kullanımı
PAGAMAX PLUS baş döırınesi, uykı,ılu olma ve koırsantrasyon azalmasına neden olabilir.
Bu ilacııl araç Ve ııakiııe kullanııı becerinizi etl<ileyip etkileınediğini bilene kadar araç Ve

maki ne krılIaırnrayıııız.

IıAGAMAX PLUS'ın içeriğindc bulunan bızı yardımcı maddeler hakl<ında öncmli
bilgilcr
Bu ürün laktoz içerir. Eğer dalıa önceden doktorunuz tarafıııdan bazı şekerlere karşı

dayaıııksız olduğunı-ız söylenınişse btı ilacı alınadan öırce doktoruntızla temasa geçiniz.

Diğer ilaçlar ilc birliktc kullanımı
PAGAMAX PLUS ve diğer bazı ilaçlar birbiriııi etkileyebilir. Belirli bazı ilaçlarla birlikte
alıırdığında bu ilaçlarııı yan etkilerini arltırabilir ve bu dıırum solunum durnıası ve koınaya

kadar gidebilir. Baş döıımesi, uykulu olnra hali ve koıısaı-ıtrasyoır azalmasının derecesi

PAGAMAX PLUS ile birlikte aşağıdaki n-ıaddeleri içeren tıbbi iırtinlerin krıllanılmasıyla
artabilir:
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. oksikt-ıtltııı (ağrı kesici)
ı Lorazepaın (anksiyete tedavisinde kullanılan bir ilaç)
. Alkol
PAGAMAX PLUS oral kontraseptiflerle birlikte kullanılabilir.
Antibiyotik ve vitaınin içeren başka ilaçlar kullanıyorsanız doktorunuza söyleyiniz.

Eğer reçeteli ya da reçetesİz herhcıngi biı' ilacı şu anda kullanıyorscınıZ veya son zamanlardcı

ktıllcındınız i.ıe ltiıfen dokıorıınuz('ı veycl eczlıctn].Za bıınlar hakkında bilgi veriniz.

3. PAGAMAX PLUS nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve dozluygulama sıklığı için talimatlar:
PAğAMAX PLUS'ı her zaman doktorunuz tarafindaıı size tarif edildiği şekliyle kullanınız.

Emiıı deği l seııiz doktorunuza v ey a eczacı nı za d anı şıı_ıız.

. PAGAMAX PLUS'ı ne Za]7ıan Ve ne kadar a\ınanız gerektiğiıri doktoruıruz

söyleyecektir.
. Doz genellikle güırde 150 ıng ile 600 mg arasında değişmektedir. Doktorunuz tedavi

sırasında aldığııiız dozu değiştirebilir. Doktorunuzla görüşnreden dozu keırdiniz

değiştirmeyiıriz.
. B l2 vitalnini dozu l mg _ 4 nrg arasındadır.
. PAGAMAX PLUS'ın etkisiıriır siziır için çok kııvvetli Veya zayıf olduğunı-ı

düşünüyorsanız, doktorunllza v ey a eczacıııı za söy leyiniz.

Uygulama yolu vc metodu:
PAGAMAX PLUS ağızdan kullanılır.
PAGAMAX PLUS'ı bir miktar su (öı'ıreğin bir bardal< su) ile yı-ıtuıruz.

Dcğişik yaş grupları:
Çocuklarda kullanımı:
1 8 yaş altındaki çocuklarda kullanılıııaırıalıdır

Yaşlılarda lrullanımı :

Yaşlı hastalarda böbrek foırksiyoıılarındaki azai.ıııaya göre doz ayarlanıası yapılınalıdır.

Özel kullanım durumları:
Böbrek yetmezliği/Karaci ger yetmczliği :

Böbrek yetmezliğ olan hastalarda doz sınırlaması ve dikkatli kullanılması gerekmektedir.

Karaciğer yetnıezliği olanlarda doz ayarlaınası gerekli değildir.

Eğer PAGAMAI PLUS'ın etkisinin çok güçlü veya zayıf olduğıına dair bir izleniminiz var ise

dok|orunıız veya eczacınız ile konıışıınıız.

Kullanmanız gcrekcndcn fazla PAGAMAX PLUS kullandıysanız:
PAGAMAX PL(]S'ıan kı.ıllannıcınız geı'ekenden.fcızlcısını kııllcınnıışscınız bir doktor veya eczacl

ile konuşunuz.

Eğer almanız gerekendenfazla PAGAMAX PLUS kullandıysanız, doktorunuzu atayl.nzya
da kullanmakta olduğunuz PAGAMAX PLUS kutusunu da yanınıza alarak, derhal en yakın
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sağlık merkezine başvuruıruz. Bu duruma bağlı olarak tıyklılıı hissetme, kafa karışıklığı.

saldırganlık veya huzursuzluk hissedebilirsiniz.

PAGAMAX PLUS'ı kullanmayı unutursanız:
PAGAMAX PLUS'ı düzenli olarak her gün aynı saatlerde almanız önemlidir. PAGAMAX
PLUS'l kullanmayı unutufsanıZ, lıatırladığln:^Z Zaman alınız (bir sonraki dozunuzun Zamanl

değilse).
Biı] sonraki dozu olağan dozda ve Zamanlnda alınız. Kaçırdığınız dozu tamamlamak için

faz|adan bir tablet a|mayınız.
(Jntıtulan dozları dengelenıek için çi.[t cl.oz alnıcıyını.z.

PAGAMAX PLUS ile tedavi sonlandırıldığındaki oluşabilecek ctkiler:
Doktorunuz söylenıediği takdirde PAGAMAX PLUS'ı almayı bırakmayınız. Tedavi

soırlandırılacaksa en azbir hafta süreyle doz kadeııreli olarak aza|İı|arak yapılmalıdır.

Uzuır veya kısa süreli pregabalin tedavisi soırlandırıldığında bazı yan etkiler göriilebilir.

Bunlar aiasında uyuınada zorluk, baş ağrısı, bulantı, islral, grip benzeri belirtiler, sinirlilik,

depresyon, ağrı, terleme ve baş dönnresi yer alır. Bu yan etkiler PAGAMAX PLUS'ı uzun

siiredir kullaıııyor iseııiz dalıa belirgin olabilir.

4. Olası yan etkiler nclcrdir?

Tüın ilaçlar gibi, PAGAMAX PLUS'ın içeriğinde bulunaıı maddelere duyarlı olan kişilerde

yan etkiler olabilir.

Aşağıdakilcrden biri olursa, PAGAMAX I'LUS'ı kullanmayı durdurunuz Ve DERHAL
doktorunuza bildirinizveyı size cn yakın hastanenin acil biilümüne bışvurunuz:
. Şiddetli alerjik reaksiyonlar (döktiı-ıtti, kaşıntı, nefes almada gtiçIük, ağız, yiz, dudaklar

veya dilde şişıne)

Buııların hepsi çok ciddi yan etkilerdir. Eğer bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tıbbi

müdahaleye Veya hastaneye yatlrılııraı-ııza gerek olabilir. Bu çok ciddi yan etkilerin lrepsi

oldukça seyrek görüIür.

olası yan etkiler ne sıklıkla oı1aya çıktıklarına göre aşağıda listelenıniştir. Bu liste bu yaır

etkilerin kaç hastada oı1aya çıkabileceğiıri gösterınektedir:

Çok yaygın (>1/l0); yaygın (>l/100 ila <1/10)l yaygın olmayan (>1/l.000 ila <l/100); seyrek

(>l/10.000 i|a <|l|.000); çok seylek (s1ll0.000), bilinıniyor (eldeki verilerdeıı hareketle

tahmin edileniiyor).

Çok yaygın:
. Baş dönmesi, uyku hali, baş ağrısı

Yaygıır:
. Brırun ve yutak iltilıabı (nazofarenjit)
. İştah artıŞı
. Aşırı mutlu hissetne (öfori), zihiır karışıklığı (konfüzyon), uyaranlara karşı aşırı duyarlı

olma durumu (irritabilite), cinsel istekte aza\ma, yer Ve Zaman kavramları ile ilgili zihin

karışıklığı (dezoryantasyon), uykusuzluk
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o Yürümetle deııgesizlik (ataksi), koordinasyon bozukluğu, titreme, kelimeleri söylemede

güçlük (dizartri), bellek kaybı (aıııiezi), lıafıza bozrıkluğu, dikkat kaybı, karıncalanma

ıri''i (parestezi), uyuşma (hipoestezi), sakinIik (sedasyoır), denge bozukluğu, bilinç

uyuşukluğunun eşlik ettiği hareketsizlik hali (letaı1i)

. Bulanık görme, çift görme (diplopi)
ı Denge bozukluğundan kaynaklaııan baş dönmesi (vertigo)

ı Kusma, bulantı, ağız kuruluğu, kabızlık, ishal, gaz, karında şişkinlik
ı Kas kranıpları, eklemlerde ağn (artralji), sııI ağrısı, uzuvlarda ağrı, boyun bölgesiırde

kramp (servikal spaznı)
o Peniste sertleşme bozukluğu (erektil disfonksiyon)
ı Yürüyüşte anormallik, düşme, sarhoşluk hissi, anormal lıissetme, yofgunluk, periferik

ödem, ödeın
. Kilo artışı
. Boğaz ağrısı

Yaygın olma},an:
. Kandaki hücrelerin SaylSlnln azalııası (nötropeni)

. Aşırı duyarlılık (hipersensitivite)

. iştah kaybı, düşük kan şekeri, yüksek l<aır şekeri

. Gerçekte olmayan şeyleri görn'ıek veya duymak (Iralüsinasyoır), panik atak, huzursuzluk,

ajitasyon, depresyon, sıkıntı, artırıış duygu dtlrum, saldırganlık (agresyon), ruh lıali

aegişiı<ıigi, benlik yitimi, kelime bulnıa zorluğu, anormal rüya, cinsel istekte artış (libido

aı1ışı)' orgazn7 olamama (aırorgazıni), duygu yoksunlı.ığrı (apati), düşünme güçlüğü, kötü

hissetıııe
. Bayılılra, serseııılik. bir kas 1,a da kas grı.ıbuırda aıri kısa siireli kasılmalar (miyoklonus),

bilinç kaybı, diişüncelerde ve zil'ıinsel aktivitelerde aşlrl aıtış (psikomotor lıiper aktivite),

diskinezi (istemli lraı'eketleriır bozulınası), ayağa kalkarken göriilen baş dönmesi, aşırı

titreme, gözlerde hızlı ve kontrolsüz hareketler (nistagmus), bilişsel bozukluk, zihinsel

bozukluk, konı-ışma bozukluğu, reflekslercle aza|ma, duyularda uyaranlara karşı aşırı

lrassasiyet (hiperestezi), yannra lıissi, agüzi (tat alına dı.ıyusunu kaybetme), halsizlik

. Görme alaııında çevresel (periferik) görme l<aybı, görme bozuklukları, gözlerde şişııe,
görüş alanl bozukluğu, görsel keskiıılikte aza|ııa, gözlerde ağrı, görüş zafıyeİi, gÖrıne

ilanında kıvılcım ş.ı.ılna" ışık ve renk algısı (fotopsi), göz kuruluğu, göz yaşı salgısıırda

aı1nıa, gözleı'de iritasyoır, tat drıyusu kaybı
. Sese hassasiyet (hiperakuzi)
. Kalbin nornıaldeır lrızlı atlrıası (taşikardi), kalp ritnı bozı,ıklukları (biriııci dereceden

atriyoveırtı.iktiler blok), kalp atııır l-ıızında yavaşlama (sinüs bradikardisi), konjestif kalp

yetmezliği
. Kızarma, Sıcak basması, düşük kan basıncı, yi-iksek kan basıncı, el ve ayaklarda soğukluk

. Nefes darlığı (dispne), gögüs ağrısı, epistaksis (burun kanaması), öksürük, burun

tıkaırıklığı, brrrn aklntısı, burun boşluğu dokusu iltihabı (rinit), horlama, buruırda

kuruluk, yemeklerin ve asidiı-l micledeı-ı yemek borusuna geri kaçııası (gastroözofageal

reflü), aşırı tükiirük salgısı, ağızda l-ıissizleşnıe (oral hipoestezi)

. Kırınızı renkli kabartılı (papüler) dökünttiler, kurdeşen, aşlrl terleııe, kaşıntı, ciltte

hassasiyet
. Kas seğirmesi, eklemlerde şişme, kaslarda ağrı (miyalji), boyun ağrısı, kas katılığı
. idrarını tutamaına, ağrılı ve gtiçlükle idrara çıkına (dizüri)
. Ejaktilasyonda gecikme (geç boşalırıa), ciırscl fonksiyon bozukluğu, ağrılı adet döıremi

(dismenore), göğüs ağrısı
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Yaygııı öclelrl, yüzde ödeıır, göğüs sıkışıııası, ağrı, ateş (pireksi), güçsüzlük (asteıri),

susama, titreme
Bazı kan testlerinde (alanin anrinotraırsferaz, kreatiııiır fosfokinaz Ve aspaı1at

aminotrans ferazda) yükselme, kan glukozuırda yükselme, trombosit sayısın da aza|ma, kaıı
kreatininde aıtma, kan potasyuınunda düşme, kilo kaybı

Seyrek:
. Nefes alına güçlüğüne sebep olan yüz, dil ve boğazda şişme (anjiyoödem)

ı Şartlı refleks yitimi (disinhibisyon)
ı Nöbet (koırvülsiyon), koku alnra duyusunun bozulması (parozmi), anormal derecede

hareketlilik düşükltiğü (lripokinezl),yazıyazma yeteneğinde bozulma (disgrafi)

ı Görme kaybı, gözün saydam cisminiıı (korırea) iltihabı (keratit), gözle bakılan cisiınlerin
titreşiyor izleniıni vermesi (osilopsi), görsel derinlik algısında değişme, göz bebeğinin

anorınal büyüınresi, şaşılık, görsel parlaklık
. QT uZamaSI adı verilen kalpte ani ritim bozukluklarlna Ve ani öltiıılere yol açabileıı bir

durum, kalp atıııı hızında arİmave ritim bozuklukları (siniis taşikardisi ve sinüs anitııisi)
. Akciğerlerdeki lıava yollarıırda sıvı toplanınasıııa bağlı şişıııe (puln'ıoner ödem), boğazda

baskı lrissi
. Karın zarı (periton) boşluğuırda sır,ı toplaırırrası (assit), pankreas iltihabı (pankreatit), dilde

şişnıe, yutırıa giiçlügü (disfaji)
. Cilt, ağız, gözler ve genital bölgede kabarcık]a seyreden ciddi bir hastalık (Steveırs

Johnson sendromu), soğuk ter' iltilıaplı akne oluşumu veya alevlenmesi, kıl kökleriırde

i ltihaplannıa (fo l ikiilit) o luşuırru veya alevleıınre s i

. Kaslarda şiddetli zayıflık ve ağrı (rabdoıniyoliz)

. Böbrek yetnrezliği, idraırıır normaldeı'ı az çıkırıası (oligiiri), idrar tutuluı-nu (retaıısiyoıru)

ı Adet göreneme (aınenore), meme akıı-ıtısı, ınemelerde büyüme (meme hipertrofisi),

erkeklerde meme büyümesi (iırekoınasti)
. Kandaki akyuvar (lökosit) Saylslnln azalnrası

Bilinmiyor
. Kenıik iliğinde kan hücreleriniır sayısında aı-ıorırral derecede artı artış (Polisitemia vera)

. Kaygı (aıiksiyete), siırirlilik lıali
ı Çevresel kaıı daııarlarında tıkaırırra (periferik vasküler tromboz)
. Hazımsızlık (dispepsi), dil iltihabı (glossit)
. Deride döküntü (geçici ekzanteıı)
. Eklem yerlerinde iltihaplaıma (artrit)

. Koordinasyonbozukluğu
ı Sırt ağrısı

Eğer bu kııllannıu talinıalıııdcı balısi geçılleyen. herhangi bir yan etki ile karplaorscınız

do kl oru nuzu v eyl e c Z ac ın I Z I b il gil e n d i r i niz.

Yaıı etkilerin raporlanmaSl
Kullanma Talimatınd a yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelnresi

durumunda hekiminiz, eczacln|Z veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilaç Yaır Etki Bildirinıi" ikonuna tıklayarak ya da

0 800 3l4 00 08 nuınaralı yaıl etki bildirinı hattıııı arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TÜFAM)'ne bildiriıriz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullannrakta olduğuıruz i|acın
güveııliliği hakkında daha faz|a bilgi edinilmesiıre katkı sağlamış olacaksınız.
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5. PAGAMAX PLUS'ın saklanması

PAGAMAI PLUS'ı çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında

saklayınız.
PAGAMAX PLUS'ı 25"C'nin altındaki oda sıcaklığında saklayınız.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınz.

Ambalajındaki son kullanma tarihinden Soffa PAGAMAX PLUS'ı kullanmayınız.

Eğer üründe velveya ambalajında bozukluklar fark ederseniz PAGAMAX PLUS'ı
kullanmayınız.

Rulısat Sahİbi:
NOBEL İreÇ PAZARLAMA VE SANAYII LTD. ŞTi
Ümraniye 347 68 istanbul

Üretİm Yeri:
NOBEL iraç SANAYIİ VE TICARET A.Ş
Sancaklar 8l100 Düzce

Bu kullanma talimatı 1 8/0 5/20 ] 5 tarihinde onaylanmıştır
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