
KULLANMA TALiMATI

PARKYN 0.250 mg tablet
A[z yoluyla ahnrr.

Etkin modde: Pramipeksol.
Her bir PARKYN 0.25 miligram tablet,0.l8 miligram pramipeksol baza egdefier, 0.25 mg
pramipeksol dihidrokloriir monohidrat igerir.
o Yordtmcr maddeler: Aerosil 200, PVP K 25, mannitol, nigasta, magnezyum stearat

Bu kullanma talimattnda

l. PARKYN nedir ve ne igin kullarulrr?
2. PARKYN'i kullonmadan dnce dikkal edilmesi gerekenler
3. PARKYN nastl kullan t?
4. Olas yan etkiler nelerdir?
5. PARKYN' in saklonmast

Bagltklarr yer almaktadrr.

l. PARKYN nedir ve ne igin kullanrlrr?

PARKYN tablet formunda tiretilmektedir.
PARKYN 0.250 mg tablet, 100 tablet igeren blister ambalajlarda piyasaya sunulmakradrr.

PARKYN' in etkin maddesi olan pramipeksol, dopamin agonistleri adr verilen bir ilaq grubuna
aittir.

Bu grup ilaglar, viicutta dof,al olarak bulunan dopamin adh bir maddeye kargr duyarlr olan ve
beyinde yer alan algrlayrcr yaprcrklarr (dopamin resept0rleri) uyanrlar.
Dopamin reseptdrleri, Parkinson sendromu ve huzursuz bacak sendromu adr verilen hastallklarrn
olugmasrnda rol oynamaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz. Qiinkii sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimauru saklqvmn. Daha sonra tekrar okumoyo ihtiyag duyabilirsiniz.
c EEer ilave sonrlarmtz olursa, liitfen doklorunuza veya eczacmtza dantsmtz.
o Bu ilac ki;isel olarak sizin iQin reEete edilmiStir, baskolanna vermeyiniz.
o Bu ilaan kullantmt stostnda, doktora veya hastaneye gifii$inizde doldorunuza bu ilacr

ku I land r lm tz s 6y ley i n iz.
. Bu talimotts yazanlara aynen uyunuz. ilaq hakktnda si:e dnerilen dozun dtsrnda ltiiksek veya

diisiik doz
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PARKYN Parkinson sendromu ve huzursuz bacak sendromu hastaltklarrnrn tedavisi igin
kullanrlrr. PARKYN Parkinson hastahlrnda tek bagrna ya da levadopa ile birlikte
kullanrlmaktadrr.

2. PARKYN' i kullanmadan Snce dikkat edilmesi gerekenler

PARKYN' i agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E!er;
- Pramipeksola veya PARKYN igindeki etkin madde veya yardtmct maddelerden herhangi

birine karqr alerjik (a9rn duyarlr) iseniz.

PARKYN' i aqafrdaki durumtarda DiKKATLi KULLANINIZ

- Biibrek hastahgrnrz varsa: bunu mutlaka doktorunuza sOyleyiniz, giinkii b6yle bir
durumda alaca!rntz dozun azalttlmast gerekmektedir.

- Gerqekte olmayan qeyleri g6rme ve gergekte olmayan geyleri duyma, Parkinsonlu

hastalarda dopamin antagonistleri ve levadopa tedavilerinin bilinen yan etkileridir.
Cergekte olmayan geyleri g6rme haliyle daha stk kargrlaqrlmaktadlr. Boyle bir durum

sizin araba kullanma vb. gibi becerilerinizi olumsuz y6nde etkileyebilir.
- Eler birlikte levodopa altyorsantz, ba$langtqta PARKYN dozu arttrrrlrrken, istemli

hareketlerde bozukluklar oluqabilir. Biiyle bir durumda doktorunuz levodopa dozunu

azaltmayr dtigiinebilir.
- Sakinlegtirici etkisi nedeniyle, bazr hastalarda giinliik faaliyetler esnastnda (6m. sohbet,

yemek yeme) uykulu hal veya uyuyakalma olaylart gitriilmiistiir. ilacrn sizin biinyenizi

nasrl etkiledi[i hakkrnda bir fikir sahibi oluncaya kadar, araba kullanmamalt, karmaqrk

makineleri galrgtrrmamalr veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerden kagtnmaltstnrz.

Doktorunuz gerekli g6riirse aldrflrnrz dozu azaltabilir ya da ilacr kesebilir.
- Birlikte bagka sakinleqtirici ilaglar ahyorsanrz, ya da alkol altrsantz dikkatli olmaltstntz;

sakinlestirici etki artabilir.
- PARKYN'in de icinde bulunduEu ilac srubu olan dooamineriik ilaclarla tedavi edilen

hastalarda. hastahk derecesinde kumar ovnama durtiisii. cinsel aktivitede artls. aslrl
vemek yeme ve zorlayrcr ahsveris isteEi eibi davrants deEisiklikleri olusabilir. Bunlar
diirtti kontrol bozukluklarr ve zorlayrcr davranrg bozukluklarr adr verilen bazr ruhsal
hastalrklarrn belirtileri olabilir. Bilyle bir durumda doktorunuz aldrfrnrz dozu azaltabilir
ya da ilacr tamamen kesebilir.

- Cdzlerin diizenli arahklarla muayene edilmesi iinerilmektedir. Giirme yeteneginizde
deligiklikler olursa, doktorunuza bagvurmaltstntz.

- 6zellikle tedaviye yeni baglandt!tnda, kan basrncrnda diigmeler oluqabilir. Kan bastnctntn

izlenmesi 6nerilmektedir.

Parkinson hastalarr icin:
- Bu gruptaki ilaglann aniden kesilmesiyle ndroleptik malign sendrom denilen hastalt!t

diiqiindiiren belirtiler ortaya qrkabilir (6rn. kaslarda sertlik, hareket bozukluklan, atei, kan

basrncrnda diizensizlik, kalp atrqrnda hrzlanma). Bu nedenle tedavinize kesinlikle aniden

son vermeyiniz. Mutlaka doktorunuzun tavsiye edecegi gekilde, ilaq dozunu zaman

igerisinde azaltarak sonlandtnntz.

z
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- Huzursuz bacak sendromu hastalan icin:
- Bu gruptaki ilaqlarrn bu hastahktaki belirtileri arttrrabilecekleri bilinmektedir. Bu nedenle

tedaviye ralmen belirtilerinizin ilerledi!i durumlarda mutlaka doktorunuza baqvurunuz.

Bu uyarrlar, gegmigteki herhangi bir dtinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danrgrnrz.

PARKYN'in yiyecek ve iqecek ile kullanrlmast

PARKYN' i kullanrrken alkol ahmrndan kaqtntntz. PARKYN a9 ya da tok kama ahnabilir.

Hamilelik
ilaa kullanmadan 6nce dodontnuza veyo eczauru:a clanrsrruz.

Hamilelik durumunda doktorunuz sizi yeniden dikkatle delerlendirecek ve PARKYN kullanrp

kullanmayaca!rntza karar verecektir.
Tedaviniz strosmda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczerctntza

dctntstntz.

Emzirme
ilau kullanmadan 6nce dohorunuza veya eczocmEa donrsmrz.

Bebelini emziren anneler PARKYN kullanmamahdtr. Ancak eler doktorunuz mutlaka

kullanmanrz gerekti!ini s6ylediyse, emzirmeye son veriniz.

Araq ve makine kullantmt
olmayan geyleri g6rme veya duyma, giinliik faatiyetler esnasrnda (6rn: sohbet, yemek yeme)

uyt<ulu trai veya uyuyakalma olaylan g6riilmii$ttir. Bu durumlann istenmeyen sonuglara yol

agabilme olasrirgr nediniyle, bunlar iyileginceye kadar araba kullanmamalt, karmagrk makineleri

gahttlrmamalr veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerden kaqtnmaltstntz.

PARKYN' in igerifiinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda tinemli bilgiler
PARKYN' in iqerdiEi yardrmcr maddeler herhangi bir uyaflcr bilgi gerektirmemektedir.

Di[er ilaglar ile birlikte kullantmr
eg-agrauti ilaglardan herhangi birisini kullanryorsanrz, PARKYN almadan iince mutlaka

doktorunuza haber veriniz.

- Simetidin (bir mide ilacr)
- Amantadin (Parkinson hastalr!rnda kullanrlabilen bir ilaq)

- Meksiletin (Diizensiz kalp atrqlarr igin kullanrlrr)
- Zidovudin (AIDS hastah$r igin kullanrlrr)
- Sisplatin (Qeqitli kanser hastahklannda kullanrlan bir ilaq)

- Kinin (Srtma ilacr)
- Prokainamid (Diizensiz kalp atrglarr iEin kullantltr)
Parkinsonlu hastalarda PARKYN dozu arttrtltrken, levodopa dozunun azalttlmast ve diper

Parkinson ilaglarrn dozlarrnrn sabit tutulmasr Onerilmektedir.
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Birlikte bagka sakinlegtirici (sedatil) dzellik taqryan ilaglarrn ahnmasr veya alkol altnmast

durumunda dikkatli olunmahdrr; etki artr$r gdr0lebilir.

E[er aynr zamanda ruh hastah[rnr etkileyen bagka ilaq allyorsanlz, bu durumu doktorunuza
sdyleyiniz. PARKYN' in bazr ruh hastah!r ilaglanyla birlikte altnmasr onerilmemektedir

E[er reqeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilact su anda kullanryorsanu veya son zamonlarda

kullondmtz ise liilfen dohorunuza veya eczacmca bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. PARKYN nasrl kullanrhr?

PARKYN' i her zaman igin tam olarak doktorunuzun sdyledili gekilde ahnrz. E[er emin

de[ilseniz, doktorunuza ya da eczactnlza sormaltstntz.

Parkinson hastahEr:
Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr iqin talimatlar:
Giinliik doz, iig egit parqaya biiliinmiig olarak (3 x) uygulanrr.

ilk hafta boyunca olalan doz, giinde 3 kez yarrm (l/2) tablet PARKYN 0.250 mg'drr (giinliik toplam

0.375 mg'a eqdeier):

Birinci hafta

Tablet sayrsr Giinde 3 kez yarrm ( l/2) tablet PARKYN 0.250 mg

Toplam eiinliik doz (mg) 0.375

Bu doz. hastahsrnrzrn b€lirtileri kontrol altrna ahnrncaya kadar, doktorunuzun talimallan

do$rultusunda her 5-7 gtinde bir artrnlacaktrr (idame dozu):

ikinci hafta Uqiincii hafta

Tablet sayrsr Giinde 3 kez bir (l) tablet
PARKYN 0.250 mg

Giinde 3 kez iki (2) tablet
PARKYN 0.250 mg
ya da
Giinde 3 kez yanm (l/2)
tablet PARKYN.0 me

Toplam eiinl0k doz (mg) 0.75 1.5

Olalan idame dozu giinde 1.5 mg'drr. Ancak alacalrnrz dozun daha da artrrtlmast gerekebilir. Eler
gerekli olursa" doktorunuz alacaSrnrz tablet dozunu giinde en gok 4.5 mg pramipeksole kadar

ytiksehebilir. Gunde 3 kez yarrm (l/2) tablet PARKYN 0.250 mg geklinde, daha dii5uk bir idame

dozu vermesi de miimkiindiir:
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En dugtk idame dozu En viiksek idame dozu

Tablet sayrsr Giinde 3 kez yarm (ll2)
tablet PARKYN 0.250 mg

Giinde 3 kez bir buguk
(l+l/2) tablet PARKYN 1.0

mg

Toplam gi.inltik doz (mg) 0.3 75 4.5

PARKYN tablet gentikli olup, iki eqit parqaya b0liinebilir niteliktedir. Bd,ylece yukarrdaki tablolarda

verilen dozlar, tabletler ortadan ikiye btiliinerek elde edilebilir.

Tedavinin sonlandtrtlmast:
PARKYN rablet, giinliik doz 0.75 mg'a diigunceye kadar giinde 0.75 mg, daha sonrasrnda ise giinde

0.375 mg azaltrlarak, basamak tarztnda sonlandrnlmaltdtr.

Birlikte levodopa tedavisi alan hastalarda doz uygulamast:

Birlikte levodopa tedavisi almakta olan hastalarda, PARKYN ile gerek doz arttrtmt gerekse idame

tedavisi ddnemlerinde, levodopa dozunun azalttlmast 6nerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler a[rz yolundan ahnmah ve su ile yutulmahdrr. Tabletler aq ya da tok kartna alrnabilir.

Defigik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrmt:
pnRfyN' in qocuklar ve l8 yagrna kadar ergenlerdeki etkinligi ve g0venlilili belirlenmem i$tir.

PARKYN' nin Parkinson hastahlrnda bu yaq grubuna iliqkin bir kullantm alant bulunmamaktadtr.

Yaqhlarda kullanlmt:
PARKYN' in viicuttan atrlma siiresi ya;hlarda biraz daha uzayabilmektedir.

6zel kullanlm durumlarl:

Biibrek yetmezliEi: Eger ona derecede ya da giddetli bdbrek hastah[rnrz varsa, doktorunuz daha

aiiriit Uii doz reg"ere e"decektir. Bu durumda tabletleri giinde yalnrzca bir ya.da iki.kez almanrz

eeiek"c"kti.. EAir biibrek hastalr!rnrz orta derecede ise. olagan baglangrq dozu giinde iki kez

ianm ( l/2) tablit PARKYN 0.250 mg'drr. Eper b<ibrek hastalrlrnrz Siddetli ise. olapan baqlangtq

iozu giinde yalnrzca bir kez yartm ( l/2) tablet PARK\N 0.250 mg'dtr.

Karaciler yetmezli[i: Karaciler yetmezli[i olan hastalarda doz azalttmtntn gerekli olmadr[t

diigiiniilmektedir.
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Huzursuz bacak sendromu

Uygun Kullanrm ve dozluygulama slkhfl igin talimatlar:

Onerilen PARKYN baglangrg dozu, g0nde bir kez gece yatmadan 2-3 saat 6nce alrnan 0.125

mg'drr. Belirtilerde daha fazla iyilegmeye ihtiyag duyulan hastalarda, doz het 4-7 giinde bir
artrrrlarak, giinde en lazla 0.7 5 mg'a kadar grkrlabilir (a;alrdaki tabloda gdsterildigi gekilde)'

PARKYN Doz Artrrma $emast
Doz artrrma agamalart Gtinde bir kez, akgam dozu

(me)

I 0. 125
)* 0.25

3* 0.50
4* 0.75

* Gerek duyulursa

PARKYN Tablet gentikli olup, iki eqit pargaya btiliinebilir niteliktedir.

Tedaviye birkag giinden daha fazla ara verilirse, tedavi yeniden baqlattlrrken yukartda anlattlan doz

artrrrmr uygulanmaltdtr.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler alrz yolundan ahnmah ve su ile yutulmalrdrr. Tabletler a9 ya da tok kanna alrnabilir.

Defiigik yag gruplart:

Qocuklarda kullantmr:
PARKYN' in Eocuklar ve l8 yaqrna kadar ergenlerdeki etkinligi ve giivenlilili belirlenmemigtir.

Yaghlarda kullanrmt:
PARKYN' in viicuttan atrlma stiresi yaqhlarda biraz daha uzayabilmektedir.

6zel kullanrm durumlarl:

B6brek yetmezli[i:

A!rr bObrek yetmezliIiniz varsa sizin igin uygun olamayabilir.

Karaciler yetmezli[i: Emilen ilacrn yaklagrk %90'r biibrekler yoluyla atrldrlr igin, karaciper

yetmezli!i olan hastalarda doz azaltrmtntn gerekli olmadr!r diifiiniilmektedir.

E{er PARKYN' in etkisinin qok giiqlil veya zayrf oldu{una dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

vey'a ec:actntz ile konuSunuz.
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Kullanmanz gerekenden daha fazla PARKYN kullandrysanz

PARKYN' den kullanmantz gerekenden fazla*nr kullanmrysantz bir doktor veya eczacr ile
konusunuz.

Doktorunuzun reqete ettigi dozun takip edilmesi 6nem taprmaktadrr. E[er kazaen daha fazla tablet

alrrsanrz, gecikmeden doktorunuza ne yapacaglnlzl sorunuz veya en yakrn hastanenin acil
servisine miiracaat ediniz.

PARKYN kullanmayl unutu rsanlz

Parkinson sendromu:
Bir dozu unutursanlz, ilacrnrzr hatlrlar hatrrlamaz iginiz. Ancak bir sonraki dozun zamant

gelmigse veya yaklagmrgsa, unuttugunuz dozu atlayrntz ve daha sonrastnda ilaclntzr normalde

kullandr!rnrz gekilde kullanmaya devam ediniz.

Huzursuz bacak sendromu:
E[er ilacrnrzr almayr unutursanrz, bu dozu aynl giin igerisinde hatrrlar hattrlamaz alnrz. E$er

tabletinizi aynr gtin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu altntz. Aynr giin igerisinde iki
doz almayrntz.

{Jnutulan dozlarr dengelemek iqin qifl doz almoymrz-

PARKYN tedavisi ne zaman durdurulacak?
PARKYN tedavisinin ne kadar siirece[ine, hastahlrnrzrn belirtileri ve viicudunuzun verdili
tepkiye 96re doktorunuz karar verecektir.

PARKYN ile tedavi sonlandrnldrptndaki olugabilecek etkiler
PARKYN ile tedavi sonlandrrtldrErnda. hastahprnlzln belirtileri aErrlasabilir
Bu ilacrn kullanrmryla ilgili bagka sorulartntz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaglar gibi PARKYN'in igeri[inde bulunan maddelere duyarlt olan kigilerde yan etkiler

olabilir. Ancak bu yan etkiler ilact kullanan herkeste ortaya grkmaz.

PARKYN kullanrmr esnasrnda, aga[rda kullanrm alanlarrna gOre verilen yan etkiler bildirilmiStir.

Belirtilen srkhk dereceleri gu gekildedir:

Cok yaygrn l0 hastada I'den fazla

Yaygtn 100 hastada l'den fazla

Yaygrn olmayan 1.000 hastada l'den fazla

Sevrek 10.000 hastada l'den fazla

Cok seyrek 10.000 hastada I'den az
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Parkinson hastahEr igin kullanrm:

Qok yaygrn:
- Bag dd,nmesi, istemli hareketlerde bozukluk, uykululuk hali
- Bulantr

Yaygrn:
- Anormal riiyalar, diirtii kontrol bozukluklarr ve zorlayrcr davranrq bozukluklan adt verilen bazt

ruhsal hastahklann belirtileri, zihin karr5rkhpr, hayal gdrme, uykusuzluk
- Bag a$rtst
- Qift g0rme, bulanrk gdrme ve g6rme keskinli[inde azalma dahil gOrme bozukluklart
- Kan basrncrnda diiqme
- Kabrzhk, kusma
- Bitkinlik, viicut dokulannda srvr birikimi (<idem)

- iqtahta azalma dahil kilo kaybr

Yaygrn olmayan:
- Akciler iltihabr (zatiirre / pnomoni)
- Qok agrrr yemek yeme', zorlaytct ahgveriS iste!i, manttkstz ve yanllS dii$iinceler, agtrt yemek yemet,

agrl cinsel aktivite, cinsel istek bozukluklart, anormal derecede kugku ve giivensizlik duyma,

hastahkh kumar oynama istef,i, huzursuzluk
- Bellek kaybr, agrn hareketlilik, ani uyku gOkmesi, baytlma
- Kalp yetmezligi'
- Nefes darhpr, hrgkrrrk
- Agrrr duyarhhk, kagrntr, dokiintii
- Kilo artr5r

r Bu yan etki pazarlama sonrasr ddnemde gdzlenmiqtir. %95 kesinlikle srkhk kategorisi yaygln

olmayandan daha biiyiik defiildir, ama daha diigiik olabilir. Bu yan etki klinik ara;trrmalarda

gortilmedi!i igin kesin bir srkhk tahmini yaptlmast miimkiin delildir.

Huzursuz bacak sendromu hastaltEtnda kullantm:

Qok yaygrn:
- Bulantl

Yaygrn:
- Anormal riiyalar, uykusuzluk
- Ba5 dOnmesi, baq alrrsr, uykululuk hali
- Kabrzhk, kusma
- Bitkinlik

Yaygrn olmayan:
- Akciper iltihabr (zatiirre / pndmoni)'
- Diirtii kontrol bozukluklan ve zorlayrcr davranr; bozukluklart adr verilen bazt ruhsal hastahklartn

belirtileri; 6m. qok agrrr yemek yeme, zorlayrcr ahgverig isteli, aqrrt cinsel aktivite, hastahkh kumar

oynama istefii'; zihin karrgrkhlr, manttkstz ve yanltg diisiinceler', hayal g0rme, a;rfl yemek yeme',

cinsel istek bozukluklarr (artma ya da azalma), anormal derecede kuqku ve giivensizlik duyma',

huzursuzluk
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- Bellek kaybrr, istemli hareketlerde bozukluk, aqrrr hareketlilik', ani uyku g6,kmesi, bayrlma
- Qift gOrme, bulanrk gOrme ve gorme keskinli[inde azalma dahil gdrme bozukluklarr
- Kalp yetmezligi'
- Kan basrncrnda diiqme
- Nefes darh!r, hrgkrnk
- Aqrrr duyarhhk, ka$rntl, dOkiintii
- Vticut dokularrnda srvr birikimi (Odem)

- igtahta azalma dahil kilo kaybr, kilo artrqr

r Bu yan etki pazarlama sonrasr dOnemde gdzlenmigtir. %95 kesinlikle srkhk kategorisi yaygrn

olmayandan daha btiytik defildir, ama daha diiqiik olabilir. Bu yan etki klinik aragtrrmalarda

gtiriilmedigi igin kesin bir srkhk tahmini yaptlmast miimkiin de!ildir.

E$er bu kullanma talimatnda bahsi gegmeyen herhangi bir yon etki ile karS asrsonz, doktorunuzu
ya da eczactnm bilgilendiriniz.

5. PARKYN' in saklanmasr

PARKYN 'i qocuHann garemeyecePi, eriSemeyecelj yerlerde ve ambalaimda sakloyrnrz-

25'C' nin alttndaki oda stcakh[rnda saklayrnrz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalajdaki veya etiketteki son kullonma tarihinden sonra PARKW'i kullanmaymrz-

Eler iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz PARKYN'i kullanmaytnrz.

Ruhsot sohibi:
Abdi ibrahim ilag Sanayi ve Ticaret A.$.
Maslak/istanbul

relim Yeri:
Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Sanayi Mahallesi Tung Cad. No:3
Esenyurt / istanbul

Bu kullonma talimafi ../../.... torihinde onoylanmrstr.
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