KULLANMA TALIMATI

PARKIiPEX® 1.0 mg tablet

Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Pramipeksol.

Her bir PARKIPEX® 1.0 miligram Tablet, 0.7 miligram pramipeksol baza esdeger, 1.0 mg

pramipeksol dihidrokloriir monohidrat igerir.

o Yardimci maddeler: Nisasta 1500, mannitol, mikrokristalin seliiloz, povidon, talk,

magnezyum stearat, saflastirilmis su, etil alkol % 96.

Bu

ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

@ N »N

PARKIPEX® nedir ve ne icin kullanir?

PARKIPEX®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PARKIPEX® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PARKIPEX®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.




1. PARKIPEX® nedir ve ne icin kullanilir?
PARKIPEX® tablet formunda iiretilmektedir. 1.0 miligram tablet, beyaz, yuvarlak ve tek
tarafi ¢entiklidir.

PARKIPEX®’in etkin maddesi olan pramipeksol, dopamin agonistleri adi verilen bir ilag

grubuna aittir.

Bu grup ilaglar, viicutta dogal olarak bulunan dopamin adli bir maddeye karst duyarli olan ve
beyinde yer alan algilayict yapiciklari (dopamin reseptorleri) uyararak etki gosterirler.
Dopamin reseptorlerinin uyarilmasi, beyindeki sinir sinyallerini tetikleyerek viicut
hareketlerinin kontrol edilmesine yardimci olur. Bu algilayicilar, Parkinson sendromu ve

huzursuz bacak sendromu adi verilen hastaliklarin olusmasinda rol oynamaktadir.

PARKIiPEX® 1.0 miligram Tablet, 30 ve 100 tablet igeren blister ambalajlarda piyasaya

sunulmaktadir.

PARKIPEX" Parkinson sendromu ve huzursuz bacak sendromu hastaliklarindaki belirtilerin
tedavisi i¢in kullanilmaktadir. PARKIPEX® Parkinson hastaliginda tek basina ya da levodopa
(Parkinson hastaliginda kullanilan diger bir ilag) ile birlikte kullanilabilir.

2. PARKIiPEX®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PARKIPEX®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
—  Pramipeksole veya PARKIPEX®™ igindeki, yukarida belirtilen yardimei maddelerden

herhangi birine karsi alerjik (asir1 duyarl) iseniz.

PARKIPEX®i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ:
Eger herhangi bir tibbi sorun veya belirti hissederseniz, 6zellikle de asagida belirtilen
durumlardan biri sizin i¢in gegerliyse, doktorunuza sdyleyiniz;

— Bobrek hastaligi; boyle bir durumda alacaginiz dozun azaltilmasi gerekebilir.



Hayal gorme. Gergekte olmayan seyleri gérme, duyma ya da hissetme (haliisinasyonlar),
Parkinsonlu hastalarda dopamin agonistleri ve levodopa tedavilerinin bilinen yan
etkileridir. Gergekte olmayan seyleri gorme haliyle daha sik karsilagilmaktadir.

Eger birlikte levodopa aliyorsaniz, baslangigta PARKIPEX®™ dozu arttirilirken, istemli
hareketlerde bozukluklar olusabilir (diskinezi). Boyle bir durumda doktorunuz levodopa
dozunu azaltmayi diisiinebilir.

Uykulu hal ve aniden uyuyakalma nobetleri.

Birlikte baska sakinlestirici ila¢ aliyorsaniz ya da alkol alirsaniz dikkatli olmalisiniz;
sakinlestirici etki artabilir.

PARKIPEX®’in de i¢inde bulundugu ila¢ grubu olan dopaminerjik ilaclarla tedavi edilen
hastalarda, hastalik derecesinde kumar oynama diirtiisii, cinsel aktivitede artig, zorlayict
para harcama ya da aligveris yapma istegi ve asirt yemek yeme gibi davranig
degisiklikleri olusabilir. Bunlar diirti kontrol bozukluklar1 ve zorlayici davranis
bozukluklar1 adi verilen bazi ruhsal hastaliklarin belirtileri olabilir. Boyle bir durumda
doktorunuz aldiginiz dozu azaltabilir ya da ilac1 tamamen kesebilir.

Ruh hastaliklart.

Gozlerin diizenli araliklarla muayene edilmesi Onerilmektedir. Gorme yeteneginizde
degisiklikler olursa, doktorunuza bagvurmalisiniz.

Agir kalp veya damar hastaliklar1. Ozellikle tedaviye yeni baslandiginda, kan basincinda
diismeler olusabilir. Kan basincinin  izlenmesi  Onerilmektedir. Bu, postural

hipotansiyondan (ayaga kalktiginizda kan basincinizin diismesi) kaginmak icin gereklidir.

Parkinson hastalar icin:

Bu gruptaki ilaclarin aniden kesilmesiyle noroleptik malign sendrom denilen hastaligi
diistindiiren belirtiler ortaya cikabilir. Ayrintili bilgi icin “PARKIPEX® ile tedavi

sonlandirildiginda olusabilecek etkiler” boliimiine bakiniz.

Huzursuz bacak sendromu hastalari icin:

Bu gruptaki ilaglarin bu hastaliktaki belirtileri arttirabilecekleri bilinmektedir. Bu nedenle

tedaviye ragmen belirtilerinizin ilerlemesi halinde mutlaka doktorunuza bagvurunuz.



Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

PARKIPEX®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
PARKIPEX® tedavisi sirasinda alkol alirken dikkatli olmalisiniz.
PARKIPEX" yemeklerle birlikte veya tek bagma almabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizden siipheleniyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz, durumu doktorunuza bildiriniz. Béyle bir durumda doktorunuz sizi yeniden

dikkatle degerlendirecek ve PARKIPEX® kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

PARKIPEX®in anne karnindaki bebege olan etkileri bilinememektedir. Bu nedenle, eger

hamile iseniz, doktorunuz size aksini séylemedikge PARKIPEX® kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebegini emziren anneler PARKIPEX® kullanmamalidir. PARKIPEX® anne siitiinii
azaltabilir. Ayn1 zamanda, siitiiniize ve bebeginize gecebilir. Ancak eger doktorunuz mutlaka

kullanmaniz gerektigini sOylediyse, emzirmeye son veriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
PARKIPEX" tedavisi sirasinda, gercekte olmayan seyleri gérme, duyma veya hissetme ve
giinliik faaliyetler esnasinda (6rn. sohbet, yemek yeme) uykulu hal veya uyuyakalma olaylar

goriilmiistiir. Bu durumlarin istenmeyen sonuglara yol agabilme olasilig1 nedeniyle, bunlar



iyilesinceye kadar araba kullanmamali, karmasik makinalar1 ¢alistirmamali veya tehlikeli

olabilecek faaliyetlerden kaginmalisiniz.

PARKIPEX®in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PARKIPEX"®’in igerdigi yardimer maddeler herhangi bir uyarici bilgi gerektirmemektedir.

PARKIPEX® 41,55 mg mannitol icermektedir, ancak bu miktar herhangi bir uyar

gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger herhangi bir bagka ila¢ kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiniz ise, doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz. Bunlar arasinda bitkisel ilaglar dahil diger ilaglar, saglikli gida

tirtinleri veya regetesiz olarak temin ettiginiz her tiirlii gida destegi de bulunmaktadir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsamz, PARKIPEX® almazdan 6nce mutlaka
doktorunuza haber veriniz:
— Simetidin (midede asit fazlalig1 ve mide iilseri tedavisinde kullanilan bir ilag)
— Amantadin (Parkinson hastaliginda kullanilabilen bir ilag)
— Meksiletin (diizensiz kalp atiglari i¢in kullanilir)
— Zidovudin (insan bagisiklik sisteminin bir hastalig1 olan “edinilmis yetersiz bagisiklik
sistemi sendromu” (AIDS) tedavisinde kullanilan bir ilag)
— Sisplatin (gesitli kanser hastaliklarinda kullanilan bir ilag)
— Kinin (gece ortaya ¢ikan agrili bacak kramplariin ve bir sitma tiirii olan “falciparum
malaria” (malign malarya) hastalifinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

— Prokainamid (diizensiz kalp atislart i¢in kullanilir)

Parkinsonlu hastalarda PARKIPEX® dozu artirilirken, levodopa dozunun azaltilmas: ve diger

Parkinson ilaglar1 dozlarinin sabit tutulmasi 6nerilmektedir.



Birlikte baska sakinlestirici (sedatif) Ozellik tasiyan ilaglar veya alkol alirsaniz dikkatli
olmalisiniz; etki artis1 goriilebilir. Bu durumda PARKIPEX" sizin ara¢ ve makine kullanma

yeteneginizi etkileyebilir.

Eger ayn1 zamanda ruh hastaligini etkileyen baska ilag aliyorsaniz, bu durumu doktorunuza

sOyleyiniz. PARKIPEX®’in bazi ruh hastaligi ilaglariyla birlikte alinmasi 6nerilmemektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. PARKIPEX" nasil kullanilir?
PARKIPEX®™i her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde alimz. Eger emin

degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

Parkinson hastaligi

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Ginliik doz, {i¢ esit pargaya boliinmiis olarak (3 x) uygulanir.

ilk hafta boyunca olagan doz, giinde 3 kez yarim (1/2) tablet PARKIPEX® 0.25 mg’dir
(glinliik toplam 0.375 mg’a esdeger):

Birinci hafta
Tablet sayis1 Giinde 3 kez yarim (1/2) tablet PARKIPEX” 0.25 mg
Toplam giinliik doz (mg) 0.375

Bu doz, hastaliginizin belirtileri kontrol altina alinincaya kadar, doktorunuzun talimatlari

dogrultusunda her 5-7 giinde bir artirilacaktir (idame dozu):

Ikinci hafta Uciincii hafta
Tablet sayis1 Giinde 3 kez bir (1) tablet | Glinde 3 kez iki (2) tablet
PARKIPEX" 0.25 mg PARKIPEX" 0.25 mg
ya da

Gilinde 3 kez yarim (1/2)
tablet PARKIPEX® 1.0 mg

Toplam giinliik doz (mg) 0.75 1.5




Olagan idame dozu giinde 1.5 mg’dir. Ancak alacaginiz dozun daha da artirilmasi gerekebilir.
Eger gerekli olursa, doktorunuz alacaginiz dozu giinde en ¢ok 4.5 mg pramipeksole kadar
yiikseltebilir. Giinde 3 kez yarim (1/2) tablet PARKIPEX®™ 0.25 mg seklinde, daha diisiik bir

idame dozu vermesi de mimkiindiir:

En diisiik idame dozu En yliksek idame dozu
Tablet sayisi Glinde 3 kez yarim (1/2) | Giinde 3 kez bir buguk
tablet PARKIPEX® 0.25 mg | (1+1/2) tablet PARKIPEX®
1.0 mg
Toplam giinliik doz (mg) 0.375 4.5

PARKIPEX" tablet gentikli olup, iki esit parcaya boliinebilir niteliktedir. Boylece yukaridaki

tablolarda verilen dozlar, tabletler ortadan ikiye boliinerek elde edilebilir.

Tedavinin sonlandirilmasi:
PARKIPEX® tablet, giinliik doz 0.75 mg’a diisiinceye kadar giinde 0.75 mg, daha sonrasinda

ise giinde 0.375 mg azaltilarak, basamak tarzinda sonlandirilmalidir.

Birlikte levodopa tedavisi alan hastalarda doz uygulamasi:
Birlikte levodopa tedavisi almakta olan hastalarda, PARKIPEX®™ ile gerek doz artirmm
gerekse idame tedavisi donemlerinde, hastanin verdigi yanit dogrultusunda levodopa dozunun

azaltilmas1 Onerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler agiz yolundan almmali ve su ile yutulmahdir. PARKIPEX" yiyeceklerle birlikte

veya tek basina alinabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

PARKIPEX®’in ¢ocuklar ve 18 yasma kadar ergenlerdeki etkinligi ve giivenliligi
belirlenmemistir. PARKIPEX®*in Parkinson hastaliginda bu yas grubuna iliskin bir kullanim

alant bulunmamaktadir.




Yashlarda kullanimi:

PARKIPEX®’in viicuttan atilma siiresi yaslilarda biraz daha uzayabilmektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Eger orta derecede ya da siddetli bobrek hastaliginiz varsa, doktorunuz daha diisiik bir doz
recete edecektir. Bu durumda tabletleri giinde yalnizca bir ya da iki kez almaniz gerekecektir.
Eger bobrek hastaliginiz orta derecede ise, olagan baslangi¢ dozu gilinde iki kez yarim (1/2)
tablet PARKIPEX®™ 0.25 mg’dir. Eger bobrek hastaliginiz siddetli ise, olagan baslangi¢ dozu
giinde yalmizca bir kez yarim (1/2) tablet PARKIPEX™ 0.25 mg’dir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azaltiminin gerekli olmadig: diistiniilmektedir.

Huzursuz bacak sendromu

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Onerilen PARKIPEX® Tablet baslangic dozu, giinde bir kez gece yatmadan 2-3 saat dnce
alian 0.125 mg'dir. Belirtilerde daha fazla iyilesmeye ihtiya¢ duyulan hastalarda, doz her 4-7
giinde bir artirilarak, glinde en fazla 0.75 mg'a kadar ¢ikilabilir (asagidaki tabloda gosterildigi
sekilde).

PARKIiPEX® Doz Semasi
Doz artirma asamalari Giinde bir kez, aksam dozu

(mg)

1 0.125

2% 0.25

3* 0.50

4% 0.75

* Gerek duyulursa

PARKIPEX" Tablet gentikli olup, iki esit pargaya boliinebilir niteliktedir.

Tedaviye birka¢ giinden daha fazla ara verilirse, tedavi yeniden baslatilirken yukarida

anlatilan doz artirnmi1 uygulanmalidir.



Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler agiz yolundan alinmali ve su ile yutulmahdir. PARKIPEX" yiyeceklerle birlikte

veya tek basina alinabilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
PARKIPEX®in cocuklar ve 18 vyasina kadar ergenlerdeki etkinligi ve giivenliligi

belirlenmemistir.

Yashlarda kullanima:

PARKIPEX®in viicuttan atilma siiresi yaslilarda biraz daha uzayabilmektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Agir bobrek yetmezliginiz varsa, PARKIPEX® sizin igin uygun olmayabilir.

Karaciger yetmezligi:
Emilen ilacin yaklasik %90°1 bobrekler yoluyla atildigi icin, karaciger yetmezligi olan

hastalarda doz azaltiminin gerekli olmadig: diistiniilmektedir.

Eger PARKIPEX"® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla PARKIPEX® kullandiysaniz
PARKIPEX" ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Doktorunuzun regete ettigi dozun takip edilmesi 6nem tasimaktadir. Eger kazaen daha fazla
tablet alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapacaginizi sorunuz veya en yakin hastanenin

acil servisine miuracaat ediniz.



Fazla dozda PARKIPEX® almigsaniz, kusma, huzursuzluk veya “4. Olasi yan etkiler”

boliimiinde aciklanan yan etkilerden herhangi biri ortaya cikabilir.

PARKIiPEX® kullanmay1 unutursaniz

Parkinson sendromu:

Bir dozu unutursaniz, ilacinizi hatirlar hatirlamaz iginiz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse veya yaklagsmigsa, unuttugunuz dozu atlaymiz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde

kullandiginiz sekilde kullanmaya devam ediniz.

Huzursuz bacak hastalig1:

Eger ilaciniz1 almay1 unutursaniz, bu dozu ayni giin igerisinde hatirlar hatirlamaz aliniz. Eger
tabletinizi ayni giin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu aliniz. Ayni1 giin icerisinde

iki doz almayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PARKIPEX" ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
PARKIPEX" ile tedavi sonlandirildiginda, hastaliginizin belirtileri agirlasabilir.

Doktorunuzla goriismeden PARKIPEX® tedavisini sonlandirmayimz.  Tedavinizin
sonlandirilmas1 gerekiyorsa, doktorunuz bunu ila¢ dozunu yavas yavas azaltarak yapacaktir.

Boylece belirtilerinizin kdétiilesme riski azalacaktir.

Eger Parkinson hastasiysamz, PARKIPEX" tedavisini aniden sonlandirmaymiz. Bu gruptaki
ilaglarin ani olarak kesilmesi biiyiik bir saglik problemi olan ve “néroleptik malign sendrom”
olarak adlandirilan bir tibbi duruma yol agabilir. Belirtiler arasinda sunlar bulunur:

— Kas hareketlerinin kayb1 (akinezi)

— Kaslarda sertlik

— Ates

— Kan basincinda degisiklikler

— Kalp atimlarmin hizlanmas: (tasikardi)
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— Zihin karigiklig1 (konflizyon)

—  Suur kaybi (6rn. koma)

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi PARKIPEX®’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir. Ancak bu yan etkiler ilact kullanan herkeste ortaya ¢ikmaz.

PARKIPEX® kullanimi esnasinda, asagida kullamm alanlarma gore verilen yan etkiler

bildirilmistir.

Belirtilen siklik dereceleri su sekildedir: Cok yaygin (10 hastada 1 veya daha fazla); yaygin
(10 hastada 1 hastaya kadar); yaygin olmayan (100 hastada 1 hastaya kadar); seyrek (1.000
hastada 1 hastaya kadar); cok seyrek (10.000 hastada 1’den az); bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Parkinson hastalig1 icin kullanim:

Cok yaygin:
— Bas donmesi, istemli hareketlerde bozukluk, uykululuk hali

— Bulant

Yaygin:
— Anormal riiyalar, diirtii kontrol bozukluklari ve zorlayici davranis bozukluklar1 adi
verilen bazi ruhsal hastaliklarin belirtileri, zihin karisikligi, hayal gérme, uykusuzluk
— Bag agnsi
— Cift gérme, bulanik gérme ve gérme keskinliginde azalma dahil gérme bozukluklari
— Kan basincinda diisme
— Kabizlik, kusma

— Bitkinlik, viicut dokularinda sivi birikimi (6dem)
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— Istah azalmasi dahil kilo kaybi

Yaygin olmayan:
— Akciger iltihabi (zatiirre / pnémoni)
— Antidiiiretik hormon salgisinda bozukluk (viicudun su dengesini diizenleyen hormon)
— Asirt yemek yemel, zorlayic1 aligveris istegi, mantiksiz ve yanlig diislinceler, asiri
cinsel aktivite, cinsel istek bozukluklari, anormal derecede kusku ve giivensizlik
duyma, hastalikli kumar oynama istegi, huzursuzluk
— Bellek kayb, asir1 hareketlilik, ani uyku ¢6kmesi, bayilma
— Kalp yetmezligi'
— Nefes darlig1, higkirik
— Asirt duyarlilik, kasinti, dokiintii
— Kilo artist
(*) ile isaretli yan etkiler i¢in kesin bir siklik tahmini miimkiin degildir; ¢iinkii pramipeksol ile
tedavi edilen 2.762 hastanin yer aldig1 klinik ¢alismalarda bu etkiler gézlenmemistir. Siklik
kategorisi muhtemelen “yaygin olmayan”dan daha biiyiik degildir.

Huzursuz bacak sendromu hastaliginda kullanim:

Cok yaygin:

— Bulant

Yaygin:
— Anormal riiyalar, uykusuzluk
— Bas donmesi, bas agris1, uykululuk hali
— Kabizlik, kusma
— Bitkinlik

Yaygin olmayan:
—  Akciger iltihabr (zatiirre / pnomoni)'

— Antidiiiretik hormon salgisinda bozukluk (viicudun su dengesini diizenleyen hormon)
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— Diirtii kontrol bozukluklar1 ve zorlayict davranis bozukluklar1 adi1 verilen bazi ruhsal
hastaliklarin belirtileri; 6rn. asir1 yemek yeme, zorlayict aligveris istegi, asirt cinsel
aktivite, hastalikli kumar oynama istegi'; zihin karigikhigi, mantiksiz ve yanhs
diisiinceler', hayal gorme, cinsel istek bozukluklari (artma ya da azalma), anormal
derecede kusku ve giivensizlik duyma', huzursuzluk

— Bellek kaybll, istemli hareketlerde bozukluk, asiri hareketlilikl, ani uyku ¢okmesi,
bayilma

— (Cift gorme, bulanik gérme ve géorme keskinliginde azalma dahil gérme bozukluklar

— Kalp yetmezligi'

— Kan basincinda diisme

— Nefes darlig, higkirik

— Asirt duyarlilik, kasinti, dokiintii

— Viicut dokularinda siv1 birikimi (6dem)

— lIstahta azalma dahil kilo kaybu, kilo artist
(*) ile isaretli yan etkiler i¢in kesin bir siklik tahmini miimkiin degildir; ¢ilinkii pramipeksol ile
tedavi edilen 1.395 hastanin yer aldig1 klinik ¢alismalarda bu etkiler gézlenmemistir. Siklik

kategorisi muhtemelen “yaygin olmayan”dan daha biiyiik degildir.

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 “Ilag 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.

5. PARKIPEX®’in saklanmasi
PARKIPEX"™’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30 °C’nin altinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PARKIPEX™'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii belirtmektedir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PARKIPEX™'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

GENERICA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Dikilitag Mah. Yildiz Posta Cad.
48/434349-Esentepe-ISTANBUL

Tel: 0212 376 65 00

Faks: 0212213 53 24

Uretim yeri:
Ali Raif fla¢ San. A.S. (ARIS)
Ikitelli / ISTANBUL

Bu kullanma talimati ...... ... .........tarihinde onaylanmigtir.
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