KULLANMA TAL IMATI
NOPARKS 1 mg Tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: 1 mg rasajilin (mesilat olarak).
Yardimi maddeler: Mannitol, kolloidal silikon dioksit, gasta, prejelatinize gasta, stearik
asit, talk.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

 Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza aesczaciniza dasiniz.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastgne gittiginizde
doktorunuza bu ilaci kullanginizi sdyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunu#ia¢c hakkinda size 6énerilen dozun
disindaylksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NOPARKS nedir ve ne i¢in kullanilir?

NOPARKS'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenl
NOPARKS nasil kullanthir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NOPARKS’In saklanmasi

o s~ DR

Basliklari yer almaktadir.

1. NOPARKS nedir ve ne icin kullanihr?

NOPARKS 1 mg tablet, 1 mg rasajilin (mesilat olgragerir.

NOPARKS 1 mg tablet, 30 veya 100 tabletlik blistenbalajlarda karton kutu icinde hasta
kullanimina sunulmaktadir.

NOPARKS tabletler, beyaz-beyazimsi yuvarlak tabtélit.

NOPARKS, Parkinson hastginin tedavisinde kullanilir. Levodopa (Parkinsorstagsinin
tedavisinde kullanilan ger bir ilag) ile birlikte veya levodopa tedavisi nwksizin
kullanilabilir.
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Parkinson hastalinda, beyinde dopamin Ureten htcrelerin kaybi s@aukudur. Dopamin
beyinde hareket kontrolinde rol alan bir kimyasalddlOPARKS, beyinde dopamin
dizeylerinin artmasina ve devam etmesine yarditaci o

2. NOPARKS'I kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekergr
NOPARKS'I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

* Etkin madde rasajilin veya NOPARKS'In icgindeki maddelerden herhangi birine
alerjiniz (air duyarliliginiz) varsa

» Siddetli karacger sorununuz varsa

NOPARKS kullanirken gagidaki ilaclari_kullanmayiniz:

» Parkinson hastall tedavisi, depresyon veyagér herhangi bir hastalik icin kullanilan
monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) (regetesiztigan tibbi ve dgal Urtinler dahil,
orn. St. John’s Wort)

* GuUglu bir & kesici olan petidin

MAOI veya petidin ile tedaviye Beamak icin NOPARKS tedavisini kestikten sonra en az
14 glin beklemeniz gerekmektedir.

NOPARKS'I asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ:

* Eger hafiften orta diizeye kadar karga sorununuz var ise,

* Derinizde daha 6nce gormguiiz, supheli olabilecek d#siklikler fark ederseniz
doktorunuzla kongmalisiniz.

Cocuklar:
NOPARKS'In18 yain altinda kullanilmasi dnerilmemektedir.

Bu uyarilar, gecmgieki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin icin egbgse lutfen
doktorunuza daginiz.

NOPARKS'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
NOPARKS yemeklerle veya tek gaa kullanilabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangitiz.

Gebelik sirasinda ila¢g kullanimina, doktorunuz teda faydalarini fetusta meydana
gelebilecek muhtemel riske karsi ggelendirerek karar verecekti. NOPARKS gerekli
olmadikc¢a gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya egzacin
daniiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinarasuhiz.
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Deneysel verilere gore NOPARKS emzirmeyi olumsudletebilir. Bu nedenle emzirme
doneminde kullanilmamalidir. Anne sitiine gecip gadign bilinmemektedir.

Arag ve makine kullanimi

Arac ve makine kullanimindaki etkileri Gzerine Ilgialisma yapiimangtir. NOPARKS'In
olumsuz olarak etkilemegine yeterince emin oluncaya kadar motorlgttar dahil tehlikeli
makineler kullaniilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanmadan 6nce doktorunuza darsiniz.

NOPARKS'In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemilbilgiler
Bu tibbi 0OrGn, her tablette 159,24 mg mannitol viaitieder; dozu nedeniyle uyari
gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilagu anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise veya sigara iciyorsanya da sigarayl birakma
niyetindeyseniz lutfen doktorunuza veya eczacimundar hakkinda bilgi veriniz.

Asagidaki ilaglardan birini NOPARKS ile beraber kullaadan 6nce mutlaka doktorunuza

dansiniz.
* Antidepresanlar olarak bilinen ve depresyon tedasles kullanilan belirli ilaclar

(selektif serotonin geri alim inhibitorleri (SSR3elektif serotonin—norepinefrin geri
alim inhibitorleri (SNRI), trisiklik veya tetrasiid antidepresanlar)

* Enfeksiyonlara kar kullanilan antibiyotik siprofloksasin

» Okslrik kesici dekstrometorfan

e GOz damlalari, burun tikanikhklarini gidermek iciourundan veya @z yoluyla
kullanilan ilaglar (nazal ve oral dekonjestanlag efedrin veya psoddoefedrin iceren
soguk alginlgi ilaclar gibi sempatomimetikler.

NOPARKS'In fluoksetin veya fluvoksamin iceren amgiesanlarla beraber kullanimindan
kaciniimalhdir.

NOPARKS ile tedaviye bgamak icin, fluoksetin tedavisini kestikten sonraa be hafta
beklemeniz gerekmektedir.

Fluoksetin veya fluvoksamin ile tedaviye steanak icin NOPARKS tedavisini kestikten
sonra en az 14 gun beklemeniz gerekmektedir.

Eger siz veya aileniz/bakiciniz, durtinizigldetli isteklerinize veya arzulariniza kendinizya
baskalarina zarar veya hasar verici davstan gostermekseklinde kagi koyamadginiz
alisiilmadik davrarmdarda bulundgunuzu fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz. Bunlar
durtusel davragibozuklysu olarak adlandirilirlar. Rasajilin veya Parkinsoeastalgl tedavisi
icin bagka ilaglar kullanan hastalarda, dayanilmaz istetmiulsiyon), saplantili diinceler,

bagimhlik derecesinde kumar oynamagira miktarda para harcama, dirtiisel dawianive

3/7



anormal derecede cinsel durti veya cinsel icedkllincelerde veya davratarda arty gibi
davranglar gb6zlemlenmgtir. Doktorunuzun dozunuzu ayarlamasi veya tedavidurdurmasi

gerekebilir.

3. NOPARKS nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

NOPARKS'I her zaman doktorunuzun soylgdisekilde kullaniniz. Emin d#&lseniz
doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol etmelisiniz.

NOPARKS gunde bir kez bir tablet (1 mg) alinir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir. Yiyeceklerle birlikte veya tekdoaa alinabilir.
Tabletleri yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rgig, bir bardak su ile).

* Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda ve adolesanlarda NOPARKS kullanimi dmernektedir.

Yasllarda kullanimi:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

« Ozel kullanim durumlari:
Bobrek Bozuklugu
Bobrek bozuklgu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger bozuklugu

NOPARKS hafif karagier bozuklgu olan hastalarda dikkatle kullaniimalidir. Hafif
karacger bozuklgundan orta dizeyde karger bozuklguna ilerleme gosteren hastalarda
kullanimi sonlandiriimalidirSiddetli karacger bozuklgu olan hastalarda ise kesinlikle
kullanilmamalhdir.

Eger NOPARKS'In etkisinin ¢ok guclu veya zayif gldha dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kguauz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NOPARKS kullandiganiz:
NOPARKS'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kollgsaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz. NOPARKSkutusunu doktorunuz veya eczaciniza gostermekelyaniniza
aliniz.

NOPARKS'I kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek ic¢in ¢ift doz almayiniz
Bir sonraki dozu zamani gelince aliniz.
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NOPARKS kullanmayi sonlandirirsaniz
Ik 6nce doktorunuzla kogmadan NOPARKS almayi birakmayiniz. Bu ilacin kulhan
Uzerine daha fazla sorunuz varsa doktorunuz veyacewza daginiz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tam ilaclar gibi, herkeste gérinmese de, NOPARKSgariginde bulunan maddelere
duyarl olan kgilerde yan etkiler olabilir.

Plasebo kontrolll klinik cagmalarda sagidaki yan etkiler bildirilmgtir:

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde tanimlannstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthiminden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakatOlB@stanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin eshliyor)

Cok yaygin:

* Anormal hareketler (diskinezi)
* Bas agrisi

Yaygin:

* Karin &risi

« Dusme

* Alerjik reaksiyon

o Ates

e Grip (influenza)

* Genel olarak kendini iyi hissetmeme (malez)

* Boyun &risi

* Sersemlik ve ba donmesi ile birlikte gorilen aga kalkarken dgilk kan basinci
(ortostatik hipotansiyon)

« Istah azalmasi

o Kabizhk

* Agiz kurulugu

» Bulanti ve kusma

e Gaz

* Anormal kan testi sonuglar (I6kopeni)

* Eklem &risi (artralji)

» Kas iskelet grilari

» Eklem yerlerinde enflamasyon (artrit)

* Elde uyyma ve kas zayiffn (karpal tiinel sendromu)

» Kilo kaybi
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* Anormal rayalar

* Kas koordinasyonunda zorluk (denge bozgkiu
* Depresyon

* Bas donmesi (vertigo)

* Uzun sureli kas kasiimasi (distoni)

* Rinit (nezle)

* Deride tahrg (dermatit)

e Dokuntu

* GoOzlerde kanlanma (konjunktivit)

e Aniidrar siksmasi

Yaygin olmayan

« Inme (serebrovaskiiler olay)

» Kalp krizi (miyokardiyal infarktis)

* Deride dokunti (vezikulobtlloz dokinti)

Ayrica, plasebo kontrolli Kklinik caimalarda hastalarin yakl& %?21’'inde deri kanseri
bildirilmi stir. Bununla beraber, bilimsel veriler, belli blacin deil, Parkinson hastagiinin

yiuksek deri kanseri (sadece melanomgilfleiski ile ili skili oldugunu ileri sirmektedir.
Herhangi birstipheli deri dg@isikli gi fark ederseniz doktorunuzla ggnielisiniz.

Parkinson hastall, halisinasyon ve konflzyon belirtileri ileshilidir. Pazarlama sonrasi
deneyimde, NOPARKS ile tedavi edilen Parkinson d&lasinda da bu belirtiler
gOzlemlenmytir.

Parkinson hastalinin tedavisi i¢in bir veya birden fazla ilag kulkn hastalarda bildirilen,
durttlere kagit koyamama, kendilerine veya ddalarina zarar verebilecekleri bir davrani
yapma veya yapmaysgddetli istek duyma ile ikkili vakalar mevcuttur. Bunlar durttsel
kontrol bozuklgu olarak adlandirilirlar. NOPARKS vel/veya Parkindwestalgl tedavisi
icin diger ilaclari kullanan hastalardsagidaki istenmeyen etkiler gozlemlenyti:
— Saplantih (aklindan cikarama&al irade dgi, yineleyici) diglnceler veya durtisel
davranglar (davramnglarinin sonuclarini diiinmeden hareket etme).
— Ciddi kisisel veya ailevi sonuclar garabilecek airi kumar tutkusu.
- Kendinizle veya bgkalariyla ilgili degismis ya da artmy cinsel ilgi ve davragy or.
cinsel istekte anj
— Kontrol edilemez Olglde vesiau aligveris veya para harcama.

Bu davranglardan herhangi birini yayorsaniz doktorunuza soyleyiniz; bu belirtileriasn
idare edilebilecg@ veya azalabilegg konusunda yardimci olacaktir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhdmgiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigiyan etki meydana gelmesi
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durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resniz ile kongunuz. Ayrica kanlastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarildg Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim Hmattrayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen vyan kderi bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliii hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katkiglamis
olacaksiniz.

5. NOPARKS'In saklanmasi

NOPARKS'I cocuklarin géremeygceerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NOPARK&/llanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
DINCSAILAC SAN. VE TIC. AS
1. Organize San. Bolg. Avar Cad. No:2 06935 SinsBiKARA

Uretim yeri:
DINCSAILAC SAN. VE TiC. AS
Organize San. Bolg. Avar Cad. No:2 06935 Sincan/ARA

Bu kullanma talimati 14.08.2015 tarihinde onaylagtimi
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