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KULLANMA TAL IMATI

MADOPAR ® HBS 125 mg kapsiil

Ag1z yolu ile uygulama icindir.

* Etkin madde

Herbir MADOPAR 125 mg kapsulde 100 mg levodopa Ve rAg benserazides@eser
miktarda benserazid hidroklorir bulunmaktadir.

* Yardimci maddeler:

Mannitol, metil hidroksi propil sellloz, hidrojenieitkisel ya, kalsiyum hidrojen fosfat
(susuz), povidon, talk, magnezyum stearat, indigorkn (E132), titanyum dioksit (E171),
demir oksit sar1 (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza dasiniz.

* Bu ilac kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasige gittéinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunitag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MADOPARnedir ve ne igin kullanilir?

MADOPAR’" kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gdsenler
MADOPAR nasil kullanir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MADOPAR ’'In saklanmasi

a r w0

Basliklari yer almaktadir.
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1. MADOPAR nedir ve ne igin kullanilir?

MADOPAR kapsduller levodopa ve benserazid adi verila ila¢c icermektedir. Parkinson
hastalgini tedavi etmek icin kullanilir. Parkinson hagtallan kiilerin beyinlerinin belli
kisimlarinda yeterli dopamin bulunmamaktadir. Bareketlerin yavgamasina, kaslarin

katilasmasina ve titremeye yol acgabilir.
MADOPAR, su sekilde etki eder:

* Vicudunuzda, levodopa dopamine cevrilir. Dopamerkmson hastatinin tedavi
edilmesi i¢in, beyninizin ihtiyaci olan etkin ilagt
* Benserazid, dopamin dogrieden 6nce daha fazla levodopanin beyninize girmesi

salar.
2. MADOPAR'1I kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

MADOPAR'I a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
« MADOPAR’ In etkin maddesine ya da i¢cekdiyardimci maddelerden herhangi birine
karsi alerjiniz (hipersensitivite) varsa,
» GoOzlerinizde ‘dar agil glokom’ adi verilen, basitgiliskili bir sorun varsa
» Bobreklerinizde, karagerinizde ve kalbinizde rahatsiniz varsa.
* Hormonlarinizla ilgili ciddi bir sorununuz varsagesela tiroid bezinizinsari ¢alsmasi
» Sizi endgeli ve kaygili yapabilecek veya gercekliklegbazi koparabilecek ve
dogru disiinebilmenize ve nefekilde karar vermenize engel olabilecek ciddi bir
zihinsel rahatsiziiniz varsa
» Depresyondaysaniz ve “selektif olmayan monoamindalizsinhibitorleri” (MAQOI)
adi verilen bir ilact son 14 gin icinde aldiysarBzi ilaclara izokarboksazid ve
fenelzin dahildir. Bkz.‘Bska ilaclar alirken’ bélimd
* Hamileyseniz veya hamile kalmayi planhyorsaniz Bkamilelik ve emzirme’ bélima
« 25 yain altindaysaniz. Bunun sebebi, kemiklerinizin Fen@elsimini
tamamlamangiolabileceidir.
Yukaridakilerden sizin durumunuza uyan varsa MAD®PRullanmayiniz. Eer emin

degilseniz, MADOPAR almadan 6nce doktorunuz veya ecraa danginiz.
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MADOPAR’ | asagidaki durumlarda DIKKATL i KULLANINIZ
Eger,;
» Gozlerinizde ‘geni acil glokom’ adi verilen, basing ilegiili bir sorun varsa
* Hormonlarinizda, bobreklerinizde, agerinizde ve kalbinizde rahatsg@iniz varsa.
» Diyabetiniz varsa (kagekerinin yiksek olmasi)
* Kalp rahatsiziiniz varsa, 0zellikle diizensiz kalp atimgiyarsaniz (aritmi) veya
kalp krizi gecirdiyseniz
» Depresyon gibi zihinsel bir rahats@mhiz varsa.
* Baska ilaglari kullaniyorsaniz (bakinizgdir ilaclarla birlikte kullanimi)
Bu uyarilar, gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gigse lltfen

doktorunuza daginiz.

MADOPAR’In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

MADOPAR miumkin oldgunca yemekten en az 30 dakika 6nce veya 1 saafa sonr
alinmalhdir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

Hamileyseniz veya emaziriyorsaniz bu ilact kullanmmayBunun sebebi, MADOPAR’In
bebeinizi etkileyebilecek olmasidir. Kadinlarin bu ilaalirken, dgum kontroli
yontemlerini kullanmalari 6nemlidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.

Emzirme
Benserazid’'in anne sitliine gecip gecrgedilinmediginden, MADOPAR ile tedavi olan
anneler bebeklerini emzirmemelidir.

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Arac¢ ve makine kullanimi

MADOPAR aldginizda, ara¢ kullanimi ve makine veya alet kullaninzerine etkisi
hakkinda doktorunuza damiz. Bunun sebebi, MADOPAR’In icindeki levodopanin
kendinizi uykulu hissettirebilmesidir. Bu, gun ide bile, hizla meydana gelebilir. Bu sizin
basiniza gelirse, araba veya makine kullanmamaliskger herhangi bir faaliyeti yapabilme

konusundaupheleriniz varsa, doktorunuzla kauom.
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MADOPAR'In igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemibilgiler
MADOPAR mannitol icermektedir. Bu nedenle MADOPAR' hafif derecede laksatif etkisi

olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

MADOPAR'I asagidaki ilaclarla birlikte kullanmayiniz;

Su anda herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya samanlarda kullandiniz ise lutfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bikiniz. Bunlara regetesiz olarak
aldiginiz ilaclar ve bitkisel ilaglar da dahildir. Bunsebebi, MADOPAR’In dier ilaclarin
etkisini gosterme yolunu etkileyebilmesidir. Ayrjcdiger ilaclar da, MADOPAR’In
etkisini gbsterme yolunu etkileyebilir.

Depresyon tedavisi i¢in “selektif olmayan monoaroksidaz inhibitorleri” (MAOI) adi
verilen bir ilact son 14 giun icinde aldiysaniz MAPBAR kullanmayiniz. Bu ilaglara
izokarboksazid ve fenelzin dahildir. Bu durum siziarumunuza uyuyorsa, MADOPAR

almayiniz ve doktorunuz ve eczaciniza giamnz.

MADOPAR alirken gagidaki ilaclari kullaniyorsaniz doktorunuza soyleyin

* Parkinson hastainin tedavisinde kullanilan gkr ilaclar, 6rngin amantadin,
orfenadrin ve benzheksol gibi ‘antikolinerjiklerpergolid ve roinirol gibi ‘dopamin
agonistleri’ ve entacapron gibi ‘COMT inhibitord’

* Ferr0z sulfat (kandaki demirin dizeyinin sdé oldusu durumlari tedavi etmek igin
kullanilir)

*  Metoklopramid (sindirim guclgiinin tedavisi icin kullantlir)

» Klorpromazin, promazin ve prokloroperazin gibi féigazinler (zihinsel rahatsizliklarin
tedavisinde kullanilir)

*  Flupentiksol ve zuklopentiksol gibi tioksantenlarihfnsel rahatsizliklarin tedavisinde
kullantlir)

* Haloperidol ve benperidol gibi butirfenonlar (zibal rahatsizliklarin tedavisinde

kullantlir)

» Diazepam (kaygi ve uykusuzluk tedavisi icin kullahi

* Tetrabenazin (kas hareketinin kontrol edilmesindgilasilan sorunlarin tedavisinde
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kullantlir).

*  Papaverin (vicudunuzda kan akimini igtilenek icin kullanilir)

* Yuksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisi, oklelreserpin

*  Epinefrin, norepinefrin ve izoproterenol gibi ‘Seatpmimetikler’ (kalp ve astim ile

ili skili rahatsizliklar tedavi etmek icin kullanihr)

*  Amfetaminler - Dikkat bozuklgu hastalgi, giin icinde uykulu olma (narkolepsi) veya
istah ve kilo alimini kontrol etmeye yardimci olakaklanilan ilaclar.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. MADOPAR nasil kullanir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikii icin talimatlar:
MADOPAR’ | daima doktorunuzun soylegligibi aliniz. Emin olmadiniz durumlarda

doktorunuza ya da eczaciniza game.

» Kapsdulleri bir miktar su ile yutarak kullaniniz.

« Ilaci yemekten hemen dnce veya sonra aliniz.

Levodopa ile tedavi edilmenmg hastalar:

* Normal balangi¢c dozu glinde U¢ veya dort defa bir 50 mg/h2¢pkapsuludir (50 mg
levodopa).

» Doktorunuz size uygun dozu bulana kadar, her 2elgibir dozu arttiracaktir.

* Bazi hastalar Parkinson hasgalicin sabahki MADOPAR dozu ile birlikte ba ilac da
almak zorunda kalabilir. Bunun nedeni MADOPAR'’ iiicutta yava salinmasidir.

Levodopa ile daha 6nceden tedavi edilmihastalar:

* MADOPAR ile balangic dozunuz, her gin afniz 500 mg kapsil veya tabletlerin
sayisindan bir 100 mg/25 mg’'lik kapsiil az olacakdmnesin eger her giin dort levodopa
tableti (2000 mg levodopa) kullaniyorsaniz, dokiwrz size giinde ¢ MADOPAR 100
mg/25 mg tablet vererek tedaviyeslagyacaktir.

e Bir hafta sonra, doktorunuz size uygun dozu bulkadar, her 2-3 gtinde bir dozu
arttirmaya bglayabilir.
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Levodopa/dekarboksilaz inhibitdrt ile daha dncedertedavi edilmis hastalar:
* Normal balangi¢ dozu gunde l¢ veya doért defa bir 50 mg/h@gbkapsulidir (50 mg
levodopa).

* Doktorunuz size uygun dozu bulana kadar, her 2rRlgibir dozu arttiracaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Cocuklarda kullanimi:

MADOPAR’ In ¢ocuklarda kullanimi gtivenilir gédir.

Yaslilarda kullanimi:

MADOPAR yslilarda kullanilirken dozu dikkatle ayarlanmalidir.

Bbbrek yetmezIii:

MADOPAR bdbrek yetmezi olan hastalarda kullaniimaz.

Karaciger yetmezlgi:

MADOPAR karacger yetmezlgi olan hastalarda kullaniimaz.

Eger MADOPAR’In etkisinin ¢ok gugli veya zayif @doa dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MADOPAR kullandiyganiz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MADOPAR aldiysadoktorunuza daginiz veya
hemen hastaneye gidiniitac paketini de yaniniza aliniz. Almaniz gerekenfdeha kapstil
aldiysaniz gagidaki etkiler olgabilir: kalp atiminda d@siklikler, zihin karsikligi, uyumada
guclik, hasta hissetmek veya hasta olmak ve vicuddkl parcalarinin kontroliiniiz
disinda ol&an dsi hareket etmesi.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MADOPWKRandiysaniz bir doktor veya eczaci ile

konwyunuz ya da hastaneyegvarunuz.

MADOPAR’ 1 kullanmay! unutursaniz
MADOPAR’I kullanmayi unutursaniz, ilacinizi hatrlaatirlamaz alin. Bir sonraki dozu

almaniza kisa bir sire kalgsa unuttgunuz dozu almayiniz.
* Bir doz almayi unutursaniz, kacirilan dozu atlagn@amani gelince sonraki dozu aliniz.

* Almayi unutt@gunuz bir dozu telafi etmek igin ¢ift doz almayiayi anda iki doz)
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Unutulan dozlari dengelemek icin cift doz almayiniz

MADOPAR ile tedavi sonlandirnldigindaki olusabilecek etkiler
Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuzun dngrditire boyunca MADOPAR’1 kullanmaya

devam ediniz. Doktorunuzla kogmadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tdm ilaglar gibi MADOPAR icegiinde bulunan maddelere duyarl olagilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MADOPAR’1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bagvurunuz:

» Alerjik reaksiyonlar. Belirtiler arasinda, dokunté kainma hissi bulunmaktadir.

» Kalp atimi dizensizdir veya normalden hizl veyaagar

* Mide veya barsaklarinizda kanama varsakibizda kan gorurseniz (siyah ve katranimsi
gorulebilir) veya hasta olgunuzda kanama yarsaniz (kahve telvesine benzer)

» Kandaki kirmizi kan hucresi, beyaz kan hicresireenbosit sayisinin giik olmasi.
Bu sizin kendinizi yorgun hissetmenize, enfeksiaoalkolaysekilde yakalanmaniza ve
cildinizin daha kolay morarmasina yol acabilir.

» Kaninizdaki trombosit sayisinin gdik olmasi. Belirtiler arasinda, cildin kolay morasn
ve burun kanamasi bulunmaktadir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi nimlaye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil bélimune Baurunuz.

« Ozellikle tedavinin bglarinda §tah kaybi, kendini hasta hissetme ve hasta olmgh ve
ishal. Buna care bulmak icgin, doktorunuz MADOPARJjyecekle veya icecekle
almanizi sdyleyecek veya dozu daha yaekilde yikseltecektir.

* Ayaga kalkinca bgadonmesi hissi y@amak. Dozunuz azaltilginda, genellikle bu durum

dizelir.
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 Kirmizi kan hucresi sayisinin gik olmasi (anemi). Belirtiler arasinda,
yorgunluk, cildin soluklgmasi, cirpinti (gglste kanat ¢irpmasi hissi) ve nefessiz
kalmak bulunmaktadir.

» Karacger veya kan ile ilgili dgisiklikler -kan testi ile gosterilir

* Heyecanl, kaygili, huzursuz, depresif, saldirgapavoryantasyon kuramama (kaybolma
hissi)

* Dogru olmayanseylere inanmak, haltisinasyonlar (gercekte olmayateri gormek
ve muhtemelen duymak) veya gerceklgibh&kopmasi.

* Uykulu hissetmek, bazen gin iginde.

* Aniden uykuya dalmak
* Uyumada gugluk ymmak
» Ciddi kisisel veya ailevi sorunlara yol a¢sa bile, kumarayayl kesememek

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méldale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soéyleyiniz:

* Vicudun farkh parcalarinin kontroliinizsohda ol@&andsl hareket etmesi. Bu elleri,
ayaklar, yuzu ve dili etkileyebilir. Bu etkileriideltmek igin, doktorunuz MADOPAR
dozunuzu dgistirebilir.

» Tat alma duyusunda geiklikler ve tat kaybi

* Yuz ve boyunun kizarmasi

* Terleme

 Idrarinizin rengi hafif kirmizi olabilir. Bu engi edilecek bir durum ggdir. Viicudun
ilacr atmaya cagmasi ile olgur.
Bunlar MADOPAR' In hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdrgiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  MADOPAR’ In saklanmasi
MADOPAR’I ¢cocuklarin géremeyegeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C'nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden solV®ADOPAR'I kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kigukcekmecdstanbul
Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Ka&xaaMah. Atattirk Cad. No:32
Kapakll/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ..../.../..... tarihinde onaylagtmi
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