KULLANMA TALIMATI

Antipsikotik ilaclarla tedavi edilen demansa bagh psikozu olan yash hastalarda éliim
riski artmaktadir.
PIMAVANS, Parkinson hastaig: psikozu ile baglantii haliisinasyon ve sanrilarin

disindaki demansa bagh psikozu olan hastalarin tedavisi icin onayh degildir. [bkz.
boliim 2].

PIMAVANS 34 mg sert kapsiil
Agizdan alinir.

* Etkin madde: Her bir sert kapsiil, 34 mg Pimavanserin’e esdeger 40 mg Pimavanserin
Tartarat icerir.

*  Yardimci maddeler: Her bir kapsiil magnezyum stearat, mikrokristalin seliiloz,
Hipromelloz Kapsiil (parlak mavi FCF — FD&C mavi 1, titanyum dioksit, sar1 demir
oksit, hipromelloz) igerir.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak

belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. BOliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. PIMAVANS nedir ve ne icin kullanilir?
PIMAVANS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PIMAVANS nasil kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?
PIMAVANS in saklanmasi

o R WS

Bashklar yer almaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyS3k0ZmxXRG83S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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1. PIMAVANS nedir ve ne icin kullanihr?

PIMAVANS antipsikotikler grubunda yer alan pimavanserin etkin maddesini icerir ve
Parkinson hastalig1 psikozu ile iligkili haliisinasyon ve sanrilarin tedavisinde kullanilan bir
ilactur.

PIMAVANS, demansa bagli psikozu olan hastalarin tedavisi i¢in kullanim1 onayli degildir.

PIMAVANS, 30 kapsiil igeren 60 mL HDPE sise, cocuk emniyet kilitli kapak ile kullanima
sunulmustur. Opak beyaz govdeli ve acik yesil kapsiil basligi olan, beyaz toz igeren sert
kapsiildiir.

2. PIMAVANS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler PIMAVANS’1
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger:

* Pimavanserine veya bu ilacin igerigindeki maddelerden herhangi birine alerjiniz varsas
kullanmay1niz.

PIMAVANS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

* Normal gece uykusundayken kisa siireli nefes durmasi (uyku apnesi olarak ifade edilir)
durumu yastyorsaniz veya yasadiysaniz ve aldiginiz ilaglar normal beyin aktivitelerini
yavaglatiyorsa (depresanlar),

* Akcigere kan gotiiren bir toplardamar veya atardamarda kan pihtilagsmast riski
tagiyorsaniz (tromboembolik komplikasyon).

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, pimavanserin tedavisinden 6nce

doktorunuza sdyleyiniz:

»  PIMAVANS kalp elektrosunda uzamaya sebep olabilir. Kalpte ritim bozuklugu &ykiisii
olan hastalarda ve sikayete sebep olan kalp atis hizinda yavaslama, kanda potasyum veya
magnezyum diislikligli ve dogustan kalp ritim bozuklugu olan ve/veya ani 6liim riskini
artirabilecek diger durumlarda PIMAVANS kullanilmamalidir.

Ayrica, konvansiyonel ve atipik antipsikotik ilaglarda oldugu gibi bunamaya bagh psikozu
olan yash hastalarin tedavisinde kullanildiginda 6liim riskinde artisa neden olmaktadir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PIMAVANS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PIMAVANS yiyeceklerle birlikte veya ayr1 olarak alinabilir,

Hamilelik

; . Bu, belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulam&qgﬂmwg&mgﬁwy a ecz%‘é’él‘?é}ki ﬂmmﬁﬁszﬁwww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger hamile iseniz ya da hamile olmay1 planliyorsaniz bu ilact almadan 6nce tavsiyeleri igin
doktorunuza veya eczacimza danisiniz. Eger hamileliginizin son iic aynda PIMAVANS
kullandiysaniz yeni doganlarda dogumu takiben siddeti degisebilen titreme, kaslarda
gerginlik ve gevseme, uyku hali, huzursuzluk, solunum sikintisi veya beslenme bozukluklari
goriilebilir. Eger bebeginizde bu belirtilerden herhangi biri mevcut ise, doktorunuzla iletigim
kurunuz. (Bkz. 4. Olas1 yan etkiler)

PIMAVANS kesinlikle gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir. Gebelik
sirasinda tedavinin birakilmasi gerekiyorsa, bu aniden yapilmamalidir.

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

Emzirme

Pimavanserinin anne siitline gecisi, bebek iizerine veya siit iiretimi {izerindeki etkileri
hakkinda veriler mevcut degildir. Bu nedenle, eger bebeginizi emziriyorsaniz PIMAVANS’1
kullanmamalisiniz.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

PIMAVANS’1n sinir sistemine iliskin potansiyel etkileri nedeniyle ara¢ ve makine kullanma
becerileri iizerinde hafif ya da orta derecede etki gostermesinden dolay1 hastalarin, bireysel
duyarliliklar1 anlagilincaya kadar, ara¢ ve makine kullanmamalar1 6nerilir. Doktorunuzla bu
konuda konusmadan ara¢ ve makine kullanmayiniz.

PIMAVANS’1n iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PIMAVANS-Parlak Mavi FCF — FD&C Mavi 1 yardimc1 maddesini icermektedir, bu madde
alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Bazi ilaglar PIMAVANS 1n etki etme seklini etkileyebilir.

PIMAVANS’1n Sinif 1A antiaritmikler (6rn. kinidin, prokainamid) veya Simif 3 antiaritmikler
(6rn, amiodaron, sotalol), bazi antipsikotik ilaglar (6rn. ziprasidon, klorpromazin, tiyoridazin)
ve bazi antibiyotikler (6rn. gatifloksasin, moksifloksasin) ile birlikte kullanimindan
kaginilmalidir.

PIMAVANS'm giiclii bir CYP3A4 inhibitdrii (6rn itrakonazol, ketokonazol, klaritromisin,
indinavir) ile es zamanhi kullanimi pimavanserin maruziyetini artirir;  birlikte
kullanilmamalidir. [bkz. B6liim 3].

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyS3k0ZmxXRG83S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

3/7




PIMAVANS'm giiclii veya orta dereceli CYP3A4 indiikleyicileri ile es zamanli kullanim1
pimavanserin maruziyetini azaltir. Giiglii (karbamazepin, sar1 kantaron, fenitoin, rifampin)
veya orta derecede CYP3A4 (modafinil, tiyoridazin, efavirenz, nafsilin) indiikleyicilerinin
PIMAVANS ile es zamanl1 kullanimindan kaginilmalidir.

PIMAVANS ile birlikte uygulandiginda karbidopa/levodopa dozunun ayarlanmasina gerek
yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya hemsirenize bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIMAVANS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

PIMAVANS’1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde alimz. Doktorunuz size
birakmanizi sdylemedikge ilaglarinizi almaya devam ediniz. Emin degilseniz doktorunuzla
veya eczacinizla konusunuz.

Onerilen PIMAVANS dozu, giinde bir kez agizdan alinan 34 mg’dir (1 kapsiil).

Uygulama yolu ve metodu:

PIMAVANS kapsiiller biitiin olarak alinabilir ya da agilarak tiim icerigi bir ¢orba kasigi (15
mL) elma piiresi, yogurt, puding ya da siv1 besin takviyesi iizerine serpilebilir. Ilag/yiyecek
karisimi ¢ignemeden hemen tiiketilmeli, daha sonra kullanilmak iizere saklanmamalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
PIMAVANS’1n ¢ocuklarda giivenli ve etkili olup olmadig1 bilinmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslt hastalar i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ila siddetli bobrek yetmezligi veya son donem bobrek hastaligi (SDBH) olan hastalarda
PIMAVANS icin doz ayarlamasi gerekli olmasa da, bir bobrek yetmezligi calismasinda
siddetli bobrek yetmezligi (CrCL <30 mL/dak, Cockcroft-Gault) olan hastalarda PIMAVANS
maruziyetinde (Cmaks ve EAA) artig gozlenmistir.

PIMAVANS siddetli bobrek yetmezligi ve son donem bobrek hastaligi olan hastalarda
dikkatle kullanilmalidur.

Bir bobrek yetmezligi calismasinda diyalizin PIMAVANS konsantrasyonlarmi énemli bir

sekilde etkilemedigi goriilmiistiir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyS3k0ZmxXRG83S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi ¢caligmasinda karaciger yetmezIligi olan ve olmayan hastalarda
gozlenen maruziyet farkliliklarina dayanarak karaciger yetmezligi olan hastalarda
PIMAVANS icin dozaj ayarlamasi nerilmemektedir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PIMAVANS kullandiysaniz:
PIMAVANS'’ tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PIMAVANS’1 kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, dozu almay1 unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz aliniz.
Ancak, eger neredeyse bir sonraki doz zaman1 gelmisse, kagirilan dozu almayiniz, sadece
zamani gelen dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PIMAVANS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bu ilac1 kullanmay1 birakmaniz gerektigini diisiiniirseniz, 6nce doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PIMAVANS’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PIMAVANS’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
- Dokiintii, iirtiker ve anjiyoddem ile uyumlu reaksiyonlar (6rn. dilde sisme, agiz
cevresinde 6dem, bogazda sikisma ve nefes darligi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
PIMAVANS'a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

J . . .Bu belge, glivenhl elektronik imza ile i lanmistir,
Belge Dogrulatﬁ‘blmingéﬁ}\qgllihM@EM&%&%O&%IHZ&SE ‘ ii?r?)llztft?gsi:https://\/vww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yaygin:

- Bulant1

- Kabizlik

- Uzuvlarda 6dem

- Yiiriiyiis bozuklugu

- Sanr1 gérme

- Kafa karigiklig1 hali

- Yorgunluk

- Idrar yolu enfeksiyonu

Seyrek
- Normal gece uykusundayken kisa siireli nefes durmasi (uyku apnesi)

Bilinmiyor:

- Dokiinti

- Urtiker

- Anjiyoddem ile uyumlu reaksiyonlar (6rn. dilde sisme, agiz ¢evresinde 6dem, bogazda
sikisma ve nefes darlig1)

- Uykululuk hali

- Diisme

- Sinirlilik

- Saldirganlik

Eger bu kullanma talimatinda bulunmayan 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattini 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. PIMAVANS’1n saklanmasi
PIMAVANS 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanmeetaribindenseonra RIMAKANS: kullanmayiniz.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyS3k0ZmxXRG83S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/

Ambalajdaki SKT olarak belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PIMAVANS’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
Humanis Saglik A.S.
Maslak/Sartyer/Istanbul

Uretim yeri:
Humanis Saglik A.S.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati 31/07/2025 tarihinde onaylanmigtir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyS3k0ZmxXRG83S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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