KULLANMA TALIMATI

DOPADEX SR 25 mg/100 mg uzatilmis salhmh tablet
Agizdan almir.
e Etkin madde: Her bir tablet 25 mg karbidopaya esdeger 27,1 mg karbidopa monohidrat
ve 100 mg levodopa icerir.
e Yardimc: maddeler: Hidroksipropil seliiloz, hidroksipropilmetil seliiloz, FD&C kirmizi
no:40, FD&C mavi no:1, magnezyum stearat
Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimat:n: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarzna vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kulland:giniz: syleyiniz.

« Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size oénerilen dozun disinda
yuksek veya digtk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DOPADEX SR nedir ve ne i¢in kullanair?

2. DOPADEX SR’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DOPADEX SR nasil kullanair?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DOPADEX SR’nin saklanmasz

Bashklan yer almaktadir.

1. DOPADEX SR nedir ve ne igin kullanmhr?

DOPADEX SR, dopa ve tirevleri olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahildir.

DOPADEX SR 30 ve 100 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

DOPADEX SR, Parkinson hastaligi belirtilerini iyilestirir. Parkinson hastaligi uzun sureli bir
hastalik olup, sizi yavas ve dengesiz yapar, kaslarmizi katilastirir, viicudunuzda tremor denilen
titreme ve sigramalar olusabilir. Eger tedavi edilmezse Parkinson hastaligi gunlik normal
aktivitelerinize devam etmenizi zorlastirabilir.

DOPADEX SR, iki farkl ila¢ etkin maddesi icerir. Bunlar karbidopa ve levodopadir. Levodopa
beyninizde dopamin denilen bir maddeye donuslr. Dopamin, Parkinson hastaligi belirtilerinin
giderilmesine yardimc: olur. Karbidopa ise aromatik amino asit dekarboksilaz inhibitorleri
denilen bir ilag grubuna dahildir. Levodopanin vicudunuzdaki par¢alanma hizin1 yavaslatarak
daha etkin ¢alismasini saglar.

2. DOPADEX SR’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DOPADEX SR'yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;
e Karbidopa, levodopa veya DOPADEX SR’nin icerigindeki diger herhangi bir maddeye
kars1 alerjiniz (asir1 duyarliligimiz) varsa,
e Cilt kanseri hastaligi gegirdiyseniz veya doktorunuz tarafindan muayene edilmemis
olagandis1 benleriniz varsa,
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e Selejilin veya moklobemid gibi monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI, depresyon
tedavisinde kullanilan ilaglar) denilen tirden bir ilag kullaniyorsaniz, Bu ilaglari
DOPADEX SR kullanmaya baslamadan en az iki hafta dnce birakmaniz gerekir
(bkz. Diger ilaclar ile birlikte kullanimi)

e G0z basincmin aniden artmasina neden olan dar acili glokom denilen bir hastaliginiz
varsa,

e Ciddi akli bozuklugunuz varsa,

e Hamileyseniz, hamile kalmayi planliyorsaniz veya emziriyorsaniz.

DOPADEX SR’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Daha 0nce nobet (konviilsiyon) gecirmisseniz
e Sindirim sisteminizde ulser varsa (duodenal veya peptik Glser denilir) veya kan
kusuyorsaniz,
Kalp krizi, kalp atis problemleri, dolasim veya solunum probleminiz varsa,
Bobrek, karaciger veya hormonal problemleriniz varsa,
Depresyon veya diger akli problemler yasadiysaniz,
GOz basincinin aniden artmasina neden olan kronik genis acili glokom denilen bir
hastaliginiz varsa, g6z basincinizi diizenli olarak kontrol ettirmeniz gerekecektir.

e Bazen ani uyku bastirmas: veya ¢ok uykulu hissetme durumu yasiyorsaniz,
e Yakinda bir ameliyat olacaksaniz.
Bu uyarilar, gegcmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza

danisiniz.

Siz veya aileniz /hasta bakiciniz, sizde, DOPADEX SR ve diger Parkinson ilaglarina karsi
yuksek doz istegine yol acan bagimlilik benzeri belirtiler gelistigini fark ederse doktorunuza
bildiriniz.

Siz ve aileniz tarafindan dirtilerinizin arttigi1 fark edilirse, baskalarina ya da kendinize zarar
verecek davranislar sergiliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu davraniglar impuls kontrol
bozukluk olarak adlandirilir ve kumar aliskanhgi, asir1 yeme, cinsel durtiide artis icerir. Bu
durumda doktorunuzun tedavinizi g6zden gecirmesi gerekebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger, recetesiz ilaclar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak Ulzere baska ilaglar kullaniyorsaniz
litfen doktorunuza veya eczaciniza sOyleyin. Cinki DOPADEX SR’nin etkisi aldiginiz diger
ilaclara bagh olarak degisebilir veya DOPADEX SR diger ilaglarin etkisini degistirebilir.
Ozellikle asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz:

e Levodopa iceren Parkinson hastalig: ilaglari:

— Eger yavas salimli ilaglardan aliyorsaniz, son dozu aldiktan itibaren 24 saat
bekledikten sonra DOPADEX SR’yi almalisiniz.

— Eger normal saliml ilaglardan aliyorsaniz, son dozu aldiktan itibaren 12 saat
bekledikten sonra DOPADEX SR’yi almalisiniz.

— Bu ilaglar1 ge¢cmiste dahi almis olsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
Levodopa icermeyen Parkinson hastaligi ilaglarina genel olarak devam edilebilir
ancak dozunun degistirilmesi gerekebilir.

e Depresyon dahil akli problemler igin, tiberkiloz (verem), yiksek tansiyon, kas
spazm, epilepsi veya istemsiz hareketlerle ilgili diger hastaliklar icin ila¢ almniyorsa
dozunuzun degistirilmesi gerekebilir.
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e Disuk demir icin ilag aliniyorsa dozunuzun degistirilmesi gerekebilir.

e Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) denilen tiirden ilaglar (bkz. DOPADEX
SR’yi asagidaki durumlarda kullanmaymiz).

e Antikolinerjik ilaclar (orfenadrin, trieksifenidil, benzatropin ve proksilidin).
Dozunuzun degistirilmesi gerekebilir.

e Nobet (konvilsiyon) tedavisinde kullanilan fenitoin.

o Erkeklerde iktidarsizlik (impotens) tedavisinde kullanilan papaverin.

Yukarida ad: gecen ilaglarin sizinle ilgili olup olmadigindan emin degilseniz ilacinizi almadan
once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Doktorunuzda DOPADEX SR kullanirken
kacmilmas: gereken ilaglarin tam bir listesi olacaktir.

e Bu ila¢ doktorunuzun kan ve idrar drneklerinizde yaptig: bir takim laboratuvar testlerinin
sonuclarina etki edebilir. Eger DOPADEX SR kullaniyorsaniz ve bir test yaptirmaniz
gerekiyorsa, doktorunuza bu ilac1 kullandiginizi sdyleyiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:n:z ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

DOPADEX SR’nin yiyecek ve igecek ile kullamlmasi
Tabletlerinizi agir bir 6gunle birlikte almamaya cahismiz. Eger diyetiniz ¢ok fazla protein

ihtiva ediyorsa (et, yumurta, sut, peynir) DOPADEX SR olmasi gerektigi gibi etki
etmeyebilir.

Hamilelik
Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz DOPADEX SR kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.

Emziriyorsaniz DOPADEX SR kullanmaymiz. DOPADEX SR’nin icerigindeki maddelerden
biri olan levodopa sttiintize geger.

Arag ve makine kullanim
DOPADEX SR farkh kisilerde farkl sekilde etki gosterir. Bazi Kisilerde ara¢ ve makine

kullanabilme yeteneklerine etki eden yan etkiler gorilebilir (bkz. Olas: yan etkiler nelerdir?).
Eger bu tlr etkiler fark ederseniz ara¢ veya makine kullanmaymiz. DOPADEX SR ayni
zamanda sizde uykululuk hali veya ani uyku bastirmasi meydana getirebilir. Eger bu etkiler
sona ererse doktorunuz size ne zaman ara¢ veya makine kullanmaya baslayabileceginizi
sOyleyecektir.

DOPADEX SR’nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DOPADEX SR’nin igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliligiiz yoksa,
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

3. DOPADEX SR nasil kullanlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

« {laciniz bir gin sonra hemen etkisini gosterebilse de bazen etkisini gostermesi bir
haftaya kadar srer.

< Doktorunuzun verdigi bilgilere gore diizenli araliklarla ilacinizi aliniz.
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e Tabletlerinizi aldigimiz zamani degistirmeyiniz. Doktorunuza sormadan baska bir
Parkinson ilaci kullanmayniz.
- DOPADEX SR tabletleri 4 saatten daha kisa araliklarda almaymiz.

Daha 6nceden levodopa almadiysaniz:
Olagan baslangi¢ dozu: Giinde iki defa bir tablet DOPADEX SR 50 mg/200 mg seklindedir.
Daha 6nceden levodopa aldiysaniz:

Doktorunuz, DOPADEX SR tedavisine baslamadan 8 saat Once Parkinson ilaci almayi
birakmanizi isteyecektir.
Olagan baslangi¢c dozu: Giinde iki kez bir tablet DOPADEX SR 50 mg/200 mg seklindedir.

Doktorunuz dogru dozu belirlemek icin DOPADEX SR 25/100 mg almanizi sdyleyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
DOPADEX SR’yi her zaman doktorunuzun size tarif ettigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

e Builag agizdanalnir.
e Tabletleri batin olarak yutunuz. Tabletleri kirmayiniz, ikiye bdlmeyiniz ve

¢ignemeyiniz.
< Bu tabletleri agir bir 6glnle birlikte almaktan kagininiz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
DOPADEX SR 18 yas altindaki ¢ocuklar icin uygun degildir.
Yashlarda kullanim:
Yaslilarda bu drtndn kullanmmu ile ilgili oldukca fazla deneyim mevcuttur. Yukarida verilen
oneriler bu deneyimlerden elde edilen klinik verileri yansitmaktadir.

Ozel kullanam durumlan

Bobrek ve karaciger yetmezligi

DOPADEX SR, bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatle uygulanmalidir.
Eger DOPADEX SR’nin etkisinin ¢ok gucli veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOPADEX SR kullandiysanz:
DOPADEX SR’den kullanman:z gerekenden fazlas:n: kullandzysan:z bir doktor veya eczac: ile

konusunuz.

DOPADEX SR’yi kullanmayr unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DOPADEX SR ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza damgmadan dozunuzu degistirmeyiniz veya DOPADEX SR tedavisini
sonlandirmaymiz. DOPADEX SR kullanmay: biraktiginizda sunlar meydana gelebilir: Kas
katilig, yiksek ates ve akli (zihinsel) degisiklikler.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, DOPADEX SR’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, DOPADEX SR’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz.
» Kurdesen (dokuntu), kasinti, soluk alip verme ve yutkunmada gucliige yol agan yiz,
dudaklar, dil ve bogazda kabariklik gibi alerjik reaksiyonlar.

Bunlarin hepsi ¢cok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DOPADEX SR’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler gorulme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gérulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gordlebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Yaygin:

- Halusinasyonlar (olmayan seyleri gorme veya duyma), konflizyon (zihin karisikhign),
uykusuzluk, depresyon, anormal riiyalar gérme
- Parkinson belirtilerine benzeyen ya da benzemeyen spazm, segirme gibi anormal hareketler

(distoni), uykulu olma hali, bitkinlik, bas donmesi, kore (el ve ayaklarin istemsiz, ani
hareketleri)

- Istahsizlik (anoreksi), halsizlik, bulanti
« Kusma, agiz kurulugu

Bilinmiyor:
e Anjiyoddem, Urtiker, kasinti
« Kilo kayb:

» Libido artis1

= Senkop, noroleptik malign sendrom (ates, degisken ruhsal durum, kas sertligi gibi belirtilerle
karakterize durum), ajitasyon, anksiyete, zeka keskinliginde azalma, karincalanma ve batma
hissi, oryantasyon bozuklugu, yorgunluk, bas agrisi, ekstrapiramidal semptomlar (hareket
bozukluklar1), dusme, yiriime anormallikleri, kas kramplar1

e On-off sendromu; uzun suredir Parkinson hastas: olan kisilerde karakteristik bir ozelliktir.
Onceden tahmin edilemeyen sekilde, hareketli -on- konumdan aniden hareket edememe -off-
konumuna ge¢cme olarak tamimlanir. Hastada gorilen bu goreli iyilik-kétulik donemlerine
"on-off sendromu™ adi verilir.

< Sanrilar ve takintili diistinceler dahil olmak tizere ruhsat degiskenlikler

< Levodopa uyuklama ile iligkilidir ve gunduz asir1 uyku hali ve ani uyku nobetleri ile cok nadir
olarak iligkilidir

e Bulanik gérme

e Carpinty, bir anda ayaga kalkarken basinizin donmesi

< Nefes almada giclik

e Kabizlik, ishal, hazimsizlik, mide ve bagirsakta agri, koyu renkli tikutrik

e Kizarma, sa¢ dokilmesi (kellik), koyu renkli ter

< Koyu renkli idrar

» GOgus agrist

Zararli olabilecek faaliyetlere neden olabilen durtllere kars1 koymada zayiflik, sunlar icerebilir:
< Ciddi kigisel veya ailevi sonuglara ragmen asir1 derecede kumar oynama istegi
< Cinsel ilgide artis veya degisiklik ve sizi veya baskalarmi anlamli olarak endiselendirecek
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davranislar, 6rnegin cinsel istekte artis

- Kontrol edilemeyen asir1 ahigveris yapma veya para harcama

e Tikanarak yemek yemek (kisa bir surede fazla miktarda yemek yemek) veya asir1 yemek
yemek.

Levodopa iceren ilaclarla bildirilen yan etkilerin sikligi bilinmemektedir.

(Bunlar DOPADEX SR kullanirken de gorlebilirler).

e Kot huylu cilt timoru

e Beyaz kan hicresi sayisinda azalma, hemolitik (kirmizi kan hicrelerinin yikiminin
artmasindan kaynaklanan) ve hemolitik olmayan anemi, trombositopeni (platelet hicrelerinin
azalmasi, kanamaya yatkinliga, cilt altinda morarmalara yol acabilir), agranilositoz (kandaki
granulositlerin azalmasi)

« Kilo artisi, halsizlik, sicak basmasi

- Kas koordinasyon bozuklugu, uyusukluk, el titremesinde artis, kas segirmesi, gbz kapagi
kaslarinin anormal kasilmasi, ¢ene kaslarinin kasilmasi, gecikmis Horner sendromunun ortaya
cikmasi (genellikle yuzin tek bir tarafin1 etkileyen ve etkilenen tarafta g6z bebeginin
kiculmesi, goz kapagmin diusmesi ve daha az terlemeye neden olan durum), kendini asir1 iyi
hissetme, unutkanlik, intihar egilimi, depresyon, dopamin disregilasyon sendromu (Kisinin
kendini kontrol etme mekanizmasinda bozukluk: herhangi bir ilaca, kumara veya cinsel
davraniglara bagimlilik gelistirme gibi)

e Cift gérme, gozbebeklerinin buytmesi, okilojirik Kiriz (gozlerin istemsizce yukari devinimi)

- Kalp atis1 diizensizlikleri, kan basincinin artmasi (hipertansiyon),

< Toplardamar enflamasyonu (flebit)

e Ses kisikligi, tuhaf nefes alip verme, higkirik

- Agizda aci tat, fazla tukdrik salgilama, yutma gucligl, dis gicirdatma, mide-bagirsak
kanamasi, gaz, dilde acr his, incebagirsak ulseri gelisimi

e Terlemede artis, 6dem, kan damarlarinda iltihaplanma (Henoch-Schénlein purpura)

e Mesaneyi tam olarak bosaltamama, idrar kagirma

< Penisin uzun sureli ve aci1 verici bir sekilde sertlesmis duruma gegmesi

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0800 314
00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5.DOPADEX SR’nin saklanmasi
DOPADEX SR’yi ¢ocuklar:n goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:niz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj:n Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DOPADEX SR’yi kullanmay:niz.
Eger Urunde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOPADEX SR’yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi 0 ayin son gununu ifade eder.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

IIko Ilag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah., Colakoglu Sok.,
No: 10, 34885, Sancaktepe/ Istanbul
Tel: 0216 564 80 00

Uretim yeri:

IIko Ilag San. ve Tic. A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi, Kuddusi Cad.,
23. Sok., No: 1, Selcuklu/ Konya

Bu kullanma talimat; ......... tarihinde onaylanmugzir.
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