KULLANMA TALIMATI

PRODUODOPA 240 mg/mL + 12 mg/mL inflzyonluk c¢ozelti
Deri altina uygulanir.
Steril

* Etkin maddeler: 1 ml PRODUODOPA cozeltisi 240 mg foslevodopa ve 12 mg
foskarbidopa igerir.

*  Yardimcit maddeler: Sodyum hidroksit 10N (pH ayar1 i¢in), hidroklorik asit- konsantre (pH
ayari i¢in) ve enjeksiyonluk sudur.

V¥ By ilac ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

*  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

»  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PRODUODOPA nedir ve ne icin kullanilir?

PRODUODOPA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PRODUODOPA nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PRODUODOPA’nin saklanmasi

o s wnh e

Bashklar yer almaktadr.

1. PRODUODOPA nedir ve ne i¢in kullanilir?
PRODUODOPA, Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir.

PRODUODOPA, foslevodopa ve foskarbidopa olmak iizere iki etkin madde igerir. pH yaklasik
7.4°t0r.

10 ml’lik bir flakonda 2400 mg foslevodopa ve 120 mg foskarbidopa bulunur.

Her pakette, her biri 10 ml'lik olan 7 flakon vardir.

PRODUODOPA, gri bir kauguk tipa ve turkuaz plastik kapak ile kapatilmis berrak, renksiz cam
bir flakon igerisinde sunulan berrak ila hafif opak arasinda degisen goriiniimde partikiil
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icermeyen bir ¢ozeltidir. Cozeltinin rengi, renksiz ila sar1 ve kahverengi arasinda degisebilir ve
mor veya kirmizi bir renk tonuna sahip olabilir. Renk farkliliklart beklenir ve bu durumun ilag
kalitesi lizerinde etkisi yoktur. Flakon tipasi delindikten sonra veya enjektor i¢indeyken
¢ozeltinin rengi koyulasabilir.

Kullanima uygun, steril, tek kullanimlik infiizyon bilesenleri (enjektdr, infiizyon seti ve flakon
adaptorii) ayrica saglanmaktadir. Vyafuser pompasi ayri olarak saglanmaktadir.

PRODUODOPA nasil etki eder?

PRODUODOPA, bir infiizyon pompasindan ve cildinizin altindaki bir tiipten (deri altindan)

gecen bir ¢ozeltidir (s1v1).

*  Viicutta foslevodopa 'dopamin'e doniisiir. Bu da beyninizde ve omuriliginizde halihazirda
var olan dopamine eklenir. Dopamin, sinir hiicreleri arasindaki sinyallerin aktarilmasina
yardimei olur.

* Dopaminin ¢ok az olmasi, titreme, kaskati hissetme, yavas hareket etme ve dengenizi
saglamada sorunlar gibi Parkinson hastalig1 belirtilerine neden olur.

* Foslevodopa tedavisi viicudunuzdaki dopamin miktarini artirir. Bu da s6z konusu belirtileri
azaltir.

* Foskarbidopa, foslevodopanin etkisini artirir. Ayrica foslevodopanin yan etkilerini azaltir.

2. PRODUODOPA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PRODUODOPA’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Foslevodopa, foskarbidopa veya bu ilacin i¢indeki diger bilesenlerden herhangi birine
alerjiniz varsa

* 'Dar acil1 glokom' ad1 verilen bir goz rahatsizliginiz varsa

* Ciddi kalp rahatsizliginiz varsa

* Siddetli diizensiz kalp atisiniz (aritmi) varsa

* Felg gecirdiyseniz

» Secici olmayan MAO inhibitorleri ve moklobemid veya fenelzin gibi secici MAO-A
inhibitorleri olarak adlandirilan ilaglar aliyorsaniz.  PRODUODOPA kullanmaya
baslamadan en az 2 hafta 6nce bu ilaglar1 kullanmay1 birakmalisiniz.

» Bobrek Ustl bezi timdrinuz (feokromositoma) varsa

» Kortizol (Cushing sendromu) veya tiroid hormon dizeylerinizin ¢ok yuksek (hiper-
tiroidizm) olmasi gibi hormon sorunlariniz varsa.

e Daha oOnce cilt kanseri olduysaniz veya cildinizde doktorunuz tarafindan bakilmamis
olagan dis1 benler veya lekeler varsa.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse PRODUODOPA'y1 kullanmayiniz. Emin
degilseniz PRODUODOPA'y1 kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

PRODUODOPA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda PRODUODOPA'y1 kullanmadan 6nce veya kullanirken doktorunuz
eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz:
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» Kalp krizi gecirdiyseniz, kalpteki kan damarlarinizda tikanma veya diizensiz kalp atisi
(aritmi) dahil olmak {izere diger kalp sorunlariniz olduysa

* Astim gibi akciger sorununuz varsa

* Hormon problemi yasadiysaniz

 Intihar diisiincelerinin eslik ettigi depresyon veya baska herhangi bir zihinsel sorun
yasadiysaniz

* 'Genis agili glokom' ad1 verilen bir goz rahatsizli§iniz varsa

* Mide Ulseri gegirdiyseniz

* Nobet (konvilsiyonlar) gecirdiyseniz

* Bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa

* Kontrollii bir sodyum diyeti uyguluyorsaniz (bkz. ' PRODUODOPA sodyum igerir')

+ Inflizyon bolgesinde kizariklik, sicaklik, sislik, agr1 veya baski uyguladiginizda renk
degisikligi gibi herhangi bir cilt degisikliginiz varsa

* Parmaklarimizda veya ayaklarinizda ilerleyen zayiflik, agri, uyusma veya his kaybi
(polindropati) varsa. PRODUODOPA'ya baslamadan 6nce ve sonrasinda periyodik olarak
doktorunuz bu belirti ve semptomlar1 kontrol edecektir. Halihazirda néropatiniz veya
noropati ile iliskili tibbi bir durumunuz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse (veya emin degilseniz),
PRODUODOPA'ya baslamadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Uzuvlarinizda, sirtinizda, boynunuzda veya cenenizde istemsiz ve kontrol edilemeyen
hareketler (diskineziler) veya hareketlerde katilik veya yavaglama artis1 fark ederseniz,
doktorunuza sdyleyiniz. Giinliikk dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir veya cihaz engellenmis
olabilir.

Noroleptik Malign Sendrom
Doktorunuz size sdylemedigi siirece PRODUODOPA'y1 kullanmayr birakmayiniz. Bunun

nedeni, PRODUODOPA dozunuzu aniden kesmeniz veya azaltmanizin 'Noroleptik Malign
Sendrom' ad1 verilen ciddi bir soruna neden olabilmesidir. Bulgular sunlari i¢erebilir:

o hizl1 kalp atimi, kan basincinda degisme ve terleme, ardindan ates

o daha hizli solunum, kas sertligi, azalmis biling ve koma

o kaninizda bir proteinin daha yiiksek diizeyleri (‘kreatin fosfokinaz’ denilen bir enzim).
Bu, doktorunuz tarafindan ol¢iiliir.

Diirtii kontrol bozukluklari- davramslarimzdaki degisiklikler

Siz, aileniz veya hasta bakiciniz alisgilmadik sekillerde davranma diirtiisii veya istegi
gelistirdiginizi fark ederse veya kendinize veya baskalarina zarar verebilecek belirli faaliyetleri
gerceklestirme diirtiisiine, diirtiilerine veya istegine karsi koyamadigmizi fark ederseniz
doktorunuza sdyleyiniz. Bu davramiglara "dirtii kontrol bozukluklar1" denir ve sunlari
icerebilir:

e Kumar bagimlilig
* Asirt yeme veya harcama aliskanlig
* Anormal derecede yiiksek cinsel diirtii veya cinsel diislince veya duygularda artis.

Doktorunuzun tedavilerinizi gdzden gecirmesi gerekebilir. Bu belirtileri kontrol etmenin veya
azaltmanin yollarini sizinle konusacaktir (ayrica bkz. boliim 4 'Diirtii kontrol bozukluklar -
davraniglariizdaki degisiklikler").
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Dopamin Disregiilasyon (Diizensizligi) Sendromu

Siz, aileniz veya bakiciniz, Parkinson hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilan yiiksek dozlarda
PRODUODOPA ve diger ilaglara yonelik istek duymaya yol acan bagimlilik benzeri belirtiler
gelistirdiginizi fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz.

Infiizyon bolgesi enfeksiyonlar

Basing uyguladiginizda infiizyon bolgesinde kizariklik, sicaklik, sisme, agr1 ve renk degisikligi
gibi herhangi bir cilt degisikligi fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilaci kullanirken
her zaman aseptik (steril) teknikleri izlemeli ve yeni bir infizyon seti kullanarak infiizyon
bolgesini (en az ii¢ giinde bir) diizenli olarak degistirmelisiniz. Yeni infiizyon bolgesinin son
12 giinde kullanilan bir bolgeden en az 2,5 cm uzakta oldugundan emin olunuz. Yukarida
belirtilen cilt degisikliklerinden herhangi birini fark ederseniz, infiizyon bolgesini her 3 giinde
birden daha sik araliklarla degistirmeniz gerekebilir.

PRODUODOPA ve kanser

Viicutta, foskarbidopa (PRODUODOPA'nin bir bileseni) 'hidrazin' ad1 verilen bir maddeye
parcalanir. Hidrazinin genetik materyalinize zarar vererek kansere yol agmasi miimkiindiir.
Bununla birlikte, normal bir PRODUODOPA dozu alindiginda iiretilen hidrazin miktarinin
buna neden olup olamayacagi bilinmemektedir.

Bu uyarilar, gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PRODUODOPA'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PRODUODOPA bagirsaktan ge¢mez (by-pass eder) ve bu nedenle yiyecek tiiketimi
karbidopa-levodopanin absorpsiyonunu (emilimini) veya sistemik maruziyetini degistirmez.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz
bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

PRODUODOPA, anneye saglayacagi yararlar, dogmamis bebege yonelik olasi risklerden daha
fazla olmadikca gebelik sirasinda veya dogum kontrol yontemi kullanmayan ¢ocuk dogurma
potansiyeli olan kadinlarda 6nerilmemektedir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz. PRODUODOPA'nin anne
siitine gecip gecmedigi bilinmemektedir. PRODUODOPA tedavisi sirasinda emzirme
kesilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
PRODUODOPA'n1n sizi nasil etkilediginden emin olana kadar arag veya herhangi bir alet veya
makine kullanmayiniz.
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* PRODUODOPA cok uykulu hissetmenize neden olabilir veya bazen kendinizi aniden
uyuyakalirken bulabilirsiniz (uyku ataklarr).

* PRODUODOPA kan basincinizi diisiirebilir ve bu da sersemlik veya bas donmesine neden
olabilir.

Tekrar tamamen uyanik hissedene veya artik sersemlik veya bas donmesi hissetmeyene kadar
ara¢ veya herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.

PRODUODOPA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

PRODUODOPA sodyum igerir.

Uzun bir siire boyunca giinliik olarak 9 ml veya daha fazla PRODUODOPA’ya ihtiyaciniz
varsa, 0zellikle de diislik tuzlu (sodyum) bir diyet uygulamaniz 6nerildiyse, doktorunuz veya
eczacinizla konusunuz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bagka ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
veya eczaciniza sOyleyiniz. Buna recetesiz alinan ilaglar ve bitkisel ilaglar dahildir.

Asagidaki durumlar icin bagka ilaglar aliyorsaniz, PRODUODOPA'ya baslamadan once
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

* tiiberkiiloz — 6rnegin izoniazid

* kaygi (anksiyete) — 0rnegin benzodiazepinler

* mide bulantis1 veya kusma — 6rnegin metoklopramid

» yuksek tansiyon — antihipertansifler gibi

* kan damarlarindaki spazmlar — 6rnegin papaverin

* ndbetler (konviilsiyonlar) veya epilepsi — 6rnegin fenitoin

» psikiyatrik hastalik- fenotiyazinler, butirofenonlar ve risperidon dahil antipsikotikler gibi
» Parkinson hastalig - tolkapon, entakapon, opikapon ve amantadin gibi

» Depresyon- amoksapin ve trimipramin dahil trisiklik antidepresanlar gibi

Kanmizdaki levodopa miktarni arttirabileceginden, COMT (katekol-O-metil transferaz)
inhibitori kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Doktorunuzun her iki ilacin
dozunu ayarlamas1 gerekebilir.

Diisiik kan basincini tedavi etmek i¢in - bunlarla sinirli olmamak iizere - salbutamol, fenilefrin,
izoproterenol, dobutamin gibi sempatomimetik ilaglar olarak adlandirilan ilaglar
kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

Sempatomimetik ilaglar ve levodopa, yliksek kan basinci (hipertansiyon) veya diizensiz kalp
atislart (aritmi) riskini artirabilir.

'CYPIA2' adi verilen bir enzim tarafindan elimine edildigi bilinen ilaclar1 aliyorsaniz,
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Bu tiir ilaglara 6rnek olarak sunlar verilebilir:

kafein (zihinsel uyanikliga yardimci olur)

melatonin (uykuya yardime1 olur)

fluvoksamin, duloksetin (ruh halini iyilestiren antidepresanlar)

klozapin (sizofreniyi kontrol eder)
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e teofilin (astima yardimci olur)

Aldiginiz bazi ilaglar (selejilin gibi) kan basincinizi diisiirebilir, bu da sandalyeden veya
yataktan kalktiginizda basinizin donmesine neden olabilir (ortostatik hipotansiyon).
PRODUODOPA bu bas donmesi hissini daha da artirabilir. Yatar pozisyondan ayakta durma
pozisyonuna yavasca gecmek daha az bag donmesi hissetmenizi saglayabilir.

Asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz PRODUODOPA'y1 kullanmayiniz.
» Secici MAO-A inhibitorleri ve moklobemid veya fenelzin gibi segici olmayan MAO

inhibitorleri olarak adlandirilan depresyon ilaglari.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRODUODOPA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhgi icin talimatlar:

Bu ilaci her zaman tam olarak doktorunuzun, hemsirenizin veya eczacinizin size sdyledigi
sekilde kullaniniz. Sorulariniz varsa doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e Tedaviye baglamadan Once siz veya bakiciniz, iirlinii ve inflizyon pompasini nasil
kullanacaginiz konusunda egitim alacaksiniz.

* PRODUODOPA, bir infiizyon pompasi kullanilarak en sik karindan olmak iizere cilt altina
uygulanan (subkiitan infiizyon) bir ¢ozeltidir. Gobek deligi ¢evresindeki 5 cm’lik dairesel
alanda inflizyon pompasin1 kullanmaktan kagininiz.

* Dozun 6zel ihtiyaglariniza uymasi i¢in doktorunuz veya hemsireniz pompa ayarlarin
yapacaktir.

* Pompa size 24 saat boyunca siirekli ila¢ verir. Belirtilerinizi kontrol altina almak i¢in
kaninizda yeterli ila¢ bulundugundan emin olmak igin 24 saatlik bir siire i¢inde pompay1
yeni bir enjektor ile yeniden doldurmaniz gerekebilir.

PRODUODOPA'y1 kullanmadan 6nce 'Kullanim Talimatlar1' béliimiinii okuyunuz.

PRODUODOPA ne kadar kullanihir

e Builact her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz.

e Ne kadar ve hangi siire boyunca PRODUODOPA kullanmaniz gerektigine doktorunuz
karar verecektir. Genellikle surekli bir idame dozu verilir.

e (Gerekirse, stirekli inflizyon sirasinda yasanan ani "off" semptomlar1 yonetmek igin
ekstra dozlariniz olabilir (pompanizda bulunan bir segenek)- buna doktorunuz
tarafindan karar verilecektir.

e 3 saatten uzun kesintilerde, semptom kontroliinlizii hizli bir sekilde yeniden saglamak
icin siirekli infiizyona devam etmeden once bir yiikleme dozunu (pompanizda bulunan
bir se¢cenek) kendi kendinize uygulamaniz da gerekebilir.
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PRODUODOPA’y1 kullanmadan once “Vyafuser pompa kullanarak PRODUODOPA
Infiizyonu Kullanimi i¢in Talimatlar” boliimiinii okuyunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

PRODUODOPA, cocuklar ve 18 yasin altindaki ergenlere Onerilmez. Bunun nedeni
PRODUODOPA'nn bu yas grubunda arastirilmamis olmasidir.

Yashlarda kullanima:

Yaglilarda kullanimin iiriiniin klinik etkililigi veya giivenliligini etkilemesi beklenmemektedir.
Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

PRODUODOPA'nin bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina dair
veri bulunmamaktadir.

Eger PRODUODOPA 'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRODUODOPA kullandiysamz
PRODUODOPA dan  kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz doktorunuz ile
konusunuz veya derhal hastaneye gidiniz.

PRODUODOPA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasin1 kullandiysaniz infiizyonu hemen
durdurunuz ve doktorunuz ile konusunuz veya hemen bir hastaneye gidiniz. Ilag ambalajin1
(kutusunu) yaninizda gotiiriiniiz. Asagidaki etkiler goriilebilir:

e Olagandis1 hizli, yavas veya diizensiz kalp atislar (aritmi)

¢ Diisiik kan basinc1 (hipotansiyon)

PRODUODOPA'y1 kullanmay1 unutursaniz
PRODUODOPA'y1 kullanmay1 unutursaniz, miimkiin olan en kisa siirede normal dozunuzla
pompanizi baglatiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
PRODUODOPA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

PRODUODOPA, dus almak gibi kisa siireler i¢in kesintiye ugratilabilir. Infiizyon setinizi (tiip
ve kaniil) degistirdiginizden emin olunuz ve infiizyonu 1 saatten uzun siire keserseniz farkl
bir inflizyon bolgesine geginiz. 3 saatten uzun kesintiler i¢in, semptom kontroliiniizii hizla
yeniden saglamak i¢in bir ylikleme dozunu kendi kendinize uygulamaniz gerekebilir.
Doktorunuz veya hemsirenizin ayarladigi iizere pompanizda yiikleme dozu secenegi
mevcuttur.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PRODUODOPA ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PRODUODOPA’y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

* Ac1 kapanmasi glokomu (gozlerde akut agri, bas agrisi, bulanik gérme, mide bulantisi ve
kusma).

* Yutmay1 veya nefes almayi giiclestirebilen yliz, dil veya bogazda sisme veya iirtiker tipi cilt
dokdntist. Bunlar ciddi bir alerjik reaksiyonun (anafilaktik reaksiyon) belirtileri olabilir.
Siklig1 bilinmemektedir. Eldeki verilerle tahmin edilememektedir.

PRODUODOPA'y1 kullanmaya devam edip edemeyeceginize doktorunuz karar verecektir.
Diger yan etkiler:

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza, eczaciiza veya
hemsirenize sOyleyiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Infiizyon bdlgesi enfeksiyonlar1 (Infiizyon bélgesi seliiliti) (Boliim 2’ye bakiniz)
Kaygi (anksiyete)

Olmayan seyleri géorme, duyma veya hissetme (haliisinasyon)

Depresyon

Infiizyon bdlgesi reaksiyonlar (kizariklik, yumru, sisme, agri)

Diigsme

Idrar yolu enfeksiyonlar

Yaygin:

e Infiizyon bolgesi reaksiyonlar1 (morarma, cildin ince tabakalarinda soyulma, ilacin sizmast,
kanama, iltihaplanma, tahris, kitle, sislik, kagint1, dokiintii)

e Infiizyon bolgesi apsesi

e Istahta azalma

Zihin kanisiklig1 (konfiizyon)

Yanlis inanglar (sanr1)

Paranoya

Hayatiniza son verme diisiincesi (intihar diisiinceleri)

Diisiinme, 6grenme ve hatirlama yeteneginizle ilgili sorunlar (bilissel bozukluk)

Istemeden yaptigimz hareketler (diskinezi)
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Kontrol edemediginiz kas spazmlar1 — gdzlerinizi, basinizi, boynunuzu ve viicudunuzu
etkiler (distoni)

Bas agris1

Dokunma duyusunun azalmasi, ellerinizde, kollarinizda, bacaklarinizda veya ayaklarinizda
karincalanma veya uyusma, yanma veya ignelenme (hipoestezi, parestezi)

Parmaklarda veya ayaklarda ilerleyici zayiflik veya agr1 veya uyusma veya his kaybi
(polintropati)

Parkinson hastalig1 belirtilerinin hizla veya beklenmeyen bir zamanda geri gelmesi — buna
‘on-off fenomeni' denir

Aniden uyuyakalma (uyku ataklar1), ¢cok uykulu hissetme, uyku bozukluklar

Yiiksek veya diisiik tansiyon

Bas donmesi

Ayaga kalktiginizda veya pozisyon degistirdiginizde bag donmesi (ortostatik hipotansiyon,
postiiral bas donmesi) — bu diisiik tansiyondan kaynaklanir. Daima pozisyon degistiriniz —
hizl1 bir sekilde ayaga kalkmayiniz.

Bayilma

Karninizda agr1 (abdomen)

Kabizlik

Ag1z kurulugu

Mide bulantisi, ishal veya kusma

Idrar1 kontrol edememe (inkontinans)

Idrar yapmada zorluk (idrar retansiyonu)

Yorgun, gli¢suz hissetmek (yorgunluk)

Cok fazla stvinin neden oldugu alt bacaklarinizda veya ellerinizde sisme (periferik 6dem)
Psikotik bozukluk

Viicudunuzda ¢ok az B6 vitamini bulunmasi

Viicudunuzda ¢ok az B12 vitamini bulunmasi

Viicuttaki proteinleri olusturan kii¢iik kisimlar olan amino asitlerin sayisinda artis

Viicutta proteinlerin yapimina yardime1 olan homosisteinin kandaki miktarinda artig
Bogaz agrisi

Kilo artis1

Kilo kaybi1

Uyumakta zorluk (insomni)

Kizarikliklar, kasinti, terlemede artis

Kas spazmlari

Nefes darlig1 hissi

Genel olarak iyi hissetmemek

Diistik kirmizi kan hiicresi sayisi (anemi)

Anormal riyalar

Huzursuzluk (ajitasyon)

Midede siskinlik (karin siskinligi), gaz cikisi (siskinlik), hazimsizlik (dispepsi)

Agr1 olmast

Boyun agrisi

Yutma giicliigii veya tat almada degisiklik (acr tat)

Kalbin diizensiz atislari

Diirtii kontrol bozukluklar1 — davramisimzdaki degisiklikler. Bunlar yaygindir, 10 kisiden
en fazla 1'ini etkileyebilir.
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Bazi insanlar kendilerine veya bagkalarina zarar verebilecek bir sey yapma diirtiisiine karsi

koyamazlar. Bu agagidakileri igerir:

* Size veya ailenize ciddi etkileri olmasina ragmen, ¢ok fazla kumar oynama diirtiisti.

* Sizi veya bagkalarin1 6nemli 6l¢iide ilgilendiren cinsel diisiince ve davraniglarda degisiklik
veya artis. Bu durum, artan bir cinsel diirtii icerebilir.

* Kontrol edilemeyen asir1 aligveris veya ¢ok fazla harcama.

* Tikinircasina yeme — kisa slirede ¢ok miktarda yemek yeme veya kompulsif yeme —

normalden ve viicudunuzun ihtiya¢ duydugundan daha fazla yemek yeme.

Siz, aileniz veya hasta bakiciniz bu davranislardan herhangi birini fark ederseniz doktorunuza
sOyleyiniz. Doktorunuzun tedavinizi gdzden gecirmesi gerekebilir. Bu belirtileri kontrol
etmenin veya azaltmanin yollarini sizinle konusacaktir.

Yaygin olmayan:

* Dopamin disregulasyon (diizensizligi) sendromu olarak bilinen motor semptomlar1 kontrol
etmek i¢in gerekenden fazla dozlarda PRODUODOPA'ya istek duymak

* Koyu renkli idrar

* Boguk ses, gogiis agrisi

* Sac dokiilmesi, kirmizi cilt, kurdesen

* Her zamankinden daha fazla tiikiiriik salgilama

e Yiiriime seklinizde degisiklik

* Kendi hayatiniza son verme tesebbiisti, intihar

* Diisiik beyaz kan hiicresi sayis1 veya kan hiicresi sayiminda kanamaya neden olabilecek
degisiklikler

» Yiksek ruh hali (6forik ruh hali), artan cinsel ilgi, bunama, korku hissi

» Hareketleri kontrol etmede ve kontrol edemediginiz gii¢lii hareketler yapmada sorunlar

* (Gozlerinizi agmada sorunlar, ¢ift gorme, bulanik gérme, optik sinir hasar1 (optik iskemik
noropati)

* Hissedebileceginiz diizensiz kalp atiglar1 (¢arpinti)

* Zihin karigiklig1 (konfiizyon)

» Kabus

* Bir toplardamarin sismesi

Seyrek:
e Dislerinizi gicirdatmak
e Gecmeyen agrili ereksiyon
e C(Cildinizde ortaya c¢ikan veya kotiilesen olagandisi izler veya benler veya cilt tiimori
(malign melanom)
e Koyu renkli tiikiiriik veya ter, dilinizde yanma hissi, higkirik.
e Sira dis1 diisiinceler
e Alisiimamis solunum

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

Yan etkilerin raporlanmast

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
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0 800 314 00 08 numaral1 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. PRODUODOPA’nun saklanmasi

PRODUODOPA vt ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Flakonlarin kirilmasini 6nlemek i¢in kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Flakon etiketindeki/kutusundaki son kullanma tarihinden sonra PRODUODOPA v
kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

e Dondurmayiniz.

e Buzdolabi kosullarinda saklayiniz ve sevk ediniz (2°C-8°C).

e Flakonlar 28 giine kadar tek bir siire boyunca en fazla 30°C'ye kadar oda sicakliginda

saklanabilir.

[lac1 buzdolabindan ¢ikardiginiz tarihi kaydetmek icin kutuda bos bir alan bulunur.

Ilag oda sicakliginda saklandiktan sonra ilac1 buzdolabima geri koymayiniz.

28 giinliik periyotta oda sicakliginda saklanan ilaci kullanilmadiysa atiniz.

Flakonun tiim icerigi, uygulama icin bir kerede bir enjektore aktarilmalidir.

Acilmis bir flakonu tekrar kullanmayiniz, flakonlar sadece tek kullanim igindir.

Agtiktan sonra: Hemen kullanin. Flakondan enjektore transfer edildikten sonra

PRODUODOPAy1 24 saat i¢cinde kullanin.

e Ilag enjektdre transfer edildikten sonra flakonu atin.

e Ilag 24 saat enjektorde kaldiktan sonra enjektorii ve enjektdrdeki kullanilmamus ilaglart
atiniz.

e Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre,
Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
AbbVie Tibbi ilaclar San. ve Tic. Ltd. Sti.
Atasehir /Istanbul

Uretim Yeri:
Patheon Manufacturing Services LLC
North Carolina, ABD

Bu kullanma talimati 19/03/2025 tarihinde onaylanmigstir.

Bu ilagla ilgili ayrintil1 ve gilincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.
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VYAFUSER POMPASI KULLANILARAK PRODUODOPA INFUZYONU ICIN
KULLANIM TALIiMATLARI

PRODUODOPA'y1 kullanmadan 6nce liitfen bu boliimiin tamamini okuyunuz.
Onemli bilgiler

Asagidaki talimatlar1 dikkatlice okuyunuz — bu talimatlar PRODUODOPA'min nasil
hazirlanacagini ve kullanilacagini a¢iklamaktadir.

e PRODUODOPA, Vyafuser pompasi ve infiizyon bilesenlerinin (enjektor, infiizyon seti
ve flakon adaptorii) yardimiyla deri alt1 inflizyonu yoluyla verilir.

e Infiizyon seti bilesenlerinizi doktorunuzdan veya eczanenizden temin edebilirsiniz.

e PRODUODOPA'y1 kullanmadan Once tiim talimatlarin tamamin1 da dikkatlice
okumalisiniz.
- flakon adaptorii kullanim talimatlar
- infiizyon seti kullanim talimatlari
- Vyafuser pompasinin hasta kullanimi talimatlari

¢ Doktorunuz veya hemsireniz pompayi sizin i¢in ayarlayacaktir, bdylece her zaman dogru
dozu alirsiniz.

e Tedaviye baslamadan 6nce doktorunuz veya hemsireniz size ilaci nasil alacaginizi ve
pompay1 nasil kullanacaginizi anlatacaktir.

e Herhangi bir konu sizin i¢in net degilse — liitfen doktorunuza veya hemsirenize sorunuz.

Ilacin hazirlanmasi

* PRODUODOPA c¢ozeltisini seyreltmeyiniz veya enjektorii bir baska c¢ozeltiyle
doldurmayimiz.

+ Infiizyondan once ilag oda sicakliginda olmalhdir. Kullanmadan &nce buzdolabina
konulmussa, ¢ozelti flakonunu buzdolabindan ¢ikariniz ve 30 dakika dogrudan giines 15181
almayan bir yerde oda sicakhiginda bekletiniz. Ilaci (flakonda veya enjektdrde)
buzdolabinda sakliyorsaniz, oda sicakliginda birakmak disinda herhangi bir sekilde
1sitmayimiz. Ornegin, mikrodalgada veya sicak suda 1sitmayiniz.

1. Kurulum

Pompanizi PRODUODQOPA ile her yeniden doldurmaniz gerektiginde asagidaki adimlar
izleyiniz.

e Ellerinizi sabun ve suyla yikayiniz ve kurulayimiz.
e Yiizeyin temiz oldugundan emin olunuz. Bu, enjektorii hazirlarken kontaminasyonu
onlemeye yardimci olacaktir.
o Asagidakileri diiz bir yiizeye yerlestiriniz
- Enjektor (ambalajinda)
-  PRODUODOPA ¢ozelti flakonu
- Flakon adaptorii (ambalajinda). Her yeni PRODUODOPA ¢ozelti flakonuyla
birlikte yeni bir flakon adaptorii kullanilmalidir.
- Alkol pedleri (ilagla birlikte verilmez)
e Flakonu, flakon adaptorunu ve enjektori son kullanma tarihi ve herhangi bir ambalaj
hasar1 agisindan inceleyiniz
- Steril ambalajlar1 hasar gérmiigse flakonu, flakon adaptoriinii veya enjektorii
kullanmayniz.
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- Son kullanma tarihi gegmisse PRODUODOPA c¢o6zeltisini, flakon adaptoriinii
veya enjektorii kullanmayiniz.

PRODUODOPA ¢ozeltisi bulaniksa veya leke veya partikiil igeriyorsa kullanmayiniz.

2.Cozelti Flakonunun Hazirlanmasi

1) Cozelti flakonunu hazirlayin.

a. Plastik kapagi ¢ozelti flakonundan ¢ikariniz.

b. Cozelti flakonunun Ustiind alkolll bezle silin ve kurumaya
birakiniz.

2) Flakon adaptoriinii ¢ozelti flakonuna takiniz.
Flakon adaptoriiniiz bu boliimde gosterilenden farkl
gorinebilir.
a.  Flakon adaptor ambalajinin kagit kapagini soyun.
Adaptorii 3. adim i¢in plastik ambalajin i¢ginde tutunuz.
b.  Flakon adaptorini yerine oturana kadar ¢ozelti
flakonunun iizerine sikica itmek i¢in ambalaj1 kullaniniz.
C.  Ambalaji, flakon adaptoriinden diiz bir sekilde ¢ekiniz.

Ayrmtil bilgi i¢in flakon adaptériiniin kullanim talimatlarina
bakiniz.

3) Flakon adaptdriinii sikica tutarken enjektorii flakon
adaptoriine iterek ve ardindan yerine sabitleyerek (saat
yoniinde) takiniz. Asirt stkmayiniz.
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OK

4) Bas asag1 ¢evirin ve ¢Ozelti flakonu iistte olacak sekilde
enjektoru dikey olarak tutunuz.

5) Enjektorii diiz yukar1 bakacak sekilde tutmak onemlidir.

6) Enjektorii bir elinizle sikica tutarken diger elinizle piston
cubugunu asag1 c¢ekerek c¢ozelti flakonunun tiim igerigini 12 ml
isaretine kadar veya enjektoriin ucunda hava gorene kadar
enjektore cekiniz.

a. Cozelti flakonunun tiim igerigini enjektore ¢ektiginizden emin
olunuz.

b. Enjektdrin ucunda hava (bas boslugu) goreceksiniz.

OK

7) Hava kabarcig1 olup olmadigini kontrol ediniz.

a. Kiictlik kabarciklar kabul edilebilir ve enjektoriin ucunda hava
olmas1 beklenir. Kiiciik hava kabarciklar1 goriirseniz veya hig
kabarcik gormezseniz sonraki bolimii atlaym ve “Adim 9:
Enjektordeki havay1 disari itin.” boliimiine geginiz.

b. Biiyiik hava kabarciklar1 varsa, ¢ikarilmalar1 gerekir. Biiyiik
hava kabarciklar1 goriirseniz bir sonraki adim olan 8. Adim: Hava
kabarciklarini manuel olarak giderin boliimiine geginiz.

8) Hava kabarciklarin1 manuel olarak ¢ikariniz.

a. Enjektorii yavasca ve nazikge dondiiriinliz ve ileri geri eginiz.
Bu, baloncuklar1 tek bir baloncukta toplayacaktir. Hava
kabarciklarin1 ¢ikarmak i¢in enjektorii sallamaymiz veya
vurmayiniz.

b. Hala hava kabarciklar1 varsa, enjektor ucunu uctan uca hafifce
dondiirerek kabarciklar: toplayiniz.

c. Biiyiik baloncuklar bir baloncukta toplandiginda bir sonraki
adima geg¢iniz.
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9) Enjektordeki havayi disari itiniz.

a. Cozelti flakonu hala takiliyken, enjektorii yukar1 dogrultun.

b. Havay1 yavasca enjektoriin digina ve flakonun igine itiniz.
Hava ¢ozelti flakonuna geri itildiginde bir miktar direng
hissedilecektir.

== c. Havanin tamami enjektérden ¢ozelti flakonuna itilene ve

: enjektor ucunda ¢Ozelti gorinene kadar itmeye devam

ediniz.

d. Enjektorii egerseniz, kosede kiigiik bir hava kabarcigi
gorebilirsiniz. Bu kabul edilebilir.

10) Enjektoru ve cozelti flakonunu ters cevirin, boylece ¢ozelti
flakonu diiz bir yiizey lizerinde dik duracaktir.

11) Enjektorii flakon adaptoriinden ayiriniz.

a. Bir elinizle flakon adaptoriinii, diger elinizle enjektor
haznesini sikica tutunuz.

b. Enjektorii flakon adaptdriinden ¢evirerek ¢ikariniz. Enjektori
flakondan ayirirken pistonu itmeyiniz, aksi halde cozelti
sizacaktir.

C. Enjektdr ucunun kirli bir yiizeye degmemesine dikkat ederek
enjektdrii temiz bir ylizeye yerlestiriniz.

12) Enjektoriiniiz artik kullanima hazirdir.
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3. PRODUODOPA infiizyonunuzun Ayarlanmasi

° Infiizyon seti tiipiinii yeni enjektdre takiniz.

- Enjektorii sikica tutarken inflizyon seti tiipiinii enjektore
takin ve siki olana kadar g¢eviriniz.

- Ayrintili talimatlar i¢in infiizyon seti kullanim talimatlarina
bakiniz.

. Enjektorii pompaya yerlestiriniz.
- Aynintili talimatlar i¢in Vyafuser pompanin kullanimina
iliskin hasta talimatlarina bakiniz.

« Infiizyon seti tiipiinii kullanima hazir hale getiriniz. Hazir hale getirme,
pompanin hattaki havay1 ¢ikarmak i¢in ilacinizi enjektérden infiizyon
seti tiipline itmesi anlamina gelir.

- Ayrmtili talimatlar i¢in Vyafuser pompanin kullanimina
iliskin hasta talimatlarina bakiniz.

4. Infiizyon yerinin se¢cimi ve hazirlanmasi

oGobek deliginden en az 5 cm wuzakta gosterilen (karin
bolgesinde) bir bolge seciniz.

eYarali ciltlerden, sertlesmis dokulardan, catlaklardan veya
viicudun dogal olarak biiyliik oOlgiide biikiildiigii deri
kivrimlarindan veya kirisiklarindan veya giysilerin tahrige neden
olabilecegi bolgelerden (6rn. Kemer hatt1 yakinlari) kagininiz.

e Alkollii bir bez aciniz ve secilen inflizyon bolgesini alkollii bir
bezle siliniz ve en az 1 dakika kurumaya birakiniz.

Ayrintili talimatlar i¢in infiizyon seti kullanim talimatlarina ve
Vyafuser pompanin hasta kullanim talimatlarina bakiniz.
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° Kaniilii viicuda ve infiizyon setini kantile takiniz.
- Kaniilii viicudunuza yerlestiriniz.
- Infilizyon tiipiinii kaniile baglaymiz.
- Ayrmtili talimatlar i¢in infiizyon seti kullanim
talimatlarina bakiniz.

5. PRODUODOPA Infiizyonunu Baslatin

e Pompayi calistirin. Ayrintili bilgi i¢in
Vyafuser pompanin kullanimina iliskin
hasta talimatlarina bakinmz.

e Pompa kullanim se¢enekleri

Amag Kullanilabilecegi zaman

Surekli Gun boyunca surekli bir Belirtildigi gibi her zaman
Infiizyon | PRODUODOPA dozu veren ana mod | kullanilabilir.

Ekstra Viicudunuzda istenen ilag dizeyine | Onceden ayarlanmis bir
Doz hizla ulasmak icin kisa bir siire | Ekstra Doz kilitleme suresi
boyunca verilen kiiglk, tek hacimli bir | ile tanimlanmustir, ihtiyag
doz (bolus). Ekstra Doz, yalmizca | duyuldugunda kullanilabilir.
doktorunuz tarafindan ayarlanmissa
kullanilabilir.

Yukleme | Vicudunuzda istenen ilag diizeyine Yukleme Dozu kilitleme
Dozu hizl1 bir sekilde ulagmak igin kisa bir | suresi (minimum 3 saat) ile
siire icinde verilen buyuk bir tek doz | tanimlanan uzun bir stire
(bolus), yalnizca Pompa uzun bir siire | boyunca ilag

kapal1 kaldiktan sonra ve doktorunuz | uygulanmadiginda.
tarafindan ayarlandiysa kullanilabilir.

e Pompa, gerektiginde doktorunuz tarafindan ayarlanabilen alternatif kullanim
seceneklerine sahiptir.

6. Kullanimdan Sonra

e Flakon adaptorii takili halde olan kullanilmis ¢ozelti flakonlari, yerel diizenlemelere
uygun olarak veya doktorunuzun, eczacinizin veya hemsirenizin belirttigi sekilde imha
edilmelidir.
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