KULLANMA TALIMATI

PERGE® 300 mg Kapsiil
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her bir kapsiil 300 mg pregabalin igerir.

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakll), misir nisastasi, talk ve
kapsiil igerigi olarak; jelatin (sigir kaynakli), titanyum dioksit, eritrosin, kinolin sarisi, patent
mavi V.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorularimiz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PERGE® nedir ve ne icin kullanilir?

2. PERGE®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PERGE® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PERGE®’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. PERGEP® nedir ve ne icin kullanihr?

PERGE® 300 mg kapsiil, turuncu-beyaz sert jelatin bir kapsiildiir. Her kapsiil 300 mg
pregabalin igerir ve 56, 112 veya 168 kapsiillik Al/PVC blisterler igeren ambalajlarda
sunulmaktadir.

PERGE®, agizdan alian ve kismi sara (epilepsi) nobetlerinin tedavisinde diger nobet ilaglari
ile birlikte ek tedavi olarak; merkezden uzak (periferik) sinir hasarina bagli agrinin (ndropatik
agr1) tedavisinde; yaygin anksiyete (kaygi) bozuklugunun tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

PERGE®, 18 yas ve iistii olan yetiskinlerde kullanmilir, 18 yasin altindakilerde yeterli
giivenlilik ve etkililik bilgisi bulunmadigi i¢in, kullanimi 6nerilmez.

Noropatik Agn
PERGE® yetiskinlerde, merkezden uzak (periferik) sinirlerin hasar gérmesinden kaynaklanan
uzun siireli agrilarda kullanilir. Seker hastaligi ve zona gibi bircok hastalik sinirlerinize zarar
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vererek sinir hasarina bagli agriya sebep olabilir. Bu agr hissi, sicaklik, yanma, batma,
vurma, zonklama, sizlama, uyusma, karmmcalanma seklinde ya da elektrik ¢arpmasi, igne
batmas1 gibi, delici, keskin veya kramp tarzinda bir agr1 seklinde tanimlanabilir.

Noropatik agri, duygu durumunuzda degisikliklere, uyuma sorunlarina ve yorgunluga neden
olup fiziksel ve sosyal yasaminizi ve genel yasam kalitenizi etkileyebilir.

Epilepsi

PERGE® yetiskinlerde, sara nobetlerinin bir ¢esidini tedavi etmek i¢in kullanilir (sekonder
jeneralize konviilsiyonlarin eslik ettigi ya da etmedigi parsiyel konviilsiyonlar). Doktorunuz,
almakta oldugunuz ilaglarla durumunuzu kontrol altinda tutamadigi zaman, PERGE®’yi
tedavinize ekleyebilir. PERGE® sara nobetlerinin tedavisinde tek bagma kullanim i¢in degildir

ve her zaman sara ndbetlerini kontrol altinda tutmak i¢in kullanilan diger ilaglarla birlikte
kullanilir.

Yaygin Anksiyete Bozuklugu

PERGE® yetiskinlerde, yaygin anksiyete (kaygi) bozuklugunu tedavi etmek i¢in kullanilir.
Yaygin anksiyete (kaygi) bozuklugunun belirtileri kontrol etmesi zor olan, uzun siireli asiri
kayg1 ve endisedir. Yaygin anksiyete (kaygi) bozuklugu ayni zamanda huzursuzluk, ani ve
siddetli heyecan, koseye sikistirilmighik hissi, kolaylikla bitkin diisme, konsantrasyon
giicliigii, ani unutkanlik, alinganlik hissi, kas sertligi veya uyku sorunlari1 gibi durumlara yol
acabilir. Bu giinliik yasamin sikintilarindan ve stresinden farklidir.

2. PERGE®’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PERGE®yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger, PERGE®nin etkin maddesi olan pregabaline veya ilacin igeriginde bulunan diger
maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1  hassasiyetiniz) varsa PERGE®
kullanmayniz.

Emniyet band1 a¢ilmis veya hasar gormiis {iriinleri kullanmayniz.

PERGE®yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

« PERGE® kullanan baz hastalar yiizde, dudaklarda, dilde ve bogazda sismenin yani
sira yaygin cilt dokiintiisii gibi alerjik reaksiyonu diisiindiiren belirtiler bildirmistir.
Bu reaksiyonlarin herhangi birini yasamaniz durumunda hemen doktorunuzla temas
kurunuz. Yizde, agiz i¢inde veya list solunum yolunda sisme gibi belirtiler ortaya
cikarsa PERGE® derhal kesilmelidir.

* Pregabalin ile iligkili olarak Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz
dahil ciddi deri dokiintiileri bildirilmistir. Bolim 4'te acgiklanan bu ciddi cilt
reaksiyonlartyla ilgili belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, pregabalin
kullanmay1 birakin ve derhal tibbi yardim isteyiniz.

« PERGE® ile tedavi, uyku hali ve bas donmesine neden olabileceginden, yash
hastalarda kaza sonucu yaralanmalarin (diisme) oranini artirabilir. Dolayisiyla, 65
yasin lizerindeyseniz, ilacin tim yan etkileri konusunda yeterli deneyime sahip
oluncaya kadar dikkatli olmalisiniz.

« PERGE® bulanik gérme veya gorme kaybina ya da goérme duyusunda baska
degisikliklere neden olabilir, bunlarin ¢ogu gecicidir. Gormenizde herhangi bir
degisiklik yasamaniz durumunda hemen doktorunuzla goriismelisiniz.

* Diyabetiniz (seker hastalig1) varsa ve pregabalin kullanimi sirasinda kilo aldiysaniz,
diyabet ilaglarinizda bir degisiklik yapilmasina gerek duyabilirsiniz.
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*  Omurilik yaralanmasi1 olan hastalar 6rnegin agr1 veya spastisiteyi tedavi etmek
amaciyla pregabaline benzer yan etkileri olan, bagka ilaclar da aliyor olabileceginden
uykululuk hali gibi baz1 yan etkiler daha yaygin olabilir ve bu etkilerin siddeti s6z
konusu ilaglar birlikte alindiginda artabilir.

* Bazi hastalarda pregabalin alirken kalp yetmezligi bildirilmistir; bu hastalar
cogunlukla kardiyovaskiiler rahatsizliklar1 olan yash hastalardir. Bu ilaci almadan
once kalp hastalig1 6ykiinliz varsa doktorunuza bildirmelisiniz.

* Pregabalin kullanan bazi hastalarda bobrek yetmezligi bildirilmistir. Eger idrara
c¢itkmanizda azalma fark ederseniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz bu durumu
diizeltmek icin ilag¢ kullanimini kesebilir.

« PERGE® gibi antiepileptik (sara tedavisinde etkili) ilaglarla tedavi edilen bazi
hastalarda kendine zarar verme veya intihar etme diisiinceleri olmustur veya intihar
davranis1 gostermistir. Herhangi bir zamanda bu diisiincelere sahipseniz veya bu tiir
davranislarda bulunuyorsaniz, derhal doktorunuzla iletisime geginiz.

« PERGE® kabizliga neden olabilecek baska ilaglarla (baz1 agr kesiciler gibi) birlikte
alindiginda gastrointestinal sorunlarin (6rn., kabizlik, bagirsak islevlerinin durmasi)
bas gostermesi olasidir. Kabizlik yasiyorsaniz, o6zellikle bu sorunu yasamaya
yatkinsaniz, doktorunuza soyleyiniz.

* Bu ilac1 almadan 6nce, alkol, receteli ilaglar veya yasa dis1 uyusturucular kotiiye
kullandiysamz veya bagimli olduysaniz doktorunuza sdyleyiniz. PERGE®’ye bagimh
olma riskiniz daha yiiksek olabilir.

* Pregabalin alirken veya pregabalin almay1 biraktiktan hemen sonra ndbetler oldugu
bildirilmistir. Eger nobet gecirirseniz derhal doktorunuz ile iletisime geginiz.

* Pregabalin kullanan baz1 hastalarda, diger kosullarin da etkisi ile beyin
fonksiyonlarinda azalma (ensefalopati) bildirilmistir. Ciddi bir karaciger veya bobrek
hastalig1 6ykiiniiz var ise, doktorunuzu bilgilendiriniz.

« PERGE® kullanimina bagli olarak solunum giigliigii bildirilmigtir. Sinir sistemi
bozukluklariniz, solunum bozukluklariniz, bobrek yetmezliginiz var ise veya 65 yasin
iizerindeyseniz, doktorunuz size farkli bir doz ayarlamasi Onerebilir. Nefes almakta
giicliik ¢cekerseniz veya nefes darlig1 yasarsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bagimhhik

Bazi insanlar PERGE®’ye bagimli hale gelebilir (ilaci almaya devam etme ihtiyacr).
PERGE®yi kullanmay1 biraktiklarinda geri ¢ekilme etkileri olabilir (bkz. Boliim 3 ‘PERGE®
nasil kullanilir?” ve ‘PERGE® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler’).
PERGE®ye bagimli hale gelebileceginize dair endiseleriniz varsa, doktorunuza danismaniz
onemlidir.

PERGE®’yi kullanirken asagidaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, bagimli hale
geldiginizin bir isareti olabilir:

« Tlac1 doktorunuzun énerdiginden daha uzun siire kullanmaniz gerekiyorsa

» Onerilen dozdan fazlasini almamz gerektigini hissediyorsaniz

« Tlac1 regete edilenden farkli nedenlerle kullaniyorsaniz

e flacin kullanimini birakmak veya kontrol altina almak igin tekrarlayan, basarisiz
girisimlerde bulunduysaniz

e flact almayr biraktigimzda kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ve ilac1 tekrar aldiginizda
kendinizi daha iyi hissediyorsaniz.

Bunlardan herhangi birini fark ederseniz, ilaci birakmanin ne zaman uygun oldugu ve bunun
nasil giivenli bir sekilde yapilacagi da dahil olmak {izere sizin i¢in en iyi tedavi yolunu
goriismek iizere doktorunuzla konusun.



Cocuklar ve Adolesanlar
Cocuk ve addlesanlarda (18 yas alt1) giivenlilik ve etkililik belirlenmemistir. Bu nedenle
pregabalin bu yas grubunda kullanilmamalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

PERGE®nin yiyecek ve i¢ecek ile kullamilmasi

PERGE® a¢ ya da tok olarak kullanilabilir.

PERGE® kullanirken alkol almayiniz. PERGE® ile birlikte alkol alinmasi uyku hali ve
bas donmesi gibi yan etkilerin goriilme sikligini artiracaktir. Bu tehlikeli olabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
PERGE® doktorunuz tarafindan onerilmedik¢e hamilelikte kullanilmamalidir.

Hamileligin ilk 3 ayinda pregabalin kullanimi, dogmamis cocukta tibbi tedavi gerektiren
dogumsal kusurlara neden olabilir. Iskandinav iilkelerinde hamileligin ilk 3 ayinda pregabalin
alan kadinlardan elde edilen verileri inceleyen bir ¢aligmada, her 100 bebekten 6’sinda bu tiir
dogumsal kusurlar goriilmiistiir. Buna karsilik ¢alismada, pregabalin ile tedavi edilmeyen
kadinlardan dogan her 100 bebekten 4’iinde bu kusurlar gdézlenmistir. Yiizde (orofasiyal
yariklar), gozlerde, sinir sisteminde (beyin dahil), bobreklerde ve cinsel organlarda anomaliler
goriildiigii bildirilmistir.

Cocuk dogurma ihtimali olan kadinlar gebelikten etkin bir dogum kontrol yontemi ile
korunmalidir. Eger tedavi sirasinda hamile kaldiysaniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz
veya hamile kalmay1 planliyorsaniz derhal doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne siitiine gectigi icin PERGE® kullanirken bebeginizi emzirmemeniz onerilir. PERGE®
doktorunuz tarafindan 6nerilmedik¢e emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

PERGE® bas donmesi ve uyku hali yaratabilir ve dikkatinizi azaltabilir. PERGE® nin sizi
nasil etkiledigini anlayana kadar araba veya makine kullanmaymiz ve tehlikeli olabilecek
aktivitelerde bulunmayiniz.

PERGE®nin iceriginde bulunan baz1 yardime1r maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu {iriin laktoz (inek siitii kaynakli) icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksiz) oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan once
doktorunuzla temasa geginiz.
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Diger ilaclarla birlikte kullanim

PERGE® ve diger bazi ilaglar birbiriyle etkilesebili. PERGE® nin yatistiric1 etkileri olan
(opioidler dahil) belli bashi bazi ilaglarla birlikte kullanimi sonucunda bu etkilerde artig
goriilebilir ve solunum yetmezligi, koma ve oliime neden olabilir. PERGE®, asagidakileri

iceren ilaglarla birlikte alinirsa, bas donmesi, uykululuk hali ve dikkat azalmasinin siddetini
artirabilir:

*  Oksikodon (narkotik agr1 kesiciler)
» Lorazepam (kaygi (anksiyete) tedavisinde kullanilan ilaglar)
* Alkol
PERGE® ag1z yoluyla alinan dogum kontrol ilaglari ile birlikte kullanilabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PERGE® nasil kullamihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
PERGE®’yi her zaman doktorunuz tarafindan size tarif edildigi sekliyle kullaniniz. Emin

degilseniz doktorunuza veya eczacmiza danisiniz. Regetede belirtilenden daha fazla ilag
almayiniz.

PERGE®yi ne zaman ve ne kadar almamiz gerektigini doktorunuz sdyleyecektir.

Noropatik Agn

* Doktorunuzun sizin i¢in belirledigi dozda kapsiil aliniz.

+ Sizin ve durumunuz i¢in belirlenen doz, genellikle 150 mg ile 600 mg arasinda olacaktir.

» Doktorunuz giinde 2 ya da 3 ayn seferde almaniz1 sdyleyecektir. Giinde 2 kere PERGE®
aliminda, sabah ve aksam olacak sekilde her giin ayni saatlerde alimiz. Giinde 3 kere
PERGE® aliminda, sabah, 6gle ve aksam olacak sekilde her giin ayni saatlerde aliniz.

* Doktorunuz tedavi sirasinda aldiginiz dozu degistirebilir. Doktorunuzla goriismeden dozu
kendiniz degistirmeyiniz.

Epilepsi

* Doktorunuzun sizin i¢in belirledigi dozda kapsiil aliniz.

* Sizin ve durumunuz i¢in belirlenen doz, genellikle 150 mg ile 600 mg arasinda olacaktir.

« Doktorunuz giinde 2 ya da 3 ayn seferde almamz1 sdyleyecektir. Giinde 2 kere PERGE®
aliminda, sabah ve aksam olacak sekilde her giin ayni saatlerde alimiz. Giinde 3 kere
PERGE® aliminda, sabah, 6gle ve aksam olacak sekilde her giin ayni saatlerde aliniz.

*  Doktorunuz tedavi sirasinda aldiginiz dozu degistirebilir. Doktorunuzla gériismeden dozu
kendiniz degistirmeyiniz.



Yaygin Anksiyete Bozuklugu

*  Doktorunuzun sizin i¢in belirledigi dozda kapsiil aliniz.

* Sizin ve durumunuz i¢in belirlenen doz, genellikle toplam 150 mg ile 600 mg arasinda
olacaktir.

»  Doktorunuz giinde 2 ya da 3 ayn seferde almaniz1 sdyleyecektir. Giinde 2 kere PERGE®
aliminda, sabah ve aksam olacak sekilde her giin aymi saatlerde aliniz. Giinde 3 kere
PERGE® aliminda, sabah, 6gle ve aksam olacak sekilde her giin ayni saatlerde aliniz.

*  Doktorunuz tedavi sirasinda aldiginiz dozu degistirebilir. Doktorunuzla gériismeden dozu
kendiniz degistirmeyiniz.

PERGE®nin etkisinin sizin i¢in ¢ok kuvvetli veya zayif oldugunu diisiiniiyorsaniz,
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Doktorunuz ile gériismeden PERGE®’yi aniden birakmayiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

«  PERGE® agiz yoluyla alinir.
» PERGE®yi bir bardak su ile biitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

PERGE®nin ¢ocuklarda ve genclerde (18 yasindan kiigiiklerde) kullanimina iliskin yeterli
giivenlilik ve etkililik bilgisi bulunmadigr i¢in bu yas grubundaki hastalarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Bobrek fonksiyonlart normal olan yasli (65 yas listii) hastalarda PERGE® normal dozlarinda
kullanilabilir. Bobrek fonksiyonlar1 azalan yaslh hastalarda pregabalinin dozunun azaltilmasi
gerekebilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrekleriniz ile ilgili bir sorununuz varsa doktorunuz sizin i¢in daha degisik bir doz
planlamasi ve/veya dozu receteleyebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger PERGE®’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla PERGE® kullandiysanmiz:

PERGE®'yi kullanmamiz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger almamz gerekenden fazla PERGE® kullandiysamiz, doktorunuzu araymniz ya da
kullanmakta oldugunuz PERGE® kutusunu da yanmiza alarak, derhal en yakin saglik
merkezine bagvurunuz. Bu duruma bagl olarak uykulu hissetme, kafa karisiklig1, saldirganlik
veya huzursuzluk hissedebilirsiniz. Ayrica nobetler ve biling kayb1 (koma) da bildirilmistir.

PERGE®’yi kullanmay1 unutursamz:
PERGE®yi her giin ayni1 saatte diizenli olarak kullanmaniz 6nemlidir.
Almaniz gereken dozu almay1 unuttugunuz taktirde:

» Hatirladiginizda bir sonraki doz zamaniniz degilse, hatirlar hatirlamaz aliniz.

* Hatirladigmizda bir sonraki dozu alacagmiz zaman gelmis veya ona yakin ise
unuttugunuz dozu almayiiz. Bir sonraki dozu regetenizde belirtildigi sekilde zamaninda
alarak normal doz takviminize devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PERGE?® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
PERGE®’yi kullanmay1 aniden kesmeyiniz. PERGE®’yi kullanmay1 birakmak istiyorsaniz,
bunu 6nce doktorunuzla goriisiiniiz. Bunu nasil yapmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

Tedaviniz en az 1 hafta siire ile kademeli olarak azaltilarak sonlandirilacaktir.

Kisa ya da uzun donem PERGE® tedaviniz sonlandirildiginda bazi yan etkiler (¢ekilme
belirtileri) goriilebilir. Bu yan etkiler, uyuma zorlugu, bas agrisi, mide bulantisi, kaygi, ishal,
nezle benzeri belirtiler, havale, sinirlilik, depresyon, agri, terleme ve sersemliktir. PERGE®’yi
daha uzun bir siiredir aliyorsaniz, bu semptomlar daha sik veya siddetli sekilde ortaya ¢ikabilir.
Geri ¢ekilme etkileri yasarsaniz, doktorunuzla iletisime gegmelisiniz.
Bu ilacin kullanim1 hakkinda bagka sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PERGE®nin iceriginde bulunan maddelere karsi asir1 duyarlilign olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

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

Yiizde sisme veya dilde sisme
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PERGE®ye karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.



Asagida listelenen yan etkiler altta yatan bir hastaliktan veya birlikte kullanilan ilaglardan da
kaynaklaniyor olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

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

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygn:

Bag donmesi, uyku hali, bas agris1

Yaygin:

Istah artis1

Soguk alginlig1 (nazofarenjit)

Abartili bir sekilde kendini oldugundan daha iyi hissetme, biling bulanikligi, cinsel
istekte azalma, ¢evresel uyarilara karsi asir1 hassasiyet (irritabilite), kisinin yer ve
zaman kavramin yitirmesi (dezoryantasyon)

Dikkat bozuklugu, sakarlik, hafiza bozuklugu, hafiza kaybi, titreme (tremor),
konusma bozuklugu (dizartri), yanma, batma, karincalanma hissi, uyusma, sakinlik,
uyusukluk, uykusuzluk (insomni), asir1 halsizlik, anormallik hissi

Bulanik gérme, ¢ift gorme

Bas donmesi (vertigo), denge bozuklugu, diisme

Ag1z kurulugu, kabizlik, kusma, gaz, ishal, bulanti, karin boslugunda siskinlik

Peniste sertlesme bozuklugu

Sarhosluk hissi, yiirtiyiiste anormallik

Viicutta kol ve bacaklar dahil sislik (periferik 6dem), 6dem

Kilo artis1

Kas kramplari, eklem agrisi, sirt agrisi, kol veya bacaklarda agri, boyun bolgesinde
kramp (servikal spazm)

Bogaz kurulugu

Istemli kas hareketlerinde diizensizlik (ataksi)

Bogaz agrisi

Grip benzeri semptomlar

Solunum gii¢ligi

Miyasteni

Anormal yiirtiylis

Yaygin olmayan:

Istah kaybu, kilo kaybi, kan sekerinin diismesi, kan sekerinin yiikselmesi

Kendine yabancilasma, kisisel kimlik duygusu kaybi1 (depersonalizasyon),
huzursuzluk, depresyon, ajitasyon, ruh hali (duygudurum) dalgalanmasi, kelime
bulmada zorluk, sanri (haliisinasyon), anormal riiyalar, sinirlilik, agir1t mutluluk hali,
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bilme ve kavramaya iliskin zihinsel aktivitelerde bozukluk, diistinmede zorluk, cinsel
istekte artig, orgazm olamamay1 da kapsayan cinsel islev bozukluklari, ge¢ bosalma,
kisa stireli asir1 huzursuzluk durumu (panik atak), ¢evresel uyarilara ilgisiz kalma
(apati)

* GOrme alaninda bozukluklar, anormal géz hareketleri, tiinel goriisii seklinde gérme
degisiklikleri, 151k parlamas1 gibi gorme degisiklikleri, diizensiz hareketler,
reflekslerde zayiflama, artmig aktivite, ayaga kalkarken goriilen bag donmesi, hassas
deri, tat alamama, yanma duygusu, amacgli hareketlerde titreme (tremor), bilincin
azalmasi, biling kaybi, bayilma hali, sese/giiriiltiiye hassasiyet, iyi hissetmeme,
istemli hareketlerin bozulmasi (diskinezi)

* G0z kurulugu, gozlerde sisme, gorsel keskinlikte azalma, gozlerde agri, gbzyasinda
artma, gozlerde iritasyon, goz yorgunlugu (astenopi), gérme alaninda kivilcim
seklinde 151k ve renk algis1 (fotopsi)

» Ritim bozukluklari, kalp atim hizinda artma, diisiik kan basinci, yiiksek kan basinci,
kalp yetmezligi, kalbin normalden yavas atmasi

= Yiiz kizarmasi, sicak basmasi

* Nefes darlig1, burunda kuruluk, burunda tikanma

» Tiikiiriik salgisinda artma, mide eksimesi, agi1z ¢evresinde hissizlesme

* Terleme, kirmiz1 renkli kabartili (papiiler) dokiintiiler, ates, kurdesen (iirtiker), kasinti

* Kas segirmesi, eklemlerde sisme, kas agrisini da iceren agri, kas sertligi, boyun agrisi

*  Meme agrist

* Agnl ve giicliikle idrara ¢ikma, istem dis1 idrar kagirma

* Halsizlik, susuzluk, gogiiste sikisma, yaygin 6dem, agri, iisiime, ates, viicut 1sisinin
normalden yliksek olmasi

* Bazi kan ve karaciger test sonuglarinda degisiklikler (alanin aminotransferaz,
kreatinin fosfokinaz ve aspartat aminotransferazda yiikselme), trombosit sayisinda
azalma, kandaki alyuvar sayisinin azalmasi, nétropeni, kan kreatininde artma, kan
potasyumunda diisme

* Asint duyarhilik, yiizde sisme, kasinma, kurdesen, burun akintisi, burun kanamasi,
oOksiiriik, horlama, burun boslugu iltihabi (rinit)

*  Agnli menstiirasyon (adet) donemi (dismenore)

* El ve ayak soguklugu

* Agizdaki duyularda uyaranlara karsi hassasiyet kaybi (oral hipoestezi), konugma
bozuklugu, diisiince ugusmasi (psikomotor hiperaktivite), sersemlik/uyusukluk,
unutkanlik, saldirganlik (agresyon)

» Dekiibitus {ilseri

Seyrek:

* Var olmayan bir kokuyu algilama (parosmi), gozle bakilan cisimlerin titresiyor
izlenimi vermesi (osilopsi), gorsel derinlik algisinda degisme, gorsel parlaklik, gérme
kayb1

* G0z bebeklerinde biiyiime, sasilik

* Soguk terleme, bogazda sikisma hissi, dilde sisme

* Pankreas iltihab1

*  Yutmada zorluk

+ Hareketlerde yavaslama veya azalma

* Yazi yazma yeteneginde bozulma (disgrafi)

* Karim boslugunda s1vi toplanmast



Akcigerlerde s1vi toplanmasi

Nobet

Kalp ritim diizensizligi anlamia gelen kalpteki elektiriksel aktivite kayitlarinda
(EKG) degisiklik

Kalp ritminin hizlanmasi (siniis tagikardisi), kalp ritminin diizensizlesmesi (siniis
aritmisi)

Kas hasari, kaslarda siddetli zayiflik ve agr1 (rabdomiyoliz)

Memede akinti, anormal meme biiylimesi, erkeklerde meme biiyiimesi

Aybas1 yoklugu; adet gérememe (amenore)

Bobrek yetmezligi, idrar hacminde azalma, normalden az idrar yapma, mesanede idrar
birikmesi (idrar retansiyonu)

Beyaz kan hiicre sayisinda azalma (kandaki akyuvarlarin azalmast)

Uygunsuz davranislar, intihar davranisi, intihar diisiinceleri

Alerjik reaksiyonlar solunum gii¢liigii, géz iltihab1 (keratit) ve gdvdede kirmizimsi
kabarik olmayan, hedef benzeri veya dairesel lekeler ile karakterize ciddi cilt
reaksiyonlari, genellikle merkezi kabarciklar, cilt soyulmas1 ve agiz, bogaz, burun,
cinsel organ ve goz ilserini igeren reaksiyonlar1 igerebilir. Bu ciddi deri
dokiintiilerinden (Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz) dnce ates ve
grip benzeri semptomlar gelisebilir.

Sarilik (ciltte ve gozde sararma)

Parkinsonizm; ki bu durumda titreme, bradikinezi (hareket etme yeteneginde azalma)
ve rijidite (kas sertligi) gibi Parkinson hastaligina benzer semptomlar goriiliir.

Cok seyrek

Karaciger yetmezIligi
Hepatit (karaciger iltihabi)

Bilinmiyor

* Nefes almada zorluk, nefes darligi

* PERGE®’ye bagimli hale gelme (‘ilag bagimliligr’)

Kisa ya da uzun dénem PERGE® tedaviniz sonlandirildiginda, geri ¢ekilme etkileri olarak
adlandirilan bazi yan etkiler yasayabileceginizi bilmeniz gerekir (bkz. ‘PERGE® ile tedavi
sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler”).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Uyku hali gibi baz1 yan etkiler daha yaygin olabilir, ¢linkii omurilik yaralanmasi olan hastalar,
ornegin agr1 veya spastisiteyi tedavi etmek icin pregabaline benzer yan etkilere sahip baska
ilaglar alryor olabilirler ve bu etkilerin siddeti bu ilaglarin birlikte alinmasi ile artabilir.

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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
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0 800 314 00 08 numaral1 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. PERGE® nin saklanmasi

PERGE®yi ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra PERGE®yi kullanmayiniz.

Orijinal ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PERGE®’yi kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz PERGE®’yi sehir suyuna veya ¢Ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

ALIRAIJF ILAC SAN. A S.
Kagithane/Istanbul

Uretim Yeri:

ALIRAIF ILAC SAN. A S.
Basaksehir / Istanbul

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmigstir.
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