KULLANMA TALIMATI

PEXOLA®ER 3 mg uzatilmis salimh tablet
Agiz yoluyla alinir.

» Etkin madde: Pramipeksol.
Her bir PEXOLA ER 3 mg uzatilmis saliml tablet, 2,1 mg pramipeksol baza esdeger, 3 mg
pramipeksol dihidrokloriir monohidrat igerir.

*  Yardimci maddeler: Hipromelloz 2208, misir nisastasi, karbomer 941, silika kolloidal
anhidr, magnezyum stearat.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz 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 séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PEXOLA ER nedir ve ne icin kullanilir?

PEXOLA ER’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PEXOLA ER nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PEXOLA ER’nin saklanmasi

SR W N N

Bashklar yer almaktadir.
1. PEXOLA ER nedir ve ne icin kullanilir?

PEXOLA ER 3 miligram uzatilmis salimli tabletler, beyaz-kirik beyaz renkli, oval sekillidir.
Bir yiiziinde P4 kodu, diger yiizde ise Boehringer Ingelheim sirket logosu basilidir. PEXOLA
ER 3 miligram uzatilmig salimli tablet, 30 tablet iceren blister ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

PEXOLA ER, pramipeksol adi verilen bir ila¢ etkin maddesini i¢erir ve dopamin agonisti ad1
verilen bir ilag grubuna dahildir. Bu grup ilaglar beyindeki bazi algilayicilar1 (dopamin
reseptorleri) uyararak etki gosterir. Dopamin reseptOrlerinin uyarilmasi, beyindeki sinir
sinyallerini tetikleyerek viicut hareketlerinin kontrol edilmesine yardimeci olur.

PEXOLA ER, primer (ilk defa ortaya ¢ikan) Parkinson hastaliginin belirtilerinin tedavisinde tek
basina veya levodopa (Parkinson hastaliginda kullanilan diger bir ilag) ile birlikte kullanilabilir.
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2.PEXOLA ER’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PEXOLA ER’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Pramipeksole veya PEXOLA ER formiiliindeki, yukarida belirtilen yardimci1 maddelerden
herhangi birine karsi alerjik iseniz.

PEXOLA ER’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PEXOLA ER almaya baslamadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Eger herhangi bir tibbi sorun veya belirti hissederseniz, O6zellikle de asagida belirtilen

durumlardan biri sizin i¢in gegerliyse, doktorunuza sdyleyiniz:

- Bobrek hastalig:

- Gergekte olmayan seyleri gorme, duyma ya da hissetme (haliisinasyonlar). Haliisinasyonlarin
cogu gorseldir.

- Diskinezi (Ornegin, kol ve bacaklarda anormal, kontrol edilemeyen hareketler): Parkinson
hastaliginiz ileri bir evredeyse ve ayni zamanda levodopa adli ilact kullaniyorsaniz,
PEXOLA ER dozunun arttirildigi donemde diskinezi ortaya ¢ikabilir.

- Uykulu hal ve aniden uyuyakalma nobetleri.

- Sizofreni hastalifina benzer belirtilerin olmasi (psikoz).

- Gormede bozukluklar. PEXOLA ER tedavisi sirasinda diizenli olarak gz muayenesi
yaptirmalisiniz.

- Agir kalp veya damar hastaliklari. Ozellikle tedavinizin baslangi¢ asamalarinda kan
basincinizi diizenli olarak kontrol ettirmelisiniz. Bu postural hipotansiyondan (ayaga
kalktiginizda tansiyonunuzun diismesi) kacinmak i¢in gereklidir.

- Distoni; viicut ve boynu diiz ve dik olarak tutamama (aksiyel distoni). Ozellikle, basin ve
boynun o6ne dogru egilmesi (antekollis olarak da bilinir), belin 6ne dogru egilmesi
(kamptokormi olarak da bilinir) veya sirtin yana dogru egilmesi (plorototonus veya Pisa
Sendromu olarak da bilinir) durumlart olusabilir. Bu olur ise, doktorunuz ilacinizi
degistirmek isteyebilir.

Eger siz veya bakiminizla ilgilenen kisiler, sizin i¢in normal olmayan davranislarda
bulunmaniza neden olan diirtli ve istekler gelistigini ve kendinize veya baskalarina zarar
verebilecek hareketlere yol agan engelleyemediginiz i¢giidii, tahrik ve asir1 istekler ortaya
ciktigini fark ederse hemen doktorunuzla goriisiiniiz. Bu belirtiler “diirtii kontrol bozukluklar1”
olarak adlandirilir ve bagimlilik derecesinde kumar oynama, asir1 yemek yeme, asir1 para
harcama, anormal derecede fazla seks diirtiisii veya takinti geklinde seksiiel duygu ve
diisiincelerde artig gibi davranislari igerir. Doktorunuz ilacinizin dozunu ayarlama veya tedaviyi
kesme geregini duyabilir.

Eger siz veya bakiminizla ilgilenen kisiler sizde mani (gerginlik, cosku hissi veya asir1 heyecan)
veya deliryum (biling azalmasi, kafa karigikligi, gerceklerden kopma) durumunun gelistigini
fark ederse hemen doktorunuzla goriisiiniiz. Doktorunuz ilacinizin dozunu ayarlama veya
tedaviyi kesme geregini duyabilir.

PEXOLA dozunu azalttiktan veya tedaviyi durdurduktan sonra depresyon (ruhsal ¢okiintii),
apati (kayitsizlik), anksiyete (kaygi), bitkinlik, terleme veya agri ortaya ¢ikarsa, doktorunuza
sOyleyiniz. Eger bu sorunlar birka¢ haftadan daha uzun devam ederse, doktorunuz tedavinizi
ayarlama geregini duyabilir.

Viicudunuzu ve boynunuzu diiz tutamamaya basladiysaniz (aksiyel distoni), bu durumu
doktorunuza bildiriniz. Eger boyle bir durum ortaya ¢ikarsa, doktorunuz, ilacinizin dozunu
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ayarlamak veya ilaciniz1 degistirmek isteyebilir.

PEXOLA ER, 6zel tasariml1 bir tablettir ve tablet alindiktan sonra etkin maddesi asamali olarak
viicutta saliverilir. Tablet pargalar1 zaman zaman sindirim sisteminden gegebilir ve diskinizda
goriinebilir. Bu tablet parcalari, biitiin bir tablet seklinde de goriilebilir. Eger diskinizda tablet
parcalar1 goriirseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PEXOLA ER’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
PEXOLA ER tedavisi sirasinda alkol alirken dikkatli olmalisiniz.
PEXOLA ER yemeklerle birlikte veya tek basina alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PEXOLA ER uzatilmis salimli tabletin anne karnindaki bebege olan etkileri bilinmemektedir.
Dolayistyla doktorunuz tarafindan onay verilmedikce PEXOLA ER hamilelik doneminde
kullanilmamalidir.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizden siipheleniyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
bu ilact almadan 6nce doktorunuza danisiniz. Doktorunuz bu durumda PEXOLA ER uzatilmis
salimli tablet tedavisine devam edip edemeyeceginizi sizinle tartisacaktir.

Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa tedavi siiresince doktorunuzdan etkili dogum kontrolii
hakkinda bilgi aliniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebegini emziren anneler PEXOLA ER kullanmamalidir. PEXOLA ER anne siitiinii azaltabilir.
Ayni1 zamanda, siitiiniize ve bebeginize gegebilir. Eger PEXOLA ER kullanmaniz kagiilmaz
ise, emzirmeyi kesmelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
PEXOLA ER tedavisi sirasinda, gercekte olmayan seyleri gorebilir, duyabilir veya
hissedebilirsiniz. Eger bu belirtiler ortaya ¢ikarsa ara¢ ve makine kullanmayiniz.

PEXOLA ER, ozellikle Parkinson hastalarinda, uyuklama hali ve aniden uyuyakalma
nobetleriyle iliskilendirilmistir. Eger bu yan etkiler sizde de varsa, ara¢c ve makine
kullanmayiniz. Bu durumu doktorunuza bildiriniz.

PEXOLA ER’nin i¢eriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger herhangi bir bagka ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiniz ise veya kullanma
ihtimaliniz varsa doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz. Bunlar arasinda diger ilaglar,
recetesiz olarak temin ettiginiz bitkisel ilaglar, saglikli gida iirlinleri veya gida takviyeleri de
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bulunmaktadir.

PEXOLA ER’yi antipsikotik ilaglarla (baz1 psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan
ilaglar) birlikte kullanmayiniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsaniz, PEXOLA ER almadan 6nce mutlaka

doktorunuza haber veriniz ve dikkatli olunuz:

- Simetidin (midede asit fazlalig1 ve mide iilseri tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Amantadin (Parkinson hastaliginda kullanilabilen bir ilag)

- Meksiletin (“ventrikiiler aritmi” olarak adlandirilan diizensiz kalp atiglarinin tedavisinde
kullanilan bir ilag)

- Zidovudin (insan bagisiklik sisteminin bir hastalifi olan “edinilmis yetersiz bagisiklik
sistemi sendromu” (AIDS) tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Sisplatin (gesitli kanser hastaliklarinda kullanilan bir ilag)

- Kinin (gece ortaya ¢ikan agrili bacak kramplarinin onlenmesi ve bir sitma tiirii olan
“falciparum malaria” (malign sitma) hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Prokainamid (diizensiz kalp atiglari i¢in kullanilir)

Eger levodopa kullaniyorsaniz, PEXOLA ER ile tedaviye baslarken levodopa dozunun
azaltilmas1 onerilmektedir.

Birlikte sakinlestirici (sedatif etkili) o6zellik tasiyan baska ilaglar veya alkol aliyorsaniz,
dikkatliolmalisiniz. Bu durumda PEXOLA ER sizin ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilir.

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

3.PEXOLA ER nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
PEXOLA ER’yi her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza sorunuz. Doktorunuz size almaniz gereken dozu sdyleyecektir.

[k hafta boyunca olagan giinliik doz 0,375 mg pramipeksoldiir. Doktorunuz ilacinizin dozunu
belirtileriniz kontrol altina alinincaya kadar 5-7 giinde bir arttiracaktir (idame dozu).

PEXOLA ER
Doz arttirma semasi

Hafta | Giinlik doz | Tablet say1s1
(mg)
1 0,375 mg 1 adet PEXOLA ER 0,375 mg uzatilmig salimli tablet

2 0,75 mg 1 adet PEXOLA ER 0,75 mg uzatilmis salimli tablet
veya
2 adet PEXOLA ER 0,375 mg uzatilmis salimli tablet
3 1,5 mg 1 adet PEXOLA ER 1,5 mg uzatilmis saliml1 tablet
veya

2 adet PEXOLA ER 0,75 mg uzatilmis salimli tablet
veya
4 adet PEXOLA ER 0,375 mg uzatilmig salimli tablet
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Olagan idame dozu giinde 1,5 mg’dir. Bununla birlikte doktorunuz, gerekirse, dozunuzu daha
fazla arttirilabilir. Eger gerekli olursa, doktorunuz alacaginiz dozu giinde en ¢ok 4,5 mg
pramipeksole kadar yiikseltebilir. Giinde bir adet PEXOLA ER 0,375 mg seklinde, daha diistik
bir idame dozu vermesi de miimkiindiir.

PEXOLA (gabuk salim) tabletten PEXOLA ER uzatilmig salimli tablete gegis:
Doktorunuz, PEXOLA ER dozunu, halen kullanmakta oldugunuz PEXOLA (¢abuk salim)
tablet dozunu temel alarak diizenleyecektir.

Gecis yapmadan onceki giin PEXOLA (cabuk salim) tabletinizi normal zamaninda aliniz. Daha
sonra, ertesi sabah PEXOLA ER uzatilmis salimli tablet dozunu aliniz ve artik eski ilacinizdan

kullanmay1niz.

Uygulama yolu ve metodu:
PEXOLA ER tabletleri sadece giinde bir kez ve her giin yaklasik ayni saatte aliniz.

PEXOLA ER, yiyeceklerle birlikte veya tek basina alinabilir.

Q @ PEXOLA ER uzatilmis salimli tableti, biitiin olarak, su ile yutunuz. Tableti

¢ignemeyiniz, bolmeyiniz veya ezmeyiniz. Aksi takdirde, ilacin i¢indeki

etkin madde kaniniza ¢ok hizla gegecegi i¢in asir1 doz alabilirsiniz.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
PEXOLA ER’nin c¢ocuklar ve 18 yasindan kiiciik ergenlerdeki etkililigi ve gilivenliligi
belirlenmemistir. PEXOLA ER’nin Parkinson hastaliginda bu yas grubuna iligkin bir kullanim
alan1 bulunmamaktadir.

Cocuklarda ve 18 yasindan kiiciik ergenlerde PEXOLA ER kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
PEXOLA ER’nin viicuttan atilma siiresi yaslilarda biraz daha uzayabilmektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek hastalifiniz varsa, doktorunuz, ilk hafta sliresince normal baglangi¢ dozu olan 0,375 mg
ER tableti sadece giin agir1 almanizi 6nerecektir. Sonrasinda, doktorunuz doz sikligini her giin
bir adet 0,375 mg ER tablet seklinde arttirabilir. Eger daha fazla doz artirnmi gerekirse,
doktorunuz bu artig1 0,375mg’lik doz basamaklar1 seklinde yapabilir.

Eger bobrekteki problemleriniz ciddi ise, doktorunuz pramipeksol iceren farkli bir ilaca
gecmenizi isteyebilir. Tedavi sirasinda bobrek problemleriniz kdtiilesirse, miimkiin oldugu
kadar ¢abuk bir sekilde doktorunuz ile temasa geciniz.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azaltiminin gerekli olmadig diisiiniilmektedir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PEXOLA ER kullandiysaniz
PEXOLA ER’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
- Eger kazaen daha fazla tablet alirsaniz, gecikmeden doktorunuza bagvurunuz veya en
yakin hastanenin acil servisine miiracaat ediniz.
- Fazla dozda PEXOLA ER almigsaniz, kusma, huzursuzluk veya “4. Olas1 yan
etkiler” boliimiinde aciklanan yan etkilerden herhangi biri ortaya ¢ikabilir.

PEXOLA ER kullanmay1 unutursaniz
Eger ilacinizi almayi unutursaniz, unuttugunuz dozu almaniz gereken zamandan 12 saat
sonrasina kadar alabilirsiniz. Bir sonraki dozu olagan zamaninda aliniz.

Aradan 12 saatten fazla gectiyse bu dozu almayiniz. Bu durumda, bir sonraki dozunuzu, ertesi
giin normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PEXOLA ER ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla gorismeden PEXOLA ER tedavisini sonlandirmayimiz. Tedavinizin
sonlandirilmasi gerekiyorsa, doktorunuz bunu ilag dozunu yavas yavas azaltarak yapacaktir.
Boylece belirtilerinizin kdétiilesme riski azalacaktir.

Eger Parkinson hastasiysaniz, PEXOLA ER tedavisini kesinlikle aniden sonlandirmayiniz. Bu
gruptaki ilaglarin ani olarak kesilmesi 6nemli bir saglik problemi olan ve “ndroleptik malign
sendrom” olarak adlandirilan bir tibbi duruma yol agabilir. Bu sendromun belirtileri arasinda
sunlar bulunur:

- Akinezi (Kas hareketlerinin kaybi)

- Kaslarda sertlik

- Ates

- Kan basincinda degisiklikler

- Tasikardi (Kalp atimlarinin hizlanmasi)

- Konfiizyon (Zihin karisiklig1)

- Suur azalmasi veya kaybi1 (6rnegin, koma)

PEXOLA ER almay1 biraktiginizda veya dozunu azalttiginizda, sizde ayrica, dopamin agonisti
kesilme sendromu adi verilen bir tibbi durum gelisebilir. Bu durumun belirtileri depresyon
(ruhsal ¢Okiintii), apati (kayitsizlik), anksiyete (endise), bitkinlik, terleme veya agriy1 igerir.
Eger bu belirtileri yasarsaniz doktorunuza bagvurunuz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, PEXOLA ER uzatilmis saliml tabletin igeriginde bulunan maddelere duyarl
olan kisilerde yan etkiler olabilir. Ancak bu yan etkiler ilac1 kullanan herkeste ortaya ¢ikmaz.

Asagidakilerden biri olursa, PEXOLA ER’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
— Alerjik reaksiyonlar (6rnegin; dokiintii, kasinti, agir1 duyarlilik) (yaygin olmayan)
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PEXOLA ER’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirllmaniza
gerek olabilir:

Bayilma (yaygin olmayan)

Kalp yetmezligi (nefes darligina veya ayak bileklerinde sismeye neden olan kalp
sorunlar1)* (yaygin olmayan)

Uygun olmayan antiditiretik hormon (viicudun su dengesini diizenleyen hormon) salim1*
(yaygin olmayan)

Nefes almakta giicliik (dispne) (yaygin olmayan)

Zatiirre (akciger enfeksiyonu) (pndmoni) (yaygin olmayan)

Bilincin bulanmasi, zihin karisikligi, gerceklik duygusunun kaybi (deliryum) (yaygin
olmayan)

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bulanti, diskinezi (kol ve bacaklarda anormal, kontrolsiiz hareketler), hipotansiyon (tansiyonun
diismesi), bas donmesi, somnolans (aniden uyuyakalma), uykusuzluk, konstipasyon (kabizlik),
haliisinasyon, bas agris1 ve bitkinlik; aldigimiz dozun azaltilmasi ya da basamakli sekilde
azaltilarak sonlandirilmasi gerekebilecegi i¢in doktorunuzla temasa ge¢melisiniz.

Yan etkilerin degerlendirilmesinde asagidaki siklik tanimlar1 dikkate alinmigtir:

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

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidaki yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Cok yaygin:

Kol ve bacaklarda anormal, kontrolsiiz hareketler (diskinezi)
Uyku hali

Bas donmesi

Bulant1

Yaygin:

Alisilmadik sekilde davranma diirtiisii
Var olmayan seyleri gérme, isitme veya hissetme (haliisinasyonlar)
Zihin kanisiklig1 (konfiizyon)
Yorgunluk
Uykusuzluk (insomnia)
Genellikle bacaklarda olmak {izere, asir1 siv1 birikimi (periferal 6dem)
Bas agris1
Tansiyonun diismesi (hipotansiyon)
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— Anormal riiyalar

— Kabizlik

— Cift gorme, bulanik gérme ve goérme keskinliginde azalma dahil, gérme bozukluklar
— Kusma (hastalik hali)

— Istah azalmasi dahil kilo kayb1

Yaygin olmayan:
— Kisinin kendi iyilik halinin zarar gérmesinden asir1 korku duymasi (paranoya)
— Sann (deliizyon)
— Giindiiz vakti agir1 uyku hali ve aniden uyuyakalma
— Hafiza kayiplar1 (amnezi)
— Hareketlerde artis ve hareketsiz duramama (hiperkinezi)
— Kilo artis1
— Alerjik reaksiyonlar (6rnegin; dokiintii, kasinti, agir1 duyarlilik)
— Bayilma
— Kalp yetmezligi (nefes darligina veya ayak bileklerinde sismeye neden olan kalp
sorunlar1)*
— Uygun olmayan antidiiiretik hormon (viicudun su dengesini diizenleyen hormon) salimi*
— Huzursuzluk
— Nefes almakta giigliik (dispne)
—  Higkirik
— Zatrre (akciger enfeksiyonu) (pndmoni)
— Kendinize ve bagkalarina zarar verebilecek bazi davraniglara yol agan bir diirti,
icgiidii veya arzunun engellenememesi. Bunlar arasinda sunlar bulunabilir:
- Ciddi kisisel veya ailesel sonuglara ragmen asir1 ve gii¢lii bir kumar oynama diirtiisii
(istegi)
- Sekstiel ilginin degigmesi veya artmasi, sizde veya bagkalarinda ciddi endise
uyandiran davraniglar, 6rnegin, seks giidiistinde artma.
- Kontrol edilemeyen asir1 aligveris veya para harcama
- Asint yeme (kisa slirede ¢cok miktarda yemek yeme) veya kompiilsif yemek yeme
(normalde yediginiz miktardan ve agliginizi doyurmaya yetecek miktardan daha
fazla yeme)*
— Bilincin bulanmasi, zihin karisikligi, gerceklik duygusunun kaybi (deliryum)

Seyrek:
— Gerginlik, cosku hissi veya asir1 heyecan (mani)
— Spontan penil ereksiyonu (kanin penise akigi sonucu peniste sertlesme ve uzama).

Bilinmiyor:

PEXOLA tedavisinin durdurulmasindan veya dozun azaltilmasindan sonra: Depresyon (ruhsal
cokiintii), apati (kayitsizlik), anksiyete (endise), bitkinlik, terleme veya agr1 ortaya cikabilir (bu
durum dopamin agonisti kesilme sendromu olarak adlandirilir).

Bu davramslardan herhangi biri ortaya cikarsa doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, bu
belirtilerle basa cikma veya azaltma yollarini sizinle tartisacaktir.

(*) ile isaretli yan etkiler icin kesin bir siklik tahmini miimkiin degildir; ¢ilinkii pramipeksol ile

tedavi edilen 2.762 hastanin katildig1 klinik calismalarda bu etkiler gozlenmemistir. Siklik
kategorisi muhtemelen “yaygin olmayan”dan daha biiyiik degildir.

8/9



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu ya da 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu 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.PEXOLA ER’nin Saklanmasi

PEXOLA ER’yi ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Nemden korumak i¢in orijinal ambalaji icinde muhafaza ediniz. 25°C’nin altindaki oda

sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PEXOLA ER’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii belirtmektedir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PEXOLA ER uzatilmis salimli

tableti kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Boehringer Ingelheim Ilag Tic. A.S.
Esentepe Mah. Harman 1 Sok.
Nidakule Levent No: 7/9 Kat: 15
34394 Sisli / Istanbul

Tel: (0212) 329 1100

Faks: (0 212) 329 1101

Uretim Yeri:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH&Co. KG
Binger Strasse 173

55216, Ingelheim am Rhein / Almanya

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