KULLANMA TALIMATI

SINEMET® 25/250 mg Tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir tablette 25 mg karbidopa, 250 mg levodopa bulunur.

o Yardimci maddeler: Hidroksipropil seliiloz, prejelatinize nisasta, krospovidon, mikrokristalin

seliiloz, magnezyum stearat, FD&C mavisi #2/indigo karmin aluminyum lake, saf su.

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

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

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
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SINEMET nedir ve ne icin kullanilir ?

SINEMET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SINEMET nasil kullanilir ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

SINEMET’in saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.

1. SINEMET nedir ve ne icin kullanilir?

SINEMET, dopa ve dopa tiirevleri olarak bilinen bir ilag grubuna dahildir.

SINEMET, alaca mavimsi renkte, bir tarafi diiz, diger tarafinda "654" ibaresi bulunan, yuvarlak

sekilli tabletlerdir. SINEMET, 30 tabletlik blister ambalajda kullanima sunulmustur.

SINEMET Parkinson hastalig1 belirtilerini iyilestirir. Parkinson hastalig1 uzun siireli bir hastalik
olup, sizi yavas ve dengesiz yapar, kaslariniz katilagir, viicudunuzda tremor denilen titreme ve
sicramalar olusabilir. Eger tedavi edilmezse Parkinson hastaligi giinliik normal aktivitelerinize

devam etmenizi zorlastirabilir.

SINEMET, iki farkli ilag etkin maddesi igerir. Bunlar karbidopa ve levodopadir. Levodopa
beyninizde dopamin denilen bir maddeye doniigiir. Dopamin, Parkinson hastalig1 belirtilerinin
giderilmesine yardimci olur. Karbidopa ise aromatik amino asit dekarboksilaz inhibitorleri denilen
bir ilag gurubuna dahildir. Levodopanin viicudunuzdaki pargalanma hizin1 yavaslatarak daha etkin

caligsmasini saglar.
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2. SINEMET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SINEMET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e Karbidopa, levodopa veya SINEMET'in igerigindeki diger herhangi bir maddeye karsi
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

o Cilt kanseri veya doktorunuz tarafindan muayene edilmemis olagandis1 benleriniz varsa,

e Selejilin veya moklobemid gibi monoamin oksidaz inhibitérleri (MAOI) denilen gruptan
bir ilag¢ kullaniyorsaniz,
Bu ilaglar1 SINEMET kullanmaya baglamadan en az iki hafta dnce birakmaniz gerekir (bkz.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimui).

e (0z basincinin aniden artmasina neden olan dar acili glokom denilen bir hastaliginiz varsa,

e (iddi psikiyatrik bozuklugunuz varsa,

e Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya emziriyorsaniz.

SINEMET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:
e Nobet (konviilziyon) ge¢misiniz varsa,
e Ulseriniz varsa [duedonal (on iki parmak bagirsagi) veya peptik iilser] veya kan
kusuyorsaniz,
Kalp krizi, kalp atig1 problemleri, dolasim veya solunum probleminiz varsa,
Bobrek, karaciger veya hormonal problemleriniz varsa,
Depresyon veya diger psikiyatrik problemler yasadiysaniz,
Goz basincinin aniden artmasima neden olan kronik genis agili glokom denilen bir
hastaliginiz varsa,
G0z basinciniz1 diizenli olarak kontrol ettirmeniz gerekecektir.
e Bazen ani uyku bastirmasi veya ¢ok uykulu hissetme durumu yasiyorsaniz,
e Yakinda bir ameliyat olacaksaniz.

Eger siz veya sizin aileniz/bakiciniz, kendinize veya baskalarina zarar verebilecek belli aktiviteleri
uygularken uyarilma veya tahrik edilme veya diirtiileri engelleyemediginizi veya sizin i¢in normal
olmayan sekilde arzulu davranma veya siddetli istek gelistirdiginizi hissederseniz doktorunuza
bildiriniz. Bu davraniglar diirtii kontrol bozukluklar1 olarak adlandirilirlar ve bagimlilik halinde
kumar oynama, asir1 yemek yeme veya para harcama, anormal cinsel istek veya cinsel duygu ve
diistincelerde artig1 icerebilir. Doktorunuz tedavinizi degerlendirmeye gerek duyabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimiz.

SINEMET in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Tabletlerinizi agir bir 6glinle birlikte almamaya ¢alisiniz. Eger diyetiniz ¢ok fazla protein ihtiva
ediyorsa (et, yumurta, siit, peynir) SINEMET olmasi gerektigi gibi calismayabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz SINEMET kullanmayiniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz SINEMET kullanmayiniz. SINEMET'in igerigindeki maddelerden biri olan
levodopa siitiiniize gecer.

Arac¢ ve makine kullanimi

SINEMET farkli kisilerde farkli sekilde etki gosterebilir. Bazi kisilerde ara¢ ve makine
kullanabilme yeteneklerine etki eden yan etkiler goriilebilir (bkz. Olas1 yan etkiler nelerdir?). Eger
bu tiir etkiler farkederseniz ara¢ veya makine kullanmaymiz. SINEMET aynm1 zamanda sizde
uykululuk hali veya ani uyku bastirmasi meydana getirebilir. Eger bu etkiler sona ererse
doktorunuz size ne zaman ara¢ veya makine kullanmaya baslayabileceginizi sdyleyecektir.

SINEMET in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SINEMET'in igeriginde bulunan yardimci maddelere karst asir1 duyarliliginiz yoksa, bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger son zamanlarda ya da su anda recetesiz ilaglar dahil kullandiginiz ilaglar varsa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Buna bitkisel ilaglar dahildir. Bunun nedeni SINEMET in
diger bazi ilaclarin etkisini degistirebilir olmasidir. Ayrica diger bazi ilaglar da SINEMET’in
etkisini degistirebilir. Ozellikle asagidaki ilaglar1 aliyorsanmiz doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz:

e Levodopa iceren Parkinson hastalig1 ilaglart:

- Eger yavas salinimli ilaglardan aliyorsaniz, son dozun alimindan 24 saat sonra
SINEMET'i almalisiniz.

- Eger normal salinimli ilaglardan aliyorsaniz, son dozun alimindan 12 saat sonra
SINEMET'i almalisiniz.

- Bulaglar1 daha 6nceden kullandiysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Levodopa icermeyen Parkinson hastaligi ilaglarina genel olarak devam edilebilir ancak

dozunun degistirilmesi gerekebilir.

e Depresyon dahil psikiyatrik problemler i¢in, tliberkiiloz (verem), yiiksek tansiyon, kas
spazmi, epilepsi veya istemsiz hareketlerle ilgili diger hastaliklar i¢in ila¢ kullaniyorsaniz
dozun degistirilmesi gerekebilir.

e Demir eksikligi tedavisi i¢in ila¢ kullantyorsaniz dozunuzun degistirilmesi gerekebilir.

e Depresyon tedavisi i¢in kullanilan ve monoamino oksidaz inhibitorleri (MAOI) adi verilen
ilac grubundan ila¢ kullaniyorsaniz (bkz. SINEMET'1 asagidaki durumlarda
kullanmayiniz).

e Antikolinerjik ilaglar (orfenadrin, trieksifenidil, benzatropin ve proksilidin gibi kas
spazmlarin1 azaltmak ve anormal hareketleri tedavi etmek icin kullanilan ilaglar)
kullantyorsaniz dozunuzun degistirilmesi gerekebilir.

e Nobet (konviilziyon) tedavisinde kullanilan fenitoin aliyorsaniz.

e Iktidarsizlik (impotans) tedavisinde kullanilan papaverin adl ilaci kullanryorsaniz.
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Yukarida adi gecen ilaclarin sizinle ilgili olup olmadigindan emin degilseniz ilacinizi almadan
once doktorunuza veya eczacmiza damsiniz. Doktorunuzda veya eczacimizda SINEMET
kullanilirken kaginilmasi gereken ilaglarin tam bir listesi olacaktir.

Laboratuvar testleri:
e Bu ilag doktorunuzun kan ve idrar 6rneklerinizde yaptigi bir takim laboratuvar testlerinin
sonuglarina etki edebilir. Eger SINEMET kullaniyorsamiz ve bir test yaptirmaniz
gerekiyorsa, doktorunuza bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.

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

3. SINEMET nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
e Ilacimiz bir giin sonra hemen etkisini gosterebilse de bazen etkisini gdstermesi bir haftaya
kadar stirer.
e Doktorunuzun verdigi bilgilere gore diizenli araliklarla ilaciniz1 aliniz.
e Tabletlerinizi aldiginiz zamani degistirmeyiniz. Doktorunuza sormadan bagka bir Parkinson
ilac1 kullanmay1niz.

Daha dnceden levodopa almadiysaniz:
SINEMET tablet bdliinerek kullanilamaz. Doz ayarlamasi gerektiginde doktorunuz tarafindan
uygun tablet sayisi belirlenmelidir.

Daha 6nceden levodopa aldiysaniz:

Doktorunuz, SINEMET tedavisine baslamadan 6nce bu Parkinson ilacin1 almayr birakmanizi
isteyecektir.

Olagan baslangi¢ dozu: Giinde ii¢-dort kez bir tablet SINEMET seklindedir.

Uygulama yolu ve metodu:
SINEMET'i her zaman doktorunuzun size tarif ettigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

e Builag agizdan alinir.

e Bu tabletleri agir bir 6giinle birlikte almaktan kagininiz.

e SINEMET tablet boliinerek kullanilamaz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
SINEMET 18 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in uygun degildir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda bu iirtiniin kullanim ile ilgili oldukga fazla deneyim mevcuttur. Yukarida verilen
oneriler bu deneyimlerden elde edilen klinik verileri yansitmaktadir.

Ozel kullammm durumlar:

Bobrek ve karaciger yetmezligi

4/8



SINEMET, siddetli bobrek veya karaciger hastaligi olan hastalarda dikkatle uygulanmalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SINEMET kullandiysaniz:
SINEMET ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SINEMET’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

SINEMET ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danigsmadan dozunuzu degistirmeyiniz veya SINEMET tedavisini sonlandirmayiniz.
SINEMET kullanmay1 biraktiginizda su belirtiler ortaya ¢ikabilir: Kas katiligi, yiiksek ates ve akli
degisiklikler.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi SINEMET’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SINEMET'i almay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza bildirin
veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kurdesen (dokiintii), kasinti, soluk alip verme ve yutkunmada giicliige yol acan yliz,
dudaklar dil ve bogazda kabariklik gibi alerjik reaksiyonlar.

e (GOgls agrisi

e Diizensiz kalp atimlar1 veya carpinti

e Bir anda ayaga kalkarken basimizin donmesi

e Barsaklarmizda kanama: Diskinizda kan goriilmesi veya koyu renkli digki ile kendini
gosterir (mide-barsak kanamasi).

e Ciltte solukluk, yorgunluk, ates, bogazda agr1 veya yaralanma olayindan sonra uzun siireli
kanama ve hafif morarma ile goriilen kan problemleri. Beyaz kan hiicreleri sayisinda
azalma (l6kopeni), kirmizi kan hiicrelerinin yikimina bagli olmayan bir tiir kansizlik (non-
hemolitik anemi), demir eksikligine bagli olmayan kansizlik (hemolitik anemi), kan
pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), kemik iligi zehirlenmesi (agraniilositoz).

e Kas katilig, yiiksek ates

e Deliizyon (kuruntu) ve paranoid fikirler (paranoya ile ilgili) dahil akli degisiklikler,
haliisinasyonlar ve depresyon

e Nobet (konviilziyonlar)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin SINEMET'e karsi
ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
En yaygin goriilen yan etkiler sunlardir:
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e Parkinson belirtilerine benzeyen ya da benzemeyen spazm veya sefirme gibi anormal

hareketler
e Bulanti
Diger yan etkiler:

e Bayilma, istah kapanmasi ve asir1 zayiflik (anoreksi), yiiksek tansiyon,

e Venlerde (toplardamarlarda) iltithap, rahatsiz hissetme (bulanti1), ishal, idrar, ter ve
tiktirtikte renk degisikligi,

e On-off sendromu: Uzun siiredir Parkinson hastasi olan kisilerde karakteristik bir 6zelliktir.
Onceden tahmin edilemeyen sekilde, hareketli -on- konumdan aniden hareket edememe
-off- konumuna ge¢me olarak tanimlanir. -Off- konumundan -on- konumuna gecis aniden
olusabilir.

e Bas donmesi, uykululuk hali (asir1 rehavet ¢cokmesi ve ani uyku bastirmasi evreleri dahil),
1gne batryormus hissi,

e Riiyasal anormallikler, kafa karisiklig1, ajite hissetme (ajitasyon), kisa nefes alip verme, sa¢
dokiilmesi.

Asagidaki yan etkileri yasayabilirsiniz:
e Zararhh olabilecek faaliyetlere neden olabilen diirtiilere karsi koymada zayiflik, sunlari
icerebilir:

o ciddi kisisel veya ailevi sonuglara ragmen asir1 derecede kumar oynama istegi

o cinsel ilgide artis veya degisiklik ve sizi veya bagkalarini anlamli olarak
endiselendirecek davranislar, 6rnegin cinsel istekte artis

o kontrol edilemeyen asir1 aligveris yapma veya para harcama

o tikinarak yemek yemek (kisa bir slirede fazla miktarda yemek yemek) veya asiri
yemek yemek (normalden daha fazla ve doyuracak miktardan daha fazla yemek
yemek).

Bu davramslardan herhangi bir gerceklesirse doktorunuza damsimiz, doktorunuz bu
durumu yonetmenin yollarini veya semptomlari azaltmay tartisacaktir.

Levodopa igeren ilaglarla bildirilen yan etkiler,
(Bunlar SINEMET kullanirken de goriilebilirler).

Sinir sistemi:
e Giinliik yasamda istemsiz hareketler tizerindeki kontroliin yitirilmesi,
e Hissizlik, el titremelerinde artis, kas segirmesi, kas krampi, ¢ene kaslarinin diizensiz
hareketinden dolay1 agzinizi kapatmada giicliik cekmeniz,
e Uyumada zorluk, endiseli hissetme, asirt mutluluk hali (6fori), sarsilmis veya uguyormus
gibi hissetme, anormal yiiriime sekilleri ve diisme.
e Bas agrisi.

Psikiyatrik sistem:
e Yer, yon ve zaman algilamasinin bozulmasi (dezoryantasyon)

Gozler:
e G0z kapaklarinin diismesi ve pupillada (goz bebegi) genisleme
e Gormede degisiklik, gozde diizensiz hareketler
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Sindirim sistemi:
e Hazimsizlik, agiz kurulugu, agizda aci tat
e Tikriik bezlerinde sisme, yutkunmada gii¢liik, dis gicirdatma
e Higkirik, karin agris1 ve acisi, kabizlik, gaz ¢ikarmak
e Dilde yanma hissi

Seksiiel:
e Penisin anormal bir sekilde siirekli erektil durumda olmasi.

Idrar yollar::
e Idrara ¢cikmada giiliik ya da idrar1 tutamama (idrar akisini kontrol edememe).

Deri:
e Irite olmus veya diizensiz benler veya degisiklik farkettiginiz benler (melanom) dahil
deride degisiklik goriilmesi.

Genel:
e Kilo alma veya verme, bacaklarda siskinlik
e Cilt kizarikligi, sicak basmasi, terlemede artis
e Zayif, bayilacakmis gibi ve yorgun hissetme
e Ses kisikligi, genel olarak kendini 1yi hissetmeme
e Enerji veya aktivitede artis, olagandis1 soluk alip verme

Bunlar SINEMET in hafif yan etkileridir.

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 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.

S. SINEMET’in saklanmasi
SINEMET’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SINEMET’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ayin son giiniinii ifade etmektedir.
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flaglar atik su veya evsel ¢dp yoluyla atilmamalidir. Artik gerekli olmayan ilaglar1 nasil elden
cikaracaginizi eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢evrenin korunmasina yardimer olacaktir.

Ruhsat sahibi:
Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent-ISTANBUL

Uretim yeri:
Mylan Pharmaceuticals Inc./ABD

Bu kullanma talimati 23/04/2017 tarihinde onaylanmistir.
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