KULLANMA TALIMATI

REQUIP XL 8 mg uzatilmis salimh tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablet, 9,12 mg ropinirol hidrokloriire esdeger 8 mg ropinirol icerir.

o Yardimci maddeler: Hipromelloz, laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilmistir),
gliserol dibehenat, mannitol, karmelloz sodyum, hidrojene Hint yagi, povidon K29-32,
maltodekstrin, magnezyum stearat, susuz kolloidal silika, sar1 demir oksit (E172), Opadry
Kirmiz1 03B25227 (hipromelloz, titanyum dioksit (E171), makrogol 400, kirmizi demir
oksit (E172), siyah demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172)).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

REQUIP XL nedir ve ne icin kullanilir?

REQUIP XL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REQUIP XL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

REQUIP XL’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadar.

1. REQUIP XL nedir ve ne icin kullanilir?

REQUIP XL; kirmiz1 renkli, kapsiil seklinde, film kapl tabletler halindedir. Tabletlerin bir
ylizilnde GS, diger yiiziinde SCC baskis1 vardir. REQUIP XL, ¢ocuk emniyetli bastirilarak
acilan blister ambalajlarda bulunmaktadir ve her kutuda 28 tablet vardir.

REQUIP XL, dopamin agonistleri ad1 verilen ila¢ grubunun bir {iyesidir ve etkin madde
olarak ropinirol igerir. Dopamin agonistleri beyni, dopamin adi1 verilen dogal bir maddeye
benzer sekilde etkilemektedir.

REQUIP XL, Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir. Parkinson hastaligi; titreme, esnek
olmayan viicut durusu, agir hareketler, ayak siirime ve dengesiz yiirliylis gibi belirtilerle
karakterize hareket kabiliyetini etkileyen bir beyin hastaligidir. Parkinson hastaliginda beynin
baz1 boliimlerinde dopamin diizeyi diisiiktiir. Ropinirol, beyni baz1 yonlerden dopamin gibi
etkiler ve Parkinson hastalig1 belirtilerinin azalmasina yardimci olur.

REQUIP XL, Parkinson hastaliginin tedavisinde tek basma kullanilabilecegi gibi bagka

ilaglarla (levodopa) blrllkteé@%e‘@é}émm&%ik imza ile imzalanmistir.
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2. REQUIP XL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REQUIP XL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e Ropinirole veya REQUIP XL’in diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa bu ilacit kullanmayiniz (Kullanma Talimatinin basindaki yardimci maddeler
listesine ve “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz).

e (Ciddi bobrek hastaliginiz varsa,

e Karaciger hastaliginiz varsa.

REQUIP XL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;
¢ 18 yasindan kiiciikseniz,
e Herhangi bir kalp ve damar hastaliginiz varsa,
e Gegmiste var olan veya halen devam eden psikolojik sorunlariniz varsa,
e Hamileyseniz ya da hamile kaldiginiz1 diisiiniiyorsaniz,
Emziriyorsaniz,
Olagandis1 diirtiiler ve/veya davraniglar yasiyorsaniz veya yasadiysaniz (asir1 kumar
oynama ya da asir1 cinsel davranis gibi, bkz. B6lim 4),
e Baz sekerlere intoleransiniz varsa (6rnegin, laktoz).

REQUIP XL tedavisini durdurduktan ya da azalttiktan sonra depresyon (ruhsal ¢okiintii),
apati (kisinin ¢evrede gelisen olaylara ve durumlara karsi olan ilgisinde asir1 azalma veya tam
ilgisizlik durumu), anksiyete (endise), yorgunluk, terleme veya agr1 gibi belirtiler yasarsaniz
doktorunuza haber veriniz. Bu durum, Dopamin Agonisti Geri Cekilme Sendromu olarak
bilinmektedir. Eger problemler birka¢ haftadan daha uzun siirerse, doktorunuzun ilacinizin
dozunu ayarlamasi gerekebilir.

Eger siz ya da aileniz/bakiciniz, sizin i¢in olagandis1 sayilan bir sekilde davranmaniza neden
olan diirtiiler, istekler veya asir1 aktivite, seving ya da sinirlilik (mani belirtileri) belirtileri
gelistirdiginizi fark ederse ya da kendinize veya bagskalarina zarar verebilecek belirli
aktiviteleri yapma dirtiinlizii ve isteginizi kontrol edemiyorsamiz liitfen doktorunuza
daniginiz. Bunlar diirtii kontrol bozukluklar1 olarak adlandirilmaktadir ve bagimlilik yaratan
kumar, asir1 yeme veya harcama, anormal derecede yiiksek cinsel istek ya da cinsel
diisiinceler veya duygularda artis1 kapsamaktadir. Doktorunuzun ilacinizin dozunu ayarlamasi
ya da ilacimiz1 kesmesi gerekebilir.

Eger siz ya da aileniz/bakiciniz, sizin agir1 aktivite, seving veya sinirlilik (mani belirtileri)
gelistirdiginizi fark ederse liitfen doktorunuza daniginiz. Bunlar, diirtii kontrol bozukluklarinin
semptomlar1 ile veya bunlar olmadan meydana gelebilir (yukariya bakiniz). Doktorunuzun
ilacinizin dozunu ayarlamasi ya da ilacinizi kesmesi gerekebilir.

e Ogzellikle Parkinson hastalarinda REQUIP XL kullanimini takiben gercekte var
olmayan seyleri duyma, gérme ya da hissetme gibi problemler gézlenebilir.

e Parkinson hastaliginin tedavisinde, REQUIP XL tek basina veya levodopa adli bagka
bir ilacla birlikte kullanilabilir. Eger levodopa kulllaniyorsaniz, REQUIP XL’1 ilk
kullanmaya basladiginizda kontrolsiiz sarsintili hareketler (diskineziler) goriilebilir.
Eger bu durum sizde goriiliirse doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, levodopa
dozunuzun azaltilmasini isteyebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyYnUyZ1AxSHY3S3k0ak1UYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz. Doktorunuzun, ilacimizin dozunu ayarlamasi ya da ilacinizi kesmesi
gerekebilir.

REQUIP XL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
REQUIP XL, a¢ veya tok karnina alinabilir.

Yag igerigi yiiksek besinler, viicudunuz tarafindan emilen ropiniroliin miktarini artirabilir. Bu
nedenle, REQUIP XL’i fazla yagli besinler ile birlikte almamaniz onerilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamileyseniz, doktorunuz REQUIP XL’i kullanmanizin size saglayacagi faydanin,
dogmamis bebeginizin maruz kalacagi riskten daha fazla oldugunu diisiinmiiyorsa
REQUIP XL 6nermemelidir.

e Eger hamileyseniz, hamile kalmis olabileceginizi diisliniiyorsaniz ya da hamile
kalmay1 planliyorsaniz acilen doktorunuza damsiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Emzirme donemindeyseniz, siit iiretiminizi etkileyebileceginden, REQUIP XL
onerilmemektedir.

e Eger bebek emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz yine doktorunuz size
tavsiyelerde bulunacaktir. Doktorunuz REQUIP XL’ birakmanizi 6nerebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

REQUIP XL; uyku haline ya da bas donmesini de iceren sersemlik haline neden olabilir,
asir1 derecede uykulu hale gelmenize yol acabilir ve kimi zaman bir uyar1 olmaksizin
aniden uykuya dalmamiza neden olmaktadir. Eger bu durumdan etkilendiginizi
diislinliyorsaniz ara¢ kullanmaymmiz, makine kullanmaymz ve uykulu olmanm ya da
uykuya dalmanin, sizin (ya da bagkalarinin) ciddi sekilde yaralanmasina ve Oliimiine yol
acabilecegi durumlarda bulunmaymz. Artik etkilenmediginiz zamana kadar bu
aktivitelerden uzak durunuz.

REQUIP XL haliisinasyonlara (olmayan seyleri gorme, duyma ya da hissetme) neden olabilir.
Eger etkilenirseniz, ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

REQUIP XL’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
REQUIP XL laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizligimizin oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii kullanmadan o6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
REQUIP XL’i kullamrkenB u%gni bir i]]aca ilg?rglglp(gji%%}ﬁsamz bunu doktorunuza sdylemeyi

ge, guvenli elektron anmistir.
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Psikolojik sorunlarin tedavisinde kullanilan ilaglar REQUIP XL’in etkinligini azaltabilir.

REQUIP XL kullandigimmiz sirada siprofloksasin, enoksasin gibi enfeksiyon (iltihap olusturan
mikrobik hastalik) tedavisinde kullanilan ilaglar1 veya depresyon (ruhsal ¢okiintii) tedavisinde
kullanilan fluvoksamin ilacin1 kullanmaya basladigimizda veya bu ilaglarin kullanimini
kestiginizde REQUIP XL dozunuzun ayarlanmasi gereklidir.

REQUIP XL kullandiginiz sirada hormon replasman tedavisine (menopoz Oncesinde viicutta
iiretilen digilik hormonlarinin takviye edildigi ya da yerine kondugu tedavi) baslarsaniz veya
tedaviniz kesilirse doz ayarlamasi gereklidir.

Bazi ilaglar REQUIP XL etkisini bozabilir veya yan etki olasiligini artirabilir. Bu ilaglar
sunlar1 icermektedir:

e Siilpirid gibi ruhsal sorunlar i¢in kullanilan ilaglar

e Bulant1 ve mide yanmasi i¢in kullanilan metoklopramid

e Mide iilseri tedavisinde kullanilan simetidin

e Parkinson hastaligina yonelik diger tiim ilaclar

REQUIP XL ile birlikte asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz, size ilave kan testleri yapilmasi

gerekecektir:
e Varfarin (kumadin) gibi K vitamini antagonistleri (kan pihtilagsmasini1 azaltmak icin
kullanilir.)

REQUIP XL kullandiginiz sirada alkol almayiniz.

REQUIP XL kullandiginiz sirada sigara i¢meye baslarsaniz veya sigara i¢gmeyi birakirsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu durumda REQUIP XL dozunuzun ayarlanmasi gerekli
olabilir.

Bunlardan herhangi birisini kullaniyorsaniz ya da kisa siire dnce kullandiysaniz doktorunuza
sOyleyiniz.

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

3. REQUIP XL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bu ilact daima tam olarak doktorunuzun size sdyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza danisiniz.

Parkinson hastaligimizin belirtilerini tedavi etmek i¢in size tek basina REQUIP XL veya
REQUIP XL ile birlikte ayrica levodopa olarak da adlandirilan L-dopa adli baska bir ilag
verilebilir. L-dopa kullaniyorsaniz, REQUIP XL’i ilk defa kullanmaya basladiginizda kontrol
edilemeyen bazi hareketler (diskinezi) meydana gelebilir. Boyle bir durum meydana gelirse
doktorunuza sdyleyiniz. Bu durumda doktorunuzun, aldigiiz ilaglarin dozunu ayarlamasi
gerekebilir.

REQUIP XL aldigmiz sirada, sizde herhangi bir alisilmadik davranis (alisilmadik kumar
oynama diirtiisii ya da artmys b%}éle,sgl}véﬁﬁ%%k‘égr{ﬁie@{zaa ﬁiea}%g]%l%l%) gelistigini fark ettiyseniz ya da
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyYnUyZ1AxSHY3S3k0ak1UYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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aileniz bu durumu fark ettiyse doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuzun dozunuzu ayarlamasi
gerekebilir.

REQUIP XL, ila¢ salimini 24 saat iginde yapmak iizere tasarlanmistir. Ilacimizin
viicudunuzdan ¢ok hizli gectigi bir rahatsizliginiz (6rnegin, diyare) varsa, tablet(ler) tamamen
coziilmeyebilir ve diizgiin sekilde galigmayabilir ve digkinizda tablet(ler) gorebilirsiniz. Bu
durumda, doktorunuza miimkiin olan en kisa siirede haber veriniz.

Sizin i¢in en 1yi olan REQUIP XL dozunu belirlemek biraz zaman alabilir.

REQUIP XL uzatilmig salimli tabletin onerilen baslangi¢ dozu, ilk hafta boyunca giinde bir
kere 2 mg’dir. Doktorunuz, tedavinizin ikinci haftasindan itibaren dozunuzu giinde bir kere 4
mg REQUIP XL uzatilmig salimli tablete cikarabilir. Eger ¢ok yashysaniz, doktorunuz
dozunuzu daha yavas arttirabilir. Bundan sonra doktorunuz dozunuzu siz, sizin i¢in en iyi olan
dozu alana kadar ayarlayabilir. Baz1 kisiler her giin 24 mg’a kadar REQUIP XL uzatilmis
salimli tablet alabilir.

Doktorunuzun énerdiginden daha fazla REQUIP XL almaymmiz. REQUIP XL’in etkisini
gostermesi birkag haftay1 bulabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

REQUIP XL giinliik tek doz seklinde, her giin ayn1 saatte alinmalidir. Tabletler biitiin olarak
bir bardak su i¢ilerek yutulmali, ¢cignenmemeli, kirilmamali ya da boliinmemelidir. Bu durum
ilacin hizli salinmasina neden olarak doz asimina yol agabilir.

4

REQUIP XL yemeklerle birlikte veya tek basina alinabilir.

Eger ropinirol film kaph (¢cabuk saliml) tabletten gecis yapiyorsaniz:
e Doktorunuz, REQUIP XL wuzatilmis salimli tablet dozunuzu belirlerken, almis
oldugunuz ropinirol film kapli (¢cabuk salimli) tablet dozunu temel alacaktir.
e Gecisten Onceki gilin ropinirol film kapli (cabuk salimli) tabletleri normal sekilde
aliniz. Ardindan, bir sonraki sabah REQUIP XL uzatilmis salimli tabletlerinizi aliniz
ve daha fazla ropinirol film kapli (¢abuk salimli) tablet almayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanima:
Yas ile birlikte bobrek fonksiyonlar1 da azalacagindan, doktorunuz durumunuza gore
ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyYnUyZ1AxSHY3S3k0ak1UYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda REQUIP XL kullanilmasi tavsiye edilmez.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda REQUIP XL kullanilmas1 tavsiye edilmez.

Eger REQUIP XL’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REQUIP XL kullandiysaniz:
Acilen doktorunuzla iletisime gec¢iniz. Eger miimkiinse, doktorunuza REQUIP XL’in
ambalajin1 gosteriniz.

Eger REQUIP XL’den kullanmaniz gerekenden ¢ok daha fazlasimi kullanmissaniz sizde
bulanti, kusma, bas donmesi, uykulu hissetme, zihinsel veya fiziksel yorgunluk, bayilma,
haliisinasyon gorme gibi yan etkiler goriilme olasiligi daha fazladir.

Eger REQUIP XL’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

REQUIP XL’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozu telafi etmek icin fazladan uzatilmis salimh tablet ya da cift doz
almayiniz.

Bir giin veya daha uzun siire REQUIP XL almayr unuttuysaniz tekrar REQUIP XL’e
baslamak i¢in doktorunuza danisiniz. Ciinkii tedaviye tekrar baglanmasi i¢in doz ayarlamasi
yapilmalidir.

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

REQUIP XL ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler:
Ilacimz1 doktorunuz o©nerdigi siirece kullaniniz. Doktorunuz tavsiye etmedikce ilacinizi
kesmeyiniz.

Eger REQUIP XL kullanmay1 aniden birakirsaniz, Parkinson hastaligi semptomlariniz hizl
bir sekilde kétiilesebilir. ilacin aniden birakilmasi, dnemli bir saglik riskini temsil edebilen ve
Noroleptik Malign Sendrom olarak adlandirilan bir tibbi durumun gelismesine neden olabilir.

Semptomlar asagidakileri kapsamaktadir:
o Akinezi (kas hareketi kaybi), kaslarda katilik, ates, stabil olmayan kan basinci,
tagikardi (kalp hizinda artig), konflizyon, bilingte bozulma (6rnegin, koma).

REQUIP XL’1 birakmaniz gerekiyorsa, doktorunuz dozunuzu asamali olarak diistirecektir.
Eger bu ilacla ilgili daha fazla sorunuz varsa, liitfen doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, REQUIP XL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyYnUyZ1AxSHY3S3k0ak1UYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Asagidakilerden biri olursa REQUIP XL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Uyku hali hissetmeksizin aniden uykuya dalma
e Alerjik reaksiyonlar (deride kirmiz1 kasintili sislikler, nefes alma ve yutma giigliigiine
yol agan yiiz, dudaklar, dil ya da bogazda sislik, dokiintii ya da asir1 kasinti)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin REQUIP XL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

REQUIP XL’in ¢ok yaygin yan etkilerinin, ilacin kullanilmaya bagslandigi ilk zamanlarda
veya ila¢ dozunun yeni arttirildig1 zamanlarda goriilmesi daha olasidir. Genellikle bir miiddet
kullanildiktan sonra daha az sikint1 verir. Eger yan etkiler konusunda endiseleniyorsaniz
doktorunuzla konusunuz.

REQUIP XL kullanan baz kisilerde alisilmamais istek veya davranislar gozlenmistir.

Sizin i¢in alisilmig olmayan bir davranis sergilerseniz, siz veya aileniz bu durumu
doktorunuza sdylemelidir. Bunlar agagidaki durumlar1 kapsayabilir:
e Asirt kumar oynama istegi
Cinsel istek veya davranislarda agir1 artis
Kontrol edilemeyen aligveris yapma istegi
Kontrol edilemeyen yemek yeme istegi

Eger davraniglarinizda bu degisikliklerden herhangi birini fark ederseniz en kisa zamanda
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz ilacinizin dozunu ayarlamaya veya ilacinizi kesmeye

ihtiyac duyabilir.

Yan etkilerin siklig1 asagidaki gibidir.

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.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

REQUIP XL’in tek basina kullanildig1 durumlarda goriilen yan etkiler:
Cok yaygin:

e Uyku hali

e Baygmlik

e Hasta hissetme (bulanti)

Yaygin:
e Once uykulu hissetmeden ¢ok ani bir sekilde uykuya dalma (ani uyku baslangici
vakalari)

e Haliisinasyonlar (gergekte var olmayan seyleri gérme)

e Hasta olma (kusma)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyYnUyZ1AxSHY3S3k0ak1UYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bas donmesini de igeren sersemlik hali
Kabizlik

Ellerde, ayaklarda veya bacaklarda sisme
Karin agrisi

Mide yanmasi

Yaygin olmayan:

Ozellikle aniden ayaga kalkildiginda gériilen, kan basincinda diisiisiin neden oldugu
bas donmesi veya bayginlik hissi

Diisiik kan basinct (hipotansiyon)

Deliryum (ciddi zihin karisikligi), deliizyonlar (mantiksiz diisiinceler) veya paranoya
(mantiksiz slipheler) gibi zihinsel sorunlar

Glin i¢inde ¢ok uykulu hissetme (asir1 somnolans)

Bilinmiyor:

Saldirganlik
Deride kirmizi, kasintili sisme (kurdesen); yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda
yutmay1 veya solumayi zorlastirabilen sisme; dokiintli veya yogun kasint1 gibi alerjik
reaksiyonlar
Karaciger fonksiyonlarinda kan testleri ile tespit edilebilen degisiklikler
REQUIP XL’in asirt kullanimi (Dopamin Disregiilasyon Sendromu olarak bilinen,
motor bulgular1 kontrol etmek i¢in gerekenin ¢ok iizerinde yiiksek dopaminerjik ilag
dozlariin istenmesi)
Asagidakileri de igerebilen, kisinin kendisine ya da bagkalarina zarar verebilecek bir
eyleme yonelik diirtii, istek ya da arzuya kars1 koyamama durumu:

- Ciddi kisisel veya ailevi sonuglarina ragmen asir1 kumar oynama diirtiisi

- Kisinin kendisi ya da baskalar1 agisindan énemli bir sorun teskil edecek sekilde

degismis veya artmuis cinsel ilgi ve davranis. Ornegin, asir1 cinsel istek.
- Kontrol edilemeyen asir1 aligveris yapma veya para harcama durumu
- Asir1 yeme (kisa bir siire i¢inde ¢ok fazla besin tiikketme) ya da kompiilsif yeme
(achig1 gidermek icin gerekli olandan ¢ok daha fazla besin tiiketme)

Asir aktivite, seving veya sinirlilik nobetleri
REQUIP XL tedavisinin durdurulmasindan ya da dozunun azaltilmasindan sonra
depresyon (ruhsal ¢okiintii), apati (kisinin ¢evrede gelisen olaylara ve durumlara karsi
olan ilgisinde asir1 azalma veya tam ilgisizlik durumu), anksiyete (endise), enerji
eksikligi, terleme veya agri meydana gelebilir (Bu durum, Dopamin Agonisti Geri
Cekilme Sendromu olarak bilinmektedir).

Bu davramslardan herhangi birisini yasiyorsamiz doktorunuza danisimz. Doktorunuz,
belirtileri kontrol etme ya da azaltma yontemlerini sizinle paylasacaktir.

REQUIP XL’in levodopa ile kullanildig1 durumlarda goriilen yan etkiler:
REQUIP XL’i levodopa ile birlikte kullanan hastalarda zamanla bagka yan etkiler de
gortilebilir.

Cok yaygin:

Uyku hali

Hasta hissetme (bulanti)
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyYnUyZ1AxSHY3S3k0ak1UYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kontrol edilemeyen hareketler (diskinezi). Eger levodopa kullaniyorsaniz, REQUIP
XL’1 ilk kullanmaya bagladiginizda kontrol edilemeyen bazi hareketler (diskinezi)
goriilebilir. Bu durum sizde goriiliirse doktorunuza danisiniz. Doktorunuzun,
kullandiginiz ilaglarin dozlarini ayarlamasi gerekebilir.

Yaygin:

Haliisinasyonlar (gercekte var olmayan seyleri gorme)

Mide yanmast

Zihin karigiklig1 (konfilizyon)

Ayak bilekleri, bacaklar ve nadiren kol ve ellerde sigkinlik (periferik 6dem)

Bas donmesini de igeren sersemlik hali

Once uykulu hissetmeden ¢ok ani bir sekilde uykuya dalma (ani uyku baslangici
vakalart)

Ozellikle aniden ayaga kalkildiginda gériilen, kan basincinda diisiisiin neden oldugu
bas donmesi veya bayginlik hissi

Diisiik kan basinci

Kabizlik

Yaygin olmayan:

Deliryum (ciddi zihin karisikligi), deliizyonlar (mantiksiz diisiinceler) veya paranoya
(mantiksiz slipheler) gibi zihinsel sorunlar
Glin boyunca ¢ok uykulu hissetme (asir1 somnolans)

Bilinmiyor:

Karaciger fonksiyonlarinda kan testleri ile tespit edilebilen degisiklikler
Deride kirmizi, kasintili sisme (kurdesen); yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda
yutmay1 veya solumayi zorlastirabilen sisme; dokiintii veya yogun kasint1 gibi alerjik
reaksiyonlar
REQUIP XL tedavisinin durdurulmasindan ya da dozunun azaltilmasindan sonra
depresyon (ruhsal ¢okiintii), apati (kisinin ¢evrede gelisen olaylara ve durumlara karsi
olan ilgisinde asir1 azalma veya tam ilgisizlik durumu), anksiyete (endise), enerji
eksikligi, terleme veya agri meydana gelebilir (Bu durum, Dopamin Agonisti Geri
Cekilme Sendromu olarak bilinmektedir).
REQUIP XL’in asir1 kullanimi (Dopamin Disregiilasyon Sendromu olarak bilinen,
motor bulgular1 kontrol etmek i¢in gerekenin ¢ok iizerinde yiiksek dopaminerjik ilag
dozlariin istenmesi)
Asagidakileri de igerebilen, kisinin kendisine ya da bagkalarina zarar verebilecek bir
eyleme yonelik diirti, istek ya da arzuya kars1 koyamama durumu:

- Ciddi kisisel veya ailevi sonuglarina ragmen asir1 kumar oynama diirtiisi

- Kisinin kendisi ya da baskalar1 agisindan énemli bir sorun teskil edecek sekilde

degismis veya artmus cinsel ilgi ve davranis. Ornegin, asir1 cinsel istek.
- Kontrol edilemeyen asir1 aligveris yapma veya para harcama durumu
- Asir1 yeme (kisa bir siire i¢inde ¢ok fazla besin tiiketme) ya da kompiilsif yeme
(achigr gidermek icin gerekli olandan ¢ok daha fazla besin tiiketme)

Saldirgan sekilde hareket etme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyYnUyZ1AxSHY3S3k0ak1UYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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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” ikonuna 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. REQUIP XL’in saklanmasi
REQUIP XL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

REQUIP XL’1 25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra REQUIP XL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. No.173, 1. Levent Plaza B Blok
34394 1. Levent/istanbul

Uretim yeri: ‘
Glaxo Wellcome S.A. Aranda de Duero/Burgos, Ispanya

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onaylanmigtir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyYnUyZ1AxSHY3S3k0ak1UYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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