KULLANMA TALIMATI
ETKINIiA® 1 mg Tablet

Agizdan almr.

e Etkin madde: Her bir tablet etkin madde olarak 1 mg rasajiline esdeger 1,56 mg rasajilin
mesilat icerir.

e Yardimc: maddeler: Prejelatinize nisasta, talk, mannitol (E421), misir nisastast,

kolloidal silisyum dioksit ve stearik asit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunku sizin igcin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimat:n: saklay:n:z. Daha sonra tekrarokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

= Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

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

e Bu ilacin kullan:m: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kulland:giniz: séyleyiniz.

e Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yUksek veya distk doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ETKINIA® nedir ve ne icin kullanaur?

2. ETKINIA® y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

3. ETKINIA® nasi kullandur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ETKINIA® nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ETKINIA® nedir ve ne icin kullanihir?

ETKINIA® 1 mg tablet, 1 mg rasajiline esdeger 1,56 mg rasajilin mesilat icerir.

ETKINIA® 1 mg tablet, 30 ve 100 tabletlik blister ambalajlarda karton kutu icinde hasta
kullamimina sunulmaktadir.

ETKINIA® tabletler, beyaz renkli, yuvarlak ve diiz yapilidir.
ETKINIA®, Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir,
Parkinson hastaliginda, beyinde dopamin Ureten hiicrelerin kaybi s6z konusudur. Dopamin

beyinde hareket kontroliinde rol alan bir kimyasaldir. ETKINIiA®, beyinde dopamin
diizeylerinin artmasina ve devam etmesine yardimci olur.
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2. ETKINIA®y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ETKINIA® y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

o Etkin madde rasajilin veya ETKINIA®nn icerigindeki maddelerden herhangi birine
alerjiniz (asir duyarliliginz) varsa

» Siddetli karaciger sorununuz varsa

ETKINIA® kullanirken asagidaki ilaglar kullanmayiniz:

e Parkinson hastaligi tedavisi, depresyon veya diger herhangi bir hastalik icin kullanilan
monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) (regetesiz satilan tibbi ve dogal driinler dahil,
orn. St. John’s Wort olarak bilinen sar1 kantaron ve ekstresi)

e Guclu bir agr1 kesici olan petidin

MAOI veya petidin ile tedaviye baslamak icin ETKINIA® tedavisini kestikten sonra en az
14 gun beklemeniz gerekmektedir.

ETKINiA®y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
e Eger herhangi bir karaciger sorununuz var ise,

e Derinizde daha 6nce gormediginiz, slpheli olabilecek degisiklikler fark ederseniz
doktorunuzla konusmalisiniz.

Eger siz veya aileniz/bakicimiz, durtiniize, siddetli isteklerinize veya arzulariniza kendinize
veya baskalarina zarar veya hasar verici davraniglar gostermek seklinde karsi koyamadiginiz
ahsiimadik davranislarda bulundugunuzu fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz. Bunlar,
diirtiisel davrams bozuklugu olarak adlandinilirlar. ETKINIA® veya Parkinson hastalig:
tedavisi icin baska ilaclar kullanan hastalarda, dayanilmaz istek (kompulsiyon), saplantili
duslnceler, bagimlilik derecesinde kumar oynama, asin miktarda para harcama, durtusel
davraniglar ve anormal derecede cinsel dirti veya cinsel icerikli dustncelerde veya
davraniglarda artis gibi davramiglar gézlemlenmistir. Doktorunuzun dozunuzu ayarlamasi veya
tedavinizi durdurmasi gerekebilir.

ETKINIA®, &zellikle diger dopaminerjik ilaglar da kullantyorsamiz (Parkinson hastalig:
tedavisi icin kullanilan), sersemlige yol acabilir ve gunluk aktiviteleriniz sirasinda ani uykuya
dalmaniza neden olabilir. Daha fazla bilgi icin lutfen ara¢ ve makine kullanimi bdlumiine
bakiniz.

Cocuklar:

ETKINIA® nin 18 yasin altinda kullaniimas: dnerilmemektedir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

ETKINIiA® mn yiyecek ve icecek ile kullaniimast
ETKINIA® yemeklerle veya tek basina kullanilabilir.

Hamilelik
Ilac: kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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ETKINIA® nin hamilelik ve dogmamuis bebek (izerine etkileri bilinmediginden, hamile iseniz
ETKINIA®*y1 kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Deneysel verilere gore ETKINIA® emzirmeyi olumsuz etkileyebilir. Bu nedenle emzirme
doneminde kullanilmamalidir. Anne sutline gecip ge¢gmedigi bilinmemektedir.

Arag ve makine kullanim

Parkinson hastaliginin kendisi ve ETKINIA® tedavisi arag ve makine kullanma yeteneginizi
etkileyebileceginden, bunlari yapmadan 6nce doktorunuza danisin. ETKINIA® uyku hali ve
bas donmesi yapabilir; ani uykuya dalma ataklarina neden olabilir.

Bu durum ETKINIA ile birlikte Parkinson hastaliginizin semptomlarinin tedavisinde baska
ilaclar ya da sizde sersemlige yol acan baska ilaglar veya alkol aldiginizda artabilir.
ETKINIA® almadan once ya da alirken uyku hali ve/veya ani uykuya dalma atag: gecirirseniz
ara¢ ya da makine kullanmayimiz.

ETKINiA® nm iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi Uriin, her tablette 159,24 mg mannitol ihtiva eder; dozu nedeniyle uyar
gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsaniz veya son zamanlarda
kulland:niz ise lutfen doktorunuza veya eczac:niza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

Asagidaki ilaclardan birini ETKINiA® ile beraber kullanmadan o6nce mutlaka

doktorunuza danisiniz.

e Antidepresanlar olarak bilinen ve depresyon tedavisinde kullanilan belirli ilaglar (selektif
serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI), selektif serotonin-norepinefrin geri alim inhibitorleri
(SNRI), trisiklik veya tetrasiklik antidepresanlar)

» Enfeksiyonlara kars1 kullanilan antibiyotik siprofloksasin

 Oksiiriik kesici dekstrometorfan

e GOz damlalari, burun tikanikliklarin: gidermek icin burundan veya agiz yoluyla kullanilan
ilaclar (nazal ve oral dekonjestanlar) ve efedrin veya psodoefedrin iceren soguk alginlig:
ilaclar1 gibi sempatomimetikler.

ETKINIA® nin fluoksetin veya fluvoksamin iceren antidepresanlarla beraber kullanimindan
kaginilmalidr.

ETKINIA® ile tedaviye baslamak icin, fluoksetin tedavisini kestikten sonra en az bes
hafta beklemeniz gerekmektedir.

Fluoksetin veya fluvoksamin ile tedaviye baslamak icin ETKINIA® tedavisini kestikten
sonra en az 14 giin beklemeniz gerekmektedir. ‘nin

Sigara iciyorsaniz veya sigarayr birakma niyetindeyseniz, ltitfen doktorunuza veya eczaciniza
bilgi veriniz. Sigara icmek, ETKINIA®’nin kandaki miktarin: azaltabilir.
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3. ETKINIA® nasil kullamhr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgr icin talimatlar:

ETKINIA®y1 her zaman doktorunuzun soéyledigi sekilde kullammz. Emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol etmelisiniz.

ETKINIA® giinde bir kez bir tablet (1 mg) alnr.

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

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim: o
Cocuklarda ve adolesanlarda ETKINIA® kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanmimi:
Yash hastalarda doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.

» Ozel kullammm durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

ETKINIA® hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmahdir. Hafif karaciger
bozuklugundan orta dizeyde karaciger yetmezligine ilerleme gosteren hastalarda kullanimi
sonlandiriimahdir.  Siddetli  karaciger  bozuklugu olan hastalarda ise kesinlikle
kullanilmamalidir.

Eger ETKINIA® min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczac:niz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ETKINIA® kullandiysanz:
ETKINIA®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmussaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

ETKINIA® kutusunu doktorunuz veya eczaciniza géstermek iizere yaniniza aliniz.

ETKINIA® nin gerekenden daha fazla kullanilmas: durumunda hafif sekilde &fori (asiri mutlu
hissetme), ciddi kan basinci yiksekligi ve serotonin sendromu (kafa karisikligi, huzursuzluk,
vicut 1sisinda artma, terleme, kas koordinasyon kaybi, kas segirmesi gibi belirtiler) belirtileri
bildirilmistir.

ETKINiA®y1 kullanmayr unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:niz.
Bir sonraki dozu zamani gelince aliniz.

ETKINiA® kullanmayr sonlandirirsaniz
ik 6nce doktorunuzla konusmadan ETKINIA® almay: birakmaymiz. Bu ilacin kullanim:
Uzerine daha fazla sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, herkeste goriinmese de, ETKINIA®nm iceriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ETKINiA®y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyon (dokuntt, kasinti, agizda, yizde, bogazda sisme, nefes almada guclik)
olursa

e Eger sizde, dayanilmaz istek (kompulsiyon), saplantili dustnceler, bagimlilik derecesinde
kumar oynama, asirt sekilde aligveris yapma ve para harcama istegi, durtisel davranslar
ve anormal derecede cinsel dirtli veya cinsel icerikli diistinceler (durtd kontrol bozuklugu)
gibi sira dis1 davraniglar gelisirse

e Gercekte olmayan seyleri gorir ya da duyarsaniz (halusinasyon)

e Halisinasyon, viicut 1sisinda artma, huzursuzluk, titreme ve terleme belirtilerinin herhangi
bir kombinasyonu (serotonin sendromu) olursa

e Parkinson hastaligi bulunan kisilerde yiksek deri kanseri (sadece melanoma degil) riski
oldugundan herhangi bir stipheli deri degisikligi fark ederseniz

Plasebo kontrolll klinik caligmalarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir: Yan etkiler asagidaki

kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’ninde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gordlebilir. Yaygin

olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir. Seyrek:
1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goérdlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Bilinmiyor: (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
Cok yaygin:

e Anormal hareketler (diskinezi)
= Bas agnsi

Yaygin:

e Karn agrist

e Dusme

e Alerjik reaksiyon

e Ates

e Grip (influenza)

e Genel olarak kendini iyi hissetmeme (malez)

= Boyun agrist

e GOgls agris1 (anjina pektoris)

e Sersemlik ve bas donmesi ile birlikte gorulen ayaga kalkarken disiikk kan basinci
(ortostatik hipotansiyon)

 Ust solunum yollar: enfeksiyonu

e Okslrik

« Istah azalmas:

e Kabizlik

* Agiz kurulugu

e Bulant1 ve kusma
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e Gaz

e Anormal kan testi sonugclar: (I6kopenti)

e Eklem agrisi (artralji)

e Sirtagrisi

e Kas iskelet agrilar

e Eklem yerlerinde inflamasyon (artrit)

e Elde uyusma ve kas zayiflig: (karpal tiinel sendromu)
e Bacak, ayak ve ayak bileklerinde sisme (periferik 6dem)
e Kilo kayb1

e Anormal ruyalar

e Kas koordinasyonunda zorluk (denge bozuklugu)
e Depresyon

e Bas agns:

e Bas donmesi (vertigo)

e Uykusuzluk/uyuyamama

e Uzun sireli kas kasilmas: (distoni)

e Rinit (nezle)

e Deride tahris (dermatit)

e Dokdnti

e Gozlerde kanlanma (konjunktivit)

e Ani idrar sikismasi

Yaygin olmayan

» Inme (serebrovaskiiler olay)

e Kalp krizi (miyokardiyal infarktis)

e Deride dokintl (vezikulobilléz dokinti)

Bilinmiyor:

e Yiksek kan basinci
e Asir uykululuk

e Ani uyku baslangici

Eger bu kullanma talimaninda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kars:lasirsan:z
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz 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 Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. ETKINIiA® nin saklanmasi
ETKINIA® yi cocuklarin gbremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:n:z.

25°C altindaki oda sicakliginda orijinal ambalajinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ETKINIA®y1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydan1, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovasi1 - KOCAELI

Tel: (+90 262) 674 23 00

Fax: (+90 262) 674 23 21

Bu kullanma talimat1 15/04/2018 tarihinde onaylanmustir.
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