KULLANMA TALIMATI

VIDANT XL 2 mg uzatilmis salimh tablet
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her tablet 2 mg ropinirol igerir (Ropinirol hidrokloriir olarak).

e Yardimct maddeler: Hipromelloz 2208, hidrojene hint yagi, karboksimetilseliiloz sodyum,
povidon, maltodekstrin, magnezyum stearat, laktoz monohidrat, kolloidal silikon dioksit,
mannitol (E421), sar1 demir oksit (E172), gliseril behenat, hipromelloz 2910, titanyum dioksit
(E171), polietilen glikol/makrogol 400, sar1 demir oksit (E172), kirmiz1 demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

VIDANT XL nedir ve ne icin Kullanilir?
VIDANT XL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VIDANT XL nasil kullanilir?
Olas: yan etkiler nelerdir?
5. VIDANT XL’in saklanmas
Bashklar1 yer almaktadir.
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1. VIDANT XL nedir ve ne i¢in Kullanilir?

VIDANT XL, pembe renkli, kapsiil seklinde, film kapli tabletler halindedir. Tabletlerin bir
yiizinde GS, diger yiiziinde 3V2 baskisi vardir. VIDANT XL, blister ambalajlarda bulunmaktadir
ve her kutuda 28 tablet vardir.

VIDANT XL dopamin agonistleri ad1 verilen ilag grubunun bir {iyesidir ve etkin madde olarak
ropinirol igerir.

VIDANT XL, Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir. Parkinson hastaligi titreme, esnek
olmayan viicut durusu, agir hareketler, ayak silirime ve dengesiz yiirliylis gibi belirtilerle
karakterize hareket kabiliyetini etkileyen bir beyin hastaligidir. Parkinson hastaliginda beynin bazi
boliimlerinde dopamin diizeyi diisiiktiir. Ropinirol beyni bazi yonlerden dopamin gibi etkiler ve
Parkinson hastalig1 belirtilerinin azalmasina yardime1 olur.



VIDANT XL, Parkinson hastaliginin tedavisinde tek basina kullanilabilecegi gibi bagska ilaglarla
(levodopa) birlikte de kullanilabilir.

2. VIDANT XL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VIDANT XL’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger:

e Ropinirole veya VIDANT XL’in diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa bu
ilac1 kullanmayiniz (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) (bkz. olasi yan etkiler).

e (Ciddi bobrek hastaliginiz varsa

e Karaciger hastaliginiz varsa

VIDANT XL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:
[ ]
[ ]

Ayrica:

18 yasindan kiigiikseniz
Herhangi bir kalp ve damar hastaliginiz varsa
Gegmiste var olan veya halen devam eden psikolojik sorunlariniz varsa

Ozellikle Parkinson hastalarinda VIDANT XL kullanimini takiben gergekte var olmayan
seyleri duyma, gérme ya da hissetme gibi problemler gozlenebilir.

VIDANT XL kullanan hastalarda kumar oynama, asir1 cinsel istek, kontrol edilemeyen
aligveris yapma veya yemek yeme istegi gibi saplantili davraniglar gozlenebilir.

Parkinson hastaliginin tedavisinde, VIDANT tek basina veya Levodopa adli bagka bir ilagla
birlikte alinabilir. Eger Levodopa aliyorsaniz, ilk kullanmaya basladiginizda kontrolsiiz
sarsintili bazi hareketler gortilebilir.

Eger bu durum sizde goriiliirse doktorunuzu bilgilendirin, doktorunuz Levodopa dozunuzun
azaltilmasini isteyebilir.

Eger VIDANT kullanirken sigaraya baslarsaniz veya sigara i¢meyi birakirsaniz
doktorunuzu bilgilendirin. Doktorunuz ilacinizin dozunu buna gore ayarlayacaktir.
VIDANT ile birlikte alkol alirsamiz kendinizi uykulu hissedebilirsiniz. VIDANT
kullanirken alkol almaniz tesviye edilmez.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

VIDANT XL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VIDANT XL a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik

e [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamilelik sirasinda VIDANT XL kullanimi tavsiye edilmez. Bu nedenle sadece doktorunuz
kullanmaniz gerektigine karar verdi ise kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisin

1Z.



Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e VIDANT XL siit bezlerinde stit tretilmesini durdurabilir, bu nedenle emzirme déneminde
doktorunuza danismadan kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

VIDANT XL uyku haline veya bas donmesine hatta nadir olarak herhangi bir uyku belirtisi
gostermeden aniden uykuya dalmaya yol acabilir. Boyle durumlarda ara¢ veya makine
kullanmayiniz, kendinizi ya da baskalarini tehlikeye sokabilecek aktivitelerden uzak durunuz.

VIDANT XL’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VIDANT XL laktoz igerir, bu nedenle eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizliginizin oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

VIDANT XL, ihmal edilebilir miktarda mannitol ihtiva eder, mannitole bagli herhangi bir olumsuz
etki beklenmez.

Bu tibbi iirlinlin bir dozunda yer alan sodyum miktar1 1 mmol’den (23 mg) azdir; yani esasinda
sodyum icermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Psikolojik sorunlarin tedavisinde kullanilan ilaglar VIDANT XL’nin etkinligini azaltabilir.

VIDANT XL kullandigimiz sirada siprofloksasin, enoksasin gibi enfeksiyon (iltihap olusturan
mikrobik hastalik) veya fluvoksamin (ruhsal ¢okiintii (depresyon)) tedavisinde kullanilan ilaglar
kullanmaya bagladiginizda veya bu ilaglarin kullanimini kestiginizde VIDANT XL dozunun
ayarlanmasi gereklidir.

VIDANT XL kullandiginiz sirada hormon replasman tedavisine (menopoz oOncesinde viicutta
dretilen disilik hormonlarinin takviye edildigi ya da yerine kondugu tedavi) baslarsaniz veya
tedaviniz kesilirse doz ayarlamasi gereklidir.

VIDANT XL kullandiginiz sirada alkol almayiniz.

VIDANT XL kullandiginiz sirada sigara i¢gmeye baslarsaniz veya birakirsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz, ¢iinkii VIDANT XL dozunun ayarlanmasi gerekli olabilir.

Bazi ilaglar VIDANT XL etkisini bozabilir veya yan etki olasiligini artirabilir.
Bu ilaglar sunlar1 icermektedir;
- Siilpirid gibi ruhsal sorunlar i¢in kullanilan ilaglar,
- Bulant1 ve mide yanmasi i¢in kullanilan metoklapramid.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VIDANT XL nasil kullanihir?



Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar
Doktorunuz maksimum fayda saglayabilmeniz i¢in tedaviye verdiginiz yanita gére ilacinizin
dozunu artirabilir veya azaltabilir.

Tavsiye edilen baslangi¢ dozu bir hafta boyunca giinde 1 kez alinan 2 mg’dr.
Daha sonra doktorunuz ilacinizin dozunu kademeli olarak arttiracaktir. Doz giinliik en fazla 24
mg’a kadar arttirilabilir.

Giinliik aktivitenizi etkileyecek diizeyde uyku hali gelisirse doktorunuzu bilgilendiriniz. Ilacinizin
dozunu azaltmasi gerekli olabilir.

L-dopa kullaniyorsaniz VIDANT XL kullanmaya bagladiginizda bazi kontrolsiiz hareketler
(diskinezi) geligebilir. Bu durumda doktorunuzu bilgilendirin; doktorunuzun ilaglarin dozunu
ayarlamasi gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu
VIDANT XL giinlik tek doz seklinde, her giin ayni saatte alinmalidir. Tabletler biitiin olarak
yutulmali, ¢ignenmemeli, kirtlmamali ya da bdliinmemelidir; bu durum doz agimina yol agabilir.
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VIDANT XL yemeklerle birlikte veya tek basina alinabilir.

VIDANT XL tablet ilacin 24 saat siiresince salinmasi icin tasarlanmustir. ila¢ mide bagirsak
sisteminizden ishal gibi nedenlerle hizli gecerse tam olarak c¢oziinmeyebilir ve is gdrmeyebilir.
Gaitanizda tabletleri gorebilirsiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim: 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmez.
Yashlarda kullamm: Yas ile birlikte bobrek fonksiyonlar1 da azalacagindan doktorunuz
durumunuza gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek bozuklugunda kullammm: Siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda VIDANT XL
kullanilmasi tavsiye edilmez.
Karaciger bozuklugunda kullammm: -Karaciger bozuklugu olan hastalarda VIDANT XL
kullanilmasi tavsiye edilmez.

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



Kullanmamz gerekenden daha fazla VIDANT XL kullandiysaniz:

Eger VIDANT XL’den almaniz gerekenden ¢ok daha fazlasini aldiysaniz sizde bulanti, kusma, bas
donmesi, uykulu hissetme, zihinsel veya fiziksel yorgunluk, bayilma, haliisinasyon gérme gibi yan
etkiler goriilme olasilig1 daha fazladir.

Eger VIDANT XL ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VIDANT XL’i kullanmay1 Unutursamz:
Bir giin veya daha uzun siire VIDANT XL almay1 unuttuysaniz tekrar VIDANT XL’ye baglamak
icin doktorunuza danisiniz. Ciinkii tedaviye tekrar baglanmasi i¢in doz ayarlamasi yapilmalidir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VIDANT XL ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler

[laciniz1 doktorunuz énerdigi siirece aliniz. Doktorunuz tavsiye etmedikge kesmeyiniz.

VIDANT, giinliik dozlarin sayis1 kademeli olarak azaltilarak bir haftalik siire icinde kesilmelidir.
Eger VIDANT XL’i aniden keserseniz hastaliginizin belirtileri hizla kotiilesebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tim ilaglar gibi, VIDANT XL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa VIDANT XL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Uyku hali hissetmeksizin aniden uykuya dalma.
- Alerjik reaksiyonlar (deride kirmizi kasintili sislikler, nefes alma ve yutma giigliigiine yol
acan yliz, dudaklar, dil ya da bogazda sislik, dokiintii ya da asir1 kaginti

VIDANT XL’in ¢ok yaygin yan etkilerinin, ilacin alinmaya baslandig1 zaman veya ila¢ dozunun
yeni arttirlldigt zamanlarda goriilmesi daha olasidir. Genellikle bir miiddet kullanildiktan sonra
daha az sikint1 verirler. Eger yan etkiler konusunda endiseleniyorsaniz doktorunuzla konusun.
VIDANT XL alan bazi kisilerde alisilmamuis istek veya davraniglar gozlenmistir.

Sizin i¢in aligilmis olmayan bir davranis sergilerseniz, siz veya aileniz bu durumu doktorunuza
sOylemelidir.

Bunlar;
e Asirt kumar oynama istegi
e C(Cinsel istek veya davranislarda asir1 artig
e Kontrol edilemeyen aligveris yapma istegi
e Kontrol edilemeyen yemek yeme istegi



Eger davranislarinizda bu degisikliklerden herhangi birini fark ederseniz en kisa zamanda
doktorunuza sdyleyin. Doktorunuz ilacinizin dozunu ayarlamaya veya ilacinizi kesmeye ihtiyag
duyabilir.

Yan etkilerin siklig1 asagidaki gibidir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

VIDANT in tek basina kullanildig1 durumlarda:

Cok yaygin yan etkiler:

e Uyku hali
e Bayginlk
e Bulant
Yaygin yan etkiler:
e Haliisinasyonlar (gergekte var olmayan seyleri duyma, gérme ya da hissetme)
e Bas donmesi (denge bozuklugu)
o Kabizlik
e Ellerde, ayaklarda ve kollarda sisme
o Kusma
e Karn agrisi
e Mide yanmasi

Yaygin olmayan yan etkiler:

e Bas donmesine neden olabilen kan basincindaki diisiis veya 6zellikle yatar ya da oturur

pozisyondan ayaga kalkinca olusan bayginlik
e Diisiik Tansiyon

e Zihinsel problemler (ciddi zihin karigiklig1, mantiksiz diislinceler veya mantiksiz siipheler-

paranoya)
e Aniden uykuya dalma

Bilinmiyor:

e Alisilmamis istekler veya davraniglar ( asir1 kumar oynama cinsel istek artisi, kontrol

edilemeyen aligveris yapma veya yemek yeme istegi)
e Saldirgan sekilde hareket etme

e Alerjik reaksiyonlar (deride kirmizi kasintili siskinlikler-kurdesen, yutkunmayi veya nefes

almay1 giiclestirebilen yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme, dokiintii, kasint1)
e Hepatik reaksiyonlar; genelde karaciger enzimlerinde artig



VIDANT’in Levodopa ile kullanildig1 durumlarda:
Cok yaygin yan etkiler:

e VIDANT XL’i ilk kullanmaya basladiginizda kontrolsiiz sarsintili bazi hareketler
(diskinezi)goriilebilir.
Eger bu durum sizde goriiliirse doktorunuza sdyleyin ¢ilinkii L-dopa dozunuzun azaltilmasi
gerekebilir.

e Uyku hali

e Mide Bulant1

Yaygin yan etkiler:

e Gergekte var olmayan seyleri duyma, gorme ya da hissetme
e Mide yanmasi
e Zihin karisiklig1
e FEl ayak bilekleri veya ayaklarin sismesi
e Sersemlik
e Bas donmesine neden olabilen kan basincindaki diigiis veya ozellikle yatar ya da oturur
pozisyondan ayaga kalkinca olusan bayginlik
e Kabizlik
Yaygin Olmayan:
e Zihinsel problemler (ciddi zihin karigiklig1, mantiksiz diislinceler veya mantiksiz siipheler-

paranoya)
e Aniden uykuya dalma

Bilinmiyor:
e Karaciger reaksiyonlari; genelde karaciger enzimlerinde artis
e Alisilmamis istekler veya davranislar (asir1 kumar oynama cinsel istek artisi, kontrol
edilemeyen aligveris yapma veya yemek yeme istegi)

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 numarali yan etki bildirim hattim 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. VIDANT XL’in saklanmasi

VIDANT XL'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.


http://www.titck.gov.tr/

VIDANT XL’yi 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VIDANT XL'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Biovesta ilaclar1 Limited Sirketi
Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok Kat 4 34394 1.Levent/Istanbul

Uretim yeri:  Glaxo Wellcome S.A. Aranda, Ispanya

Bu kullanma talimat ../../.... tarthinde onaylanmustir.



