KULLANMA TALIMATI

MERESA 50 mg kapsiil

Agizdan ahinir.

« Etkin madde: Siilpirid 50 mg
* Yardimct maddeler: Laktoz, misir nigastasi, yiiksek disersiyonlu salisilik asit (Aerosil 300),

magnezyum stearat, sodyum lauril siilfat. indigo karmin (E132), Titanyum (IV) oksit (E171),

jelatin, su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. MERESA nedir ve ne icin kullanilir ?

2. MERESA ’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MERESA nasil kullanilir ?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MERESA’min saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.




1. MERESA nedir ve ne i¢in kullanilir?
MERESA benzamid ad1 verilen bir ila¢ grubuna dahildir. Beyinde dopamin adindaki bir

kimyasal maddenin tesirini engelleyerek etkisini gosterir.

MERESA'nin i¢inde siilpirid etkin maddesi bulunur. 1 kapsiil icinde 50 mg etkin madde
vardir. 30, 50 ve 100 adet kapsiil igeren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.
MERESA, beyin hastaliklarinin yarattigi psikolojik etkilerin viicutta neden oldugu

belirtilerin tedavisinde kullanilir.

2. MERESA'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MERESA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* MERESA'in igindeki etkin madde olan Siilpirid veya ilacin igerdigi diger maddelerden
birine kars1 alerjiniz varsa,

* Prolaktin hormonuna bagli meme kanseri varsa veya hipofiz bezinizde tiimdr bulunuyorsa,
 Bobrekiistii  bezinizle ilgili olan ve asirt tansiyon yiikselmesi krizleriyle Seyreden
feokromositoma denen bir tiimor varsa veya slipheleniliyorsa,

* Porfiri denilen, metabolizmay1 etkileyen ve nadir goriilen bir hastaliginiz varsa,

* Siiltoprid kullaniyorsaniz,

« Antiparkinson etkinligi olmayan kabergolin, kinagolid (prolaktin hormonunu engelleyen bir
ilag) gibi dopaminerjik ilaglar kullaniyorsaniz,

* Parkinson hastaliginda kullanilan levodopa veya diger ilaglar1 (ropinirol dahil)
kullaniyorsaniz,

» Kanda siit yapimin1 saglayan prolaktin hormonunun artmig olmas: (Hiperprolaktinemi)

* Emzirme

* 6 yasin altindaki ¢cocuklar

* 18 yasin altindaki adolesanlar (sizofreni tedavisi harig)

» Akut alkol, sakinlestirici (sedatif), agr1 kesici (analjezik) ve psikiyatrik hastalik ilaglar
(psikotrop)zehirlenmesi

* Ruhsal ve bedensel aktivitelerin artisi ile karakterize bir psikolojik hastalik tiirii (Manik

form psikoz)



MERESA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

* Aciklanamayan yiiksek ates, solgunluk ve asir1 terleme olursa, doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

» Sizde aciklanamayan enfeksiyonlar veya ates ortaya c¢ikarsa (bunlar beyaz kan
hiicrelerinin sayisinin azalmasinin bir gostergesi olabilir ve acilen kan testleri yapilmasi
gerekir).

* 65 yasin lizerindeki hastalarda.

* Saldirgan davranislarda bulundugunuz veya asir1 heyecanli oldugunuz kriz donemleriniz

oluyorsa.

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri ya da bir ka1 sizde varsa bu durumu doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz sizin i¢in en uygun tedavi ve/veya dozu uygulayacaktir.

* Bobrek ve karaciger yetersizligi

* Sara (epilepsi) hastalig1 veya nobet gegirme dykiisii

* Parkinson hastalig

* Seker hastalig1 veya seker hastaligi riski varsa

* Kalp rahatsizliginiz varsa (6rnegin, dakikadaki kalp atim saymizin 55 in altina
diismesi,dogustan QT araligi uzamasi gibi),

» Ozelikle kandaki potasyum diizeyini diisiiren bir elektrolit dengesizliginiz varsa,

+ Inme riski bulunuyorsa

 Bunama olan yasl hastalarda

* Toplardamar tikaniklig1 (venéz tromboembolizm)

* Glokom (go6z i¢i basing artis1), bagirsak tikanikligi, konjenital sindirim sistemi Stenozu
(dogustan sindirim sisteminizde tikanikligl), idrar retansiyonu (idrar yapamamaya bagl
zorlanma) ya da prostat hiperplazisi (prostat bezinde biiyiime) gegmisiniz varsa

* Hipertansiyonunuz (kan basinci yiiksekligi) varsa

* Tansiyonunuz diisiikse,

* Adet diizensizliginiz varsa (kadinlarda)



[lacimz1 alkol igeren ilaglar, levodopa (parkinson hastalig1 tedavisi igin), dopaminerjik
antiparkinson ilaglari, Torsades de pointesi (ciddi kalp ritmi bozukluklari) tetikleyen parazit
hastaliklarinda kullanilan ilaglar (antiparaziter ilaclar), metadon, diger noroleptikler ile
birlikte almaniz tavsiye edilmez.

* MERESA' nin c¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi ile ilgili bilgi yoktur. Dolayisiyla
cocuklarda kullanim1 konusunda dikkatli olunmalidir. 6 yasin altindaki c¢ocuklarda

kullanilmamalidir.

MERESA'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkol tiikketmeniz, MERESA'nin etkisini arttirabilir. MERESA kullanirken, alkol almayiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamilelik sirasinda MERESA  yalnizca doktor tavsiyesine gore kullanilmalidir.
Hamileliginizin son 3 ayinda MERESA kullandiginizda, dogumu takiben bebeginiz
anormal kas hareketleri, huzursuzluk, kaslarda asir1 gerginlik, kaslarin gerginligini
yitirmesi, titreme, uykulu olma hali, solunum gii¢liigii veya beslenme bozuklugu riski
altindadir. Bu nedenle bebeginizin dogumu takiben bir siire izlenmesi gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MERESA anne siitiine gecer. Bu nedenle MERESA tedavisi sirasinda emzirme onerilmez.

Arac¢ ve makine kullanim
[lacin kullanimma bagl uyusukluk riski oldugundan, ara¢ ve makine kullanan hastalarin

dikkatli olmasi gerekir.

MERESA'nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MERESA 176.90 mg laktoz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlini almadan oOnce doktorunuza

daniginiz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim

MERESA, birlikte alinan ilaglann tesirini etkileyebilir veya birlikte alinan

MERESA nin tesirini etkileyebilir.

MERESA asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmamalidir:

» Levodopa ve Parkinson hastaligi tedavisinde kullanilan diger ilaglar
(ropinirol dahil) (karsilikl1 ters etki yaparlar)

 Antiparkinson etkinligi olmayan dopamin agonist gibi davranan maddeler
(kabergolin, kuinagolid) (karsilikl1 ters etki yaparlar)

 Siiltoprid (kalpte ciddi ritim bozukluguna yol agabilir)

MERESA asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmas1 tavsiye edilmemektedir:
* QT araligin1 uzatabilecek veya Torsades de pointes gibi ciddi ritim
bozukluklanni tetikleyebilecek tibbi iirlinler
o Aritmi tedavisinde kullanilan ilag¢lar: kinidin, hidrokinidin, dizopiramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid
0 Bazi noroleptikler (sinir sistemi tizerinde etkili olan giilii ilaglar):
tioridazin, klorpromazin, levomepromazin, trifluoperazin, siyamemazin,
amisiilprid, tiaprid, haloperidol, droperidol, pimozid
0 Metadon, bepridil, sisaprid, difenamil
0 Damar yolu ile kullanilan eritromisin, vinkomisin ve benzeri,
halofantrin, pentamidin, sparfloksasin, moksifloksasin

+ Kalp atim sayisini diisiiren ilaglar (bradikardik kalsiyum kanal blokérleri:

ilaglar

diltiazem, verapamil; beta-blokoérler; klonidin; guanfasin; digital ilaglari; antikolinesteraz

ilaglar: donezepil, rivastigmin, takrin, ambenoniyum, galantamin, piridostigmin, neostigmin)

+ Kan potasyum seviyesini diisiiren ilaglar (hipokalemik idrar soktiiriiciiler, uyarici laksatifler,

amfoterisin B (damar yolu ile), glukokortikoidler, tetrakosaktid)

Bu ilaglarla birlikte kullanildiginda kalpte ciddi ritim bozuklugu riski 6zellikle de Torsades

de pointes riski artar. Hastanin klinik agidan yakindan izlenmesi ve diizenli EKG tetkiki

gerekir.
» Alkol igeren ilaglar (sakinlestirici etki artar)

+ Antiparkinson etkinligi olmayan dopamin agonist gibi davranan maddeleri

(amantadin, apomorfin, bromokriptin, entakapon, liziirid, pergolid, piribedil, pramipeksol,



ropinirol, selejilin (karsilikli ters etki yaparlar)

MERESA nin asagidaki ilaglarla etkilesme olasiligi dikkate alinmalidir:

* Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (asir1 tansiyon diismesi riskine yol agar)

* Merkezi sinir sistemi etkileyen diger ilaglar (giicli agr1 kesiciler, uyku ilaglari,
sakinlestiriciler, endise gideren ilaglar ve ciddi psikiyatrik hastaliklarda kullanilan ilaglar)

* Asit dnleyici ilaglar ve sukralfat

* Nitrat igeren ilaglar (6zellikle oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan
basinci diistikliigii riskinde artis goriilebilir)

* Lityum (yan etki olarak istemsiz hareket bozukluklannin ortaya ¢ikma riski artabilir)

+ Parkinson tedavisinde kullanilan ropinirol (ropiniroliin etkinligi azalabilir)

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. MERESA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sOyleyecektir.

* MERESA yetiskinlerdeki psikosomatik hastaliklarda giinde 100 — 200 mg (2 — 4
kapsiil) kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:

* MERESA agizdan alinir.

* Kapsiilleri giinde iki defada aliniz. Kapsiilii bir miktar su ile biitiin halinde, doktorunuzun
onerdigi miktarda yutunuz.

» Hazimsizlik, mide yanmasi ve mide iilseri gibi durumlarda kullanilan antiasitler ve sukralfat
ile Dbirlikte alindiginda siilpiridin  emilimi azalabilir. Eger bu ilaglari kullaniyorsaniz,

MERESA'y1 bu ilaglardan en az 2 saat 6nce aliniz.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

MERESA'nin c¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi ile ilgili bilgi yoktur. Dolayisiyla
cocuklarda kullanimi konusunda dikkatli olunmalidir. 6 yasin altindaki c¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda kullanim sirasinda dikkatli olunmalidir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezligi
MERESA bobrekler yoluyla viicuttan atilir. Ciddi bobrek yetmezligi durumunda dikkatli

kullanilmasi gerekir. Doktorunuz bu durumda dozu azaltabilir veya tedaviye ara verebilir.

Eger MERESA'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MERESA kullandiysaniz:
MERESA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

Bu gibi durumlarda derhal doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine
basvurunuz.
MERESA'y1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MERESA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

MERESA tedavisini birdenbire keserseniz, bulanti, kusma, terleme, uykusuzluk gibi
belirtiler, istemsiz hareket bozukluklar1 ve hastalik belirtilerinde tekrarlama ortaya ¢ikabilir.
Tedavinin kademeli olarak kesilmesi gerekir.

Doktorunuza damismadan MERESA tedavisine ara vermeyiniz veya tedaviyi

sonlandirmayniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi MERESA'min igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MERESA'y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

+ Oliime neden olabilen kalp ritim bozukluklar:

* Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme ile birlikte cillte kizariklik, dokiintii, yutma veya nefes
alma giicliigi

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Yasamu tehdit edebilen noroleptik malign sendrom: Agiklanamayan ates, terleme, solgunluk,
suur kaybi, kas tutulmasi, kan basincinda veya kalp ritminde degisiklikler,

» Kasilma nobetleri,

* Yiiz ve dil hareketlerinde kontrol edilemeyen hareketler, titreme veya kasilma.

* Toplardamar tikanikligi (Derin ven trombozu ¢ogu kez bacaktaki toplardamarlarda pihti
olusmasidir. Olusan pihtinin bacak toplardamarlarini tikamasi sonucu bacakta sislik, agr1 ve
yiiriiyememe sikayeti olusurken, pihtinin bulundugu yerden kopup akcigere gitmesi ile akciger
embolisi olarak isimlendirilen nefes darligi, oksiiriik ve gogiis agris1 ile karakterize ve bazen
Oliimciil olabilen bir durum)

* Aciklanamayan enfeksiyonlar ve ates (bu belirtiler beyaz kan hiicrelerinin sayisinin
azalmasinin bir gdstergesi olabilir)

* Dogumu takiben bebeginizde anormal kas hareketleri, huzursuzluk, kaslarda asir1 gerginlik,
kaslarin gerginligini yitirmesi, titreme, uykulu olma hali, solunum gii¢liigii veya beslenme

bozuklugu (ilag kesilme sendromu)
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Oturma veya yatma pozisyonundan ayaga kalkildiginda ortaya ¢ikan bas donmesi,

* Emzirme donemi disinda meme ucundan stirekli siit ve siit benzeri akinti gelmesi



* Erkekte meme biiyiimesi

* Memede biiyliime ve meme agrisi

» Adet kanamalariin kesilmesi,

« Istah artis1 ve kilo alma,

» Kadinda cinsel istek kaybi,

* Erkekte cinsel giiciin azalmasi, sertlesme bozuklugu,

+ Uyku hali, uyusukluk, sakinlik hali

* Herhangi bir nedenle yapilan kan tetkiklerinde karaciger enzim diizeylerinde artis bildirilirse,
* Kizariklik ve dokiintiiler olusmasi

 Uykusuzluk

* Zihin karisiklig1

* Huzursuzluk, durdugu yerde duramama (akatizi)

+ Saldirgan, asir1 heyecanli, fevri davraniglarda bulunma egilimi
« Tiikiiriik salgisinda artis

 Kan basincinda artis

* Gorme bozukluklari

» Kabizlik, bulant1, kusma

+ Idrara ¢ikma ile ilgili bozukluklar

Bunlar MERESA'nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

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. Aynca karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonunu 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.



5. MERESA'min saklanmasi
MERESA" yi1 c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve

saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MERESA' yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Dolorgiet Arzneimittel
53754 St. Augustin / Bonn ALMANYA lisansi ile;
ADEKA Tlag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88
55020 — SAMSUN
Uretim yeri: ~ ADEKA llag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88
55020 - SAMSUN

Bu kullanma talimat; ...................... tarihinde onaylanmgtir.

ambalajinda
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