KULLANMA TALIMATI

NEUPRO 2 mg transdermal flaster

Deriye yapistirilarak kullanilir.

Etkin madde: Her bir flaster (10 cm?) 4.5 mg rotigotin icerir.
Yardimct maddeler: Poli(dimetilsiloksan, trimetilsilil silikat)-kopolimerizat, povidon
K90, E171, E223, E304, E307, floropolimer, poliester, silikon, aliminyum, pigmentler

(kirmiz1 144, siyah 7, sar1 95 ve kirmizi 166)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktora soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz .

Bu kullanma talimatinda:

1
2
3.
4
5}

NEUPRO nedir ve ne icin kullanilir?

NEUPRO’ yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NEUPRO nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NEUPRO’nun saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

NEUPRO nedir ve ne icin kullanilir?
e Rotigotin, NEUPRO’nun etkin maddesidir. NEUPRO, beyinde dopamin reseptdrlerine
baglanarak belirli tipteki hicreleri uyaran, dopamin agonistleri olarak adlandirilan bir

ila¢ grubundadir.



NEUPRO transdermal bir flasterdir. Her bir flasterden 24 saat boyunca toplam 2 mg
rotigotin salinir.

NEUPRO transdermal flaster incedir ve 3 tabakadan olusur. Kenarlar1 yuvarlatilmis
kare seklindedir. Sirt tabakanin disi sarimsi kahve rengindedir ve NEUPRO 2 mg/24
saat basilidir.

NEUPRO tek dozluk paketlerde ambalajlanmis 28 flaster i¢eren karton kutulardadir.

NEUPRO;

2.

Eriskinlerde; kollar ve bacaklarda rahatsizlik hissi, gezinme diirtiisii, uyku bozuklugu,
glin boyunca yorgun ve uykusuz hissetme ile iliskilendirilen Huzursuz Bacak
Sendromu’nun (HBS) tedavisinde kullanilir. NEUPRO ile tedavi sonucunda bu
semptomlar hafifler ya da semptomlarin siiresi azalir.

Tek basina veya levodopa olarak bilinen bir ilag ile birlikte, eriskinlerde Parkinson

hastaliginin bulgu ve belirtilerinin tedavisinde kullanilir.

NEUPRO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NEUPRO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:

Rotigotin veya NEUPRO’nun diger bilesenlerine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz)
varsa

Size manyetik rezonans gorintileme (MR, viicudunuzdaki i¢ organlarin ve dokularin
goruntilenmesi yontemi) veya kardiyoversiyon (anormal kalp ritimlerinin tedavisi)
yapilmasi gerekiyorsa bu islemden 6nce NEUPRO’yu ¢ikartmalisiniz. Islem bittikten

sonra yeni bir flaster yapistirabilirsiniz.

NEUPRO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Bu ilag kan basincimi etkileyebilir. Bu nedenle &zellikle tedavinin basinda kan
basinciniz diizenli olarak dl¢tulmelidir.

Bu ilaci kullanirken biling kaybi meydana gelebilir. Bu durum 6zellikle NEUPRO
kullanmaya basladiginizda veya ilacinizin dozu arttirildiginda ortaya ¢ikabilir. Eger

biling kayb1 ya da bas donmesi yasarsaniz liitfen doktorunuza daniginiz.



NEUPRO kullanilirken diizenli araliklarla g6z muayenesi onerilir. Bununla beraber,
eger, muayeneler arasi géorme durumunuzda bir problem fark ederseniz derhal
doktorunuza danisiniz.

Eger ciddi karaciger sorununuz varsa doktorunuzun dozunuzu ayarlamasi gerekebilir.
Eger karaciger probleminiz kdtiilesirse liitfen doktorunuza daniginiz.

Eger kendinizde uyusukluk hissediyorsaniz veya aniden uykuya daliyorsaniz litfen
doktorunuza danisiniz (Ayrica ‘Arag¢ ve makine kullanma’ bolumune bakiniz).

Eger siz ya da aileniz/bakiciniz sizin, alisilmamis sekilde davranmak icin siddetli
istek ve baski hissettiginizi ve bu diirtiiye karst koyamayarak kendinize ya da
bagkalarina zarar verecek belirli aktivitelere giristiginizi fark ederse doktorunuza
sOyleyiniz. Bunlara diirtii kontrol bozuklugu denir ve asir1 kumar, asir1 yemek ya da
harcamak, anormal derecede asir1 seks yapma istegi veya artan sekstiel diisiinceler ya
da seksiiel hisler ile kafanin mesgul olmasi gibi davranislari igerir. Bu yan etkiler

daha ¢ok Parkinson hastaligi olan hastalarda goriliir. Doktorunuzun dozunuzu

ayarlamasi va da doz alimin1 durdurmasi gerekebilir.

NEUPRO, anormal diisiince ve davranisa neden olabilir. Bu anormal diisiince veya
davraniglar; gergeklik ile ilgili anormal diislinceler, hezeyan, hallisinasyonlar
(gergekte var olmayan seyleri duymak veya goérmek), konfiizyon, oryantasyon
bozuklugu, saldirgan davranig, asirt huzursuzluk hali (ajitasyon) ve huzursuzluk,
tagkinlik, hezeyan gibi belirti gésteren ani gegici biling bozuklugu (deliryum) gibi bir
ya da birden fazla cesit belirti ile ortaya cikabilir. Bu yan etkilerin ¢ogu daha sik
olarak Parkinson hastaligi olan hastalarda ortaya cikar. Eger boyle etkiler fark
ederseniz liitfen doktorunuza danisiniz.

NEUPRO, kasinti, kizarma gibi deri reaksiyonlarina neden olabilir. Bu reaksiyonlar
normalde hafif veya orta siddetlidir ve genellikle sadece flasterin iizerinde oldugu
deri bolgesini etkiler. Bu reaksiyonlar, genellikle flasteri ¢ikardiktan birkag saat sonra
yok olur. Eger uygulama bolgesindeki deri reaksiyonu bir ka¢ giunden daha uzun
stirerse, eger reaksiyon siddetlenirse, veya deri reaksiyonlar1 flasterin uygulandigi
bolgenin disina yayilirsa, liitfen doktorunuza danisiniz.

NEUPRO ile olusan deri reaksiyonlarinin goriildigi bolgeyi gilines 1sigindan
koruyunuz ve solaryuma maruz birakmayiniz. Deri reaksiyonlarindan korunmak igin

size flasteri her giin farkli bir bélgeye uygulamanizi 6neriyoruz. 14 gin icinde flasteri

ayni bolgeye tekrar uygulamamalisiniz.



e Huzursuz bacak sendromunun belirtilerinin normalde olmasi gerekenden daha 6nce
daha yogun ve diger uzuvlarinizi igcerecek sekilde basladigini gorebilirsiniz.
e Neupro gibi ergot tlirevi olmayan dopamin agonistlerinin, viicut zarlarinda bag dokusu

artigina (fibrotik komplikasyonlar) neden olup olmadigi bilinmemektedir.

Bu uyarilar ge¢miste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

NEUPRO'nunyiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Rotigotin deri yoluyla kan dolasimina girdiginden yiyecek veya igeceklerden etkilenmez.

NEUPRO kulanirken alkol almanin sizin i¢in giivenli olup olmadigin1 doktorunuza daniginiz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Rotigotinin hamilelik ve dogmamis bebek iizerine etkisi bilinmediginden NEUPRO hamile
kadinlarda kullanilmamalidir. Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz doktorunuza
danisiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
NEUPRO emzirme sirasinda kullanilmamalidir. Rotigotin anne sitiine gegerek bebeginizi

etkileyebilir ve ayrica iiretilen siit miktarini azaltabilir.

Arag ve makine kullanim

NEUPRO uyusukluk hissetmenize veya aniden uykuya dalmaniza neden olabilir. Eger bu
durum sizi etkilerse, ara¢ kullanmamalisiniz veya dikkat eksikligi sonucunda sizin veya
cevrenizdeki kisilerin ciddi sekilde yaralanmalarina yol agabilecek aktivitelerden
kaginmalisiniz.

Birkag vakada arag kullanirken kisi ani uykuya dalmis ve kazaya sebep olmustur.



NEUPRO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

NEUPRO sodyum metabisiilfit igerir. Nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ve

nefes darligina neden olabilir.

Bu tibbi iirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum igcermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Antipsikotikler (ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir grup ilag) veya
metoklopramid (mide bulantis1 ve kusma tedavisinde kullanilan ilag) NEUPRO’nun
etkisini azaltabilir. NEUPRO'yu kullanirken bu ilaglar1 almayiniz.

NEUPRO ve levodopa ile ayn1 anda tedavi ediliyor iseniz, bazi yan etkiler (gercekte
var olmayan seyleri duymak veya gérmek (hallsinasyonlar), Parkinson hastaligina
bagl istemsiz hareketler (diskinezi) ve bacaklarin ve ayaklarin sismesi gibi daha
agirlasabilir.

Latfen doktorunuza NEUPRO kullanirken kan basincini diigiiren ilaglar almanizin
sizin icin guvenli olup olmadigmmi sorunuz. NEUPRO ayaga kalktiginizda kan
basinciizin diismesine neden olabilir; kan basincini diisiiren ila¢ kullanmak bu
durumu daha da kétiilestirebilir.

Latfen  doktorunuza NEUPRO  kullanirken  yatistirici  ilaglar  almanizin
(benzodiazepin, zihinsel bozukluklarin veya depresyonun tedavisinde kullanilan

ilaclar) sizin igin giivenli olup olmadigini sorunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.

NEUPRO nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢cin talimatlar:

NEUPRO’yu her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza tekrar sorunuz.

Ihtiyaciniz olan dozlara ulasmak igin farkli NEUPRO flasterleri bulunmaktadir, her biri, bir

giinde farkli miktarda etkin madde salmaktadir: Img, 2mg, 3mg, 4mg, 6mg ve 8mg.



Yiiksek dozlar icin coklu flasterler uygulanmalidir. Ornegin 10 mg dozuna ulasmak igin bir 6

mg flasteri ve 4 mg flasteri birlikte uygulanabilir.

Huzursuz Bacak Sendromunun tedavisi:
Huzursuz bacak sendromu icin NEUPRO'yu aliyorsaniz, tedaviye gunde 1 mg NEUPRO ile
baslamalisiniz. Bu doz, sizin ihtiyaciniz olan uygun doza ulasilana kadar haftalik, 1mg’lik

artiglarla arttirilacaktir. En yiiksek doz, giinde 3 mg’dur.

Parkinson hastaliginin tedavisi:

Eger Parkinson hastahginin erken evresinde iseniz ve levodopa almiyorsamz:

Tedaviye giinde 2 mg NEUPRO ile baslamalisiniz. Bu doz, sizin ihtiyaciniz olan uygun doza
ulagilana kadar, ikinci haftadan itibaren her hafta, ginde 2 mg’lik artiglarla arttirilacaktir.
Hastalarin bircogu icin dogru doz, 3-4 hafta i¢inde ulasilabilen giinde 6 ile 8mg arasinda bir

dozdur. En yiksek doz glinde 8 mg'dir.

Eger ileri evre Parkinson hastahigimiz varsa ve levodopa kullamyorsaniz:

Tedaviye giinde 4 mg NEUPRO ile baslamalisiniz. Bu doz, sizin ihtiyaciniz olan uygun doza
ulagilana kadar ikinci haftadan itibaren her hafta, giinde 2 mg’lik artislarla arttirilacaktir.
Hastalarin bircogu i¢in dogru doz, 3-7 hafta i¢cinde ulasilabilen, giinde 8 ile 16 mg arasinda bir
dozdur. En yiiksek doz giinde 16 mg’dir.

Eger ilaci kullanmayr kesmek zorundaysaniz, ‘NEUPRO ile tedavi sonlandirildigindaki

olusabilecek etkiler" boliimiine bakiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

Transdermal yolla (deriye yapistirilarak) uygulanir.

NEUPRO’yu kullanirken asagidaki talimatlara uyunuz:

Gunde bir kez derinizin tzerine yeni bir NEUPRO flasteri yapistirmalisiniz.

Flasterin derinizin iizerinde 24 saat boyunca kalmasi gerekir, daha sonra yeni bir tanesi ile
degistirmelisiniz. Yeni bir flasteri yapistirmadan Once eski flasteri ¢ikarttifinizdan emin
olunuz.

Flasteri her giin yaklasik ayni saatte degistirmelisiniz.

NEUPRO’yu keserek bélmeyiniz.



Flasteri yapistirirken:

Flasterin yapiskan tarafin1 asagidaki bolgelere temiz, kuru ve saglikli deri lizerine yapistiriniz:

omuz
st kol
karin

uyluk

kalca
bogiir-yan taraf

(kaburganiz ile kalganiz arasindaki yer)

Deri tahriglerinden kaginmak i¢in:

NEUPRO’yu her giin farkli bir bélgeye yapistiriniz (6rnegin, bir giin viicudunuzun sag

tarafina, sonraki gilin sol tarafiniza, bir giin vucudunuzun iist tarafina diger giin alt
kismina).

NEUPROYu 14 giin i¢inde aym bdlgeye tekrar yapistirmayimniz.

Kizarmis, tahris olmus veya hasarli deri iizerine veya catlamig deri iizerine flasteri

yapistirmayiniz.

Eger flaster nedeniyle halen derinizle ilgili problemleriniz varsa “Olas1 yan etkiler nelerdir?”

boliimiinde yapmaniz gerekenlere ayrintili olarak bakabilirsiniz.

Flasterin diismemesi veya kaybolmamasi i¢in:

NEUPRO’yu dar kiyafetler ile siirtiinerek ¢cikmayacagi bir yere yapistirmalisiniz.
Krem, yag, losyon, pudra veya diger deri lriinlerini flasteri yapistiracaginiz bolgeye
veya flasteri yapistirmis oldugunuz bolgenin etrafina slirmeyiniz.

Eger tiyli bir bolgeye flasterin yapistirilmasi gerekiyorsa, bu bolgeyi flasteri

yapistirmadan en az 3 giin dnce tirag etmelisiniz.

Eger flaster diiserse, giiniin geri kalani i¢in yeni bir flaster uygulamalisiniz, ardindan flasteri

degistirmeniz gereken ayni1 zamanda flasteri yenisiyle degistirmelisiniz.

NOT:

Banyo, dus alma veya egzersiz NEUPRO’yu etkilememelidir. Bu gibi aktivitelerden
sonra flasterin diismedigini kontrol ediniz.
Flaster bolgesinin digsardan 1s1ya (asir1 giines 15181, sauna, sicak banyo, 1sitma yastiklari

veya sicak termoforlara) maruz kalmasina engel olunuz.



o [Eger flaster deriyi tahris ederse, deride renk degisikligine neden olabileceginden bu
bolgeyi giinesten koruyunuz.
Flaster nasil kullanilir?
Her bir flaster ilact igeren tek dozluk paketler halinde ambalajlanmistir. NEUPRO tek dozluk
paket agildiktan ve koruyucu bant ¢ikarildiktan hemen sonra deri {izerine yapistirilmalidir.

Orijinal paket atilmamali, flaster degistirilene kadar saklanmalidir.
1. Tek dozluk paketi agmak igin,
paketin iki tarafindan tutunuz .

Folyoyu styirarak paketi aginiz.

2. Flasteri paketin i¢inden ¢ikartiniz.

3. Flasterin yapiskan tarafi seffaf koruyucu
bant ile kapatilmistir. Koruyucu bant size

donuk sekilde flasteri iki elinizle tutunuz.

4. Banttaki S-sekilli ayirimin agilmasini

saglayacak sekilde flasteri ikiye bukiniz.

5. Koruyucu bandn bir tarafini

styiriniz. Parmaklariizla yapiskanl kisma

dokunmayiniz.

6. Sert koruyucu bantin diger yarisini I Ef,ﬂ,:.j
.-"'-; _'._'E ,

tutunuz ve flasterin yapiskanl ylizeyini derinizin (f i —]:;j:‘“‘
T N 1

iizerine yapistiriniz. Flasterin yapiskanh N S

tarafi lizerine bastirarak iyice yapismasini

saglayiniz.



7. Flasterin diger yarisini1 geriye katlayimniz ! 3
.o f e . p
ve koruyucu bantin diger tarafini kaldiriniz. e T
L e
8. Flasterin kenarlarinin deri iizerine iyice R

yapistigindan emin olana kadar 20- 30 saniye & o
boyunca flasterin tizerine avug i¢inizle sikica i o S

L i
bastiriniz | e
Flasteri tuttuktan hemen sonra elinizi su ve sabunla yikaymiz.

Flaster nasil degistirilir?

Yeni flaster yapistirilmadan 6nce, kullanilmis flasteri dikkatli ve yavas bir sekilde s1yiriniz.
Flasteri ¢ikardiktan sonra deri lizerinde kalan yapiskanlarin ¢ikarilmasi i¢in bu bolgeyi sicak
su ve yumusak bir sabun ile yavasca yikaymiz. Yikayarak ¢ikarilamayan yapiskanlari

cikarmak i¢in ¢cok az miktarda bebek yagi da kullanabilirsiniz.

Alkol veya aseton gibi diger ¢6ziiciileri kullanmayiniz ¢iinkl bunlar derinizi tahris edebilir.
Eger flaster diiserse, giiniin geri kalan kismi i¢in yeni bir flaster uygulanmalidir. Sonra flaster

her zamanki gibi ayn1 zamanda degistirilir.

Kullanilmis ve kullanilmamus flasterler ile ne yapilmali?
Kullanilmis flasterler hala etkin madde igermektedir. Bu da diger kisilere zararli olabilir.
Kullanilmis olan flaster yapigkani i¢ kisma gelecek sekilde katlanir. Flaster orjinal paketine
konur ve ¢ocuklarin erisemeyecegi giivenli bir yere atilir.
Kullanilmis ve kullanilmamus flasterleri eczaneye geri veriniz. Flasterleri tuvalete ya da sivi

atik Imha sistemlerine atmayiniz.

e Degisik yas gruplari:

Cinsiyet, agirlik veya yasa bagli doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Cocuklarda kullanimi:
NEUPRO’nun gocuklarda ve ergenlerde giivenliligi ve etkililigi kanitlanmamis oldugundan

cocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir.



e Ozel kullanim durumlari:

Hafiften orta dereceye kadar karaciger yetmezligi veya hafiften agir dereceye kadar bobrek
yetmezligi olan ve diyaliz gereken hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda rotigotin klerensi azalabileceginden dikkatli
olunmasi Onerilir. Akut olarak kotiilesen bobrek fonksiyonu vakalarinda da rotigotin

dizeylerinde beklenmedik birikme meydana gelebilir.

Eger NEUPRO'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEUPRO kullandiysaniz:

NEUPRO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Doktorunuzun onerdiginden daha yuksek dozlarda NEUPRO kullanirsaniz mide bulantisi,
kusma, kan basincinda diisme, haliisinasyonlar (gercekte var olmayan seyleri duymak veya

gormek), konftizyon, asir1 uyku hali, istemsiz hareketler ve konvilsiyonlar gorulebilir.

Eger doktorunuzun onerdiginden daha fazla sayida flaster yapistirdiysaniz derhal doktorunuza

danisiniz ve flasterlerin ¢ikarilmast ile ilgili doktorunuzun tavsiyesine uyunuz.

NEUPRO flasterini degistirmeniz gereken zamanda degistirmeyi unutursaniz:

Eger her giin degistirdiginiz saatlerde flasteri degistirmeyi unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz
eski flasteri ¢ikartiniz ve yeni bir flaster yapistiriniz. Eger eski flasteri ¢ikarttiktan sonra, yeni
bir flaster yapistirmayi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz yeni bir flaster yapistiriniz. Her iki
durum icin de ertesi giin yine her zamanki gibi, eski flasteri ¢ikardiktan sonra ayn1 saatlerde
yeni flaster yapistiriniz.

Unutulan dozu dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

NEUPRO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz ile konusmadan, aniden NEUPRO’yu kullanmay1 birakmamalisiniz. Aniden
birakma, énemli bir saglik riski olan néroleptik malign sendromu olarak adlandirilan bir tibbi
durum gelistirmenize neden olabilir. Akinezi (kas hareket kaybi), ates, eklemlerde sertlik,
kan basincinda diizensizlik, kalp atislarinda artma, konflizyon, biling bozukluklart (6rn. koma)

gibi belirtiler yasayabilirsiniz.
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Bu belirtilerden kaginmak i¢in giinliik NEUPRO dozunuz kademeli olarak azaltilmalidir.
- Eger NEUPROYu Huzursuz Bacak Sendromu igin aliyorsamz dozunuz kademeli
olarak giin asir1 1 mg/24 saat'lik diisiislerle azaltilmalidir.
- Eger NEUPROYU Parkinson Hastalig1 i¢in aliyorsaniz dozunuz kademeli olarak giin

asir1 2 mg distiriilerek azaltilmalidir.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi NEUPRO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Tedavinin baginda mide bulantis1 ve kusma goriilebilir. Bu yan etkiler genellikle hafif veya
orta siddettedir ve tedaviye devam etseniz bile gegicidir. Eger bu yan etkiler daha uzun siirer

de endiselenecek duruma gelirseniz doktorunuza danisiniz.

Deri reaksiyonlar1
Flasterden dolayr kizarma, kasmti gibi deri reaksiyonlar1 gelisebilir. Bu reaksiyonlar
genellikle hafif veya orta siddettedir ve sadece flasterin oldugu bolgeyi etkiler. Bu

reaksiyonlar normalde flaster ¢ikarildiktan bir kag saat sonra kaybolur.

Eger birkag giinden daha uzun siiren, siddetli veya flasterin kapladig1 alanin digina yayilan bir
deri reaksiyonunuz varsa doktorunuza bu durumu bildiriniz.
Asagidaki yan etkileri yasayabilirsiniz;
Size ya da bagkalarina zarar verebilecek asagida siralanan diirtii, tahrik ya da cazibeye kars1
koyamama:
e Kisisel veya ailesel ciddi sonuglarina ragmen, asir1 kumar oynama diirtiisii
e Size ya da baskalarima 6nemli derecede endise verecek, degismis veya artmis sekstiel
ilgi ve davranis, 6rnegin cinsel istek artis
e Kontrolsiiz asir1 aligveris yapma veya para harcama
e Asir1 yeme (kisa bir siire i¢inde ¢ok miktarda yemek yeme) veya kompulsif yemek
yeme (normalden ve agliginizi yatistirmak igin yeterli miktardan fazla yemek yeme)

Bu davranislardan herhangi birini tecriibe ederseniz doktorunuza sdyleyiniz; belirtilerin idare

etme veva azaltma vollarini size anlatacaktir.

Yiiziiniizde, dilinizde ve/veya dudaklarmizda sisme olabilir. Eger bu belirtiler gelisirse

doktorunuza soyleyiniz.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’nde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Eger NEUPRO'yu Huzursuz Bacak Sendromu icin aliyorsamz:
Cok yaygin:

Mide bulantis1

Flasterin altinda kizariklik ve kasint1 gibi deri reaksiyonlar1
Gugsuz hissetme (halsizlik)

Bas agrisi

Yaygin:

Kusma

Midede yanma

Uyartiya kars1 asir1 tepki verme hali (irritabilite)

Alerijik reaksiyon

Uykulu hissetme

Beklenmedik sekilde aniden uykuya dalma

Uyuyamama, uyku problemleri

Alisik olmadik riiyalar gérme

Cinsel istek artis1

Kasint1

Kan basincinda yikselme

Asirt kumar oynama, tekrar eden anlamsiz hareketler, asir1 yeme ve zorlayici yeme ve
zorlayici aligveris yapma gibi zararl aktiviteleri yapmaya kars1 koyamama

Bacaklarin ve ayaklarin sismesi

12



Yaygin olmayan:
Oturduktan veya uzandiktan sonra ayaga kalkildiginda kan basincinin diismesi sonucu
sersemlik hissi

Asir1 huzursuzluk hali

Seyrek:
Saldirganlik/saldirgan davranig

Oryantasyon bozuklugu

Bilinmiyor:

NEUPRO’nun asir1 kullanilmasi (Motor semptomlarin kontrolii i¢in gereken dozdan daha
fazla dopaminerjik ila¢ kullanma arzusu, dopamin disregtlasyon sendromu olarak bilinir.)
Gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Hallisinasyon)

Kabuslar gérme

Gergeklik ve davranislar hakkinda anormal diislinceler

Zihin karisiklig1 (Konflizyon)

Psikotik bozukluk

Gergek dis1 diisiince (Deluizyon)

Huzursuzluk, tagkinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici biling bozuklugu (Deliryum)
Sersemlik hissi

Biling kayb1

Istemsiz hareketler (Diskinezi)

Istemsiz kas spazmlar1 (N&bet, konviilsiyon)

Bulanik gérme

Renk veya 1s1k gérme gibi gorme bozukluklari

Anormal hareketlilik hissetme (Bas donmesi)

Kalp atimini hissetme (palpitasyon)

Kalp ritminde anormallik

Kan basincinin diismesi

Hickirik

Kabizlik

Ag1z kurulugu

Mide rahatsizlig1 ve agrisi

Kizariklik
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Terlemede artis

Yaygin kaginti

Deri tahrisi

Yaygin dokiintii

Erkeklerde iktidarsizlik (Ereksiyonun saglanamamasi veya siirdiiriilememesi)
Kilo azalmasi

Kilo artis1

Karaciger fonksiyon test sonuglarinda artis veya anomaliler

Kalp atim hizinda artis

Japon hastalarin kan kreatin fosfokinaz (CPK) diizeyinde artis (CPK genellikle iskelet
kaslarinda bulunan bir enzimdir), diger popiilasyonlar i¢in bilgi yoktur

Diisme

Eger NEUPRO'yu Parkinson Hastaligi icin aliyorsamz:
Cok yaygin:

Uykulu hissetme

Sersemlik hissi

Bas agrisi

Mide bulantis1

Kusma

Flasterin altinda kizariklik ve kasint1 gibi deri reaksiyonlar1

Yaygin:

Gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Hallisinasyon)

Uykuya dalmada giigliik yagsama

Uyku bozuklugu

Uyuyamama

Alisilmadik riiyalar, kabuslar gérme

Biling kayb1

Parkinson hastaligina bagli istemsiz hareketler (Diskinezi)

Kan basicindaki diigmeye bagli olarak ayaga kalkildigi zaman hissedilen sersemlik hissi
Anormal hareketlilik hissetme (Bas donmesi)

Kalp atimini hissetme (palpitasyon)
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Oturduktan veya uzandiktan sonra ayaga kalkildiginda kan basimncinin diismesi sonucu
sersemlik hissi

Kan basincinin yiikselmesi

Hickirik

Kabizlik

Ag1z kurulugu

Midede yanma

Hazimsizlik

Kizariklik

Terlemede artis

Kasint1

Bacaklarda ve ayaklarda sisme

Gugsiz hissetme (Halsizlik, kuvvetsizlik ve rahatsiz hissetme)

Diisme

Kilo azalmasi

Asir1 kumar oynama, tekrar eden anlamsiz hareketler, asir1 yeme ve zorlayici yeme ve

zorlayic1 aligveris yapma gibi zararl aktiviteleri yapmaya kars1 koyamama

Yaygin olmayan:

Asirt duyarlilik (Abartili bagisiklik yanit)
Uyku ataklari/aniden uykuya dalmalar
Gergeklik ve davranislar hakkinda anormal diislinceler
Oryantasyon bozuklugu

Asir1 huzursuzluk

Cinsel istek artis1

Zihin karisikligi (Konflizyon)

Bulanik goérme

Renk veya 151k gébrme gibi gérme bozukluklar
Kalp ritminde anormallik

Kan basincinin diismesi

Mide rahatsizlig1 ve agrisi

Yaygin kaginti

Deri tahrisi

Erkeklerde iktidarsizlik (Ereksiyonun saglanamamasi veya stirdiiriilememesi)
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Karaciger fonksiyon test sonuglarinda artis veya anomaliler

Kilo artis1

Kalp atim hizinda artis

Japon hastalarin kan kreatin fosfokinaz (CPK) diizeyinde artis (CPK genellikle iskelet

kaslarinda bulunan bir enzimdir), diger poptilasyonlar i¢in bilgi yoktur

Seyrek:

Psikotik bozukluk

Saldirganlik/saldirgan davranig

Istemsiz kas spazmlar1 (Nobet, konviilsiyon)

Yaygin dokiintii

Uyartiya asir1 duyarlilik hali (irritabilite)

Gergek disi1 diislince (Deliizyon)

Huzursuzluk, tagkinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici biling bozuklugu (Deliryum)

Bilinmiyor:
NEUPRO’nun asir1 kullanilmasi (Motor semptomlarin kontrolii i¢in gereken dozdan daha

fazla dopaminerjik ila¢ kullanma arzusu, dopamin disregtlasyon sendromu olarak bilinir.)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 hattin1 ariyarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

S. NEUPRO’nun saklanmasi

NEUPRQO ’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra NEUPRO ’yu kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NEUPRO’yu kullanmayniz.
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Ruhsat Sahibi: UCB Manufacturing Ireland Ltd. lisansi ile
UCB Pharma A.S.,

Palladium Tower, Barbaros Mah. Kardelen Sok. No:2 Kat:24/80
34746 Atasehir, Istanbul

Uretici: LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrale 2

D-56626 Andernach, ALMANYA

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmustir.
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