KULLANMA TALIMATI

DOPALEVO 75 mg/18,75 mg/200mg film tablet
Agizdan almir.

e Etkin madde: Her bir film tablet 75 mg levodopa, 18,75 mg karbidopa ve 200 mg
entakapon igerir.

o Yardimct maddeler: Kroskarmelloz Sodyum, Mikrokristalin Selilloz, Poloksamer 188,
Hidroksi Propil Seliiloz (LFP), Hidroksi Propil Seliiloz (Klucel LF), Laktoz Monohidrat,
Magnezyum Stearat, Opadry Pink 13M240004*

*Opadry Pink 13M240004 igerigi: Hipromelloz 2910, Titanyum Dioksit, Gliserol, Kirmz
Demir Oksit, Magnezyum Stearat, Polisorbat 80

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

« Bu ilac kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e By ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi sovieyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmaymiz.

Bu kullanma talimatinda:

DOPALEVO nedir ve ne icin kullantlir?

DOPALEVO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DOPALEVO nasu kullantlir ?

Olast yan etkiler nelerdir ?

DOPALEVO’nun sakianmasi

Bashiklar yer almaktadir.

1. DOPALEVO nedir ve ne i¢in kullamhr?

Bir DOPALEVO film kapli tablette {i¢ etkin madde bulunmaktadir. Her bir film tablet, etkin
madde olarak, Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan levodopa ve levodopanin
Parkinson hastaligini tedavi edici etkilerini artiran karbidopa ve entakapon igerir.

.

A W N~

DOPALEVOQ, anti-Parkinson dopaminerjik ilag olarak adlandintan bir ila¢ simifina dahildir.
Doktorunuz DOPALEVO'yu size Parkinson hastahiginizi tedavi etmek amaciyla vermig
bulunmaktadir.

Parkinson hastaligi, sinir sisteminde meydana gelen bir bozukluktur. Bu hastalik, beyinde
uretilen dogal bir madde olan dopaminin eksikliginden kaynaklanmaktadir. Dopamin, beynin
kas hareketlerini kontrol eden kisminda mesajlan ileti. Dopamin ¢ok az iretiliyorsa,
hareketlerle ilgili sorunlar ortaya ¢ikar.

Levodopa, beyindeki dopamin diizeyini yiikselterek etki gdsterir.
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DOPALEVO, Parkinson hastaliinda normal giinlik islerin yerine getirilmesini zorlagtiran, el
ve ayaklarin titremesi, viicut katihi ve hareketlerdeki yavaglama gibi belirtilerin
hafifletilmesine yardimei olur.

Bu durumun tedavisi igin size baska ilaglar da verilebilir.

Bu ilacin nasil etki gosterdigi ya da size neden verildigi konusunda sorulariniz varsa liitfen
doktorunuza danigimz.

2. DOPALEVQ’yu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

DOPALEVOQ’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Levodopa, karbidopa ya da entakapon veya DOPALEVO'nun igindeki diger maddelere
kars1 asir1 duyarliligimz (alerjiniz) varsa.
Siddetli karaciger bozuklugunuz varsa.

o Dar acih glokomunuz (géz igindeki basincin arttiga bir gbz hastaligi) varsa.
Bébrekiistii bezi tiimériintiz varsa (feokromositoma olarak bilinir; siddetli yiiksek kan
basinci riskini artirabilir).

e Ruhsal ¢okiintii (depresyon) tedavisi i¢in belirli ilaglar kullamyorsamz (segici MAO-A ve
MAO-B enzimini inhibe edici ya da segici olmayan MAO enzimi inhibe edici ilaglar).

e Daha 6nce siddetli ruhsal bozukluklann tedavisinde kullamlan ilaglara kars: seyrek goriilen
bir tepki olan néroleptik habis (malign) sendrom (NHS) gegirdiyseniz.

e Daha &nce kas hiicrelerinde hasarlanmayla seyreden bir hastalik (bir kas hastalii olan
rabdomiyoliz) gecirdiyseniz.

DOPALEVO'yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

¢ Daha dnce kalp krizi, nefes darhifn (astim) ya da bagka herhangi bir kalp, damar ya da
akcifer hastalifn gegirdiyseniz.

Karaciger yetmezliginiz varsa.

Siddetli bbrek yetmezliginiz varsa.

Daha énce bobreklerle, karacigerle ya da hormonlarla ilgili bir hastalik gegirdiyseniz

Daha 6nce iltihaplh bagirsak hastalig gecirdiyseniz.

Daha dnce mide iilseri gegirdiyseniz.

Daha dnce havale (konviilsiyon) gegirdiyseniz.

Daha énce herhangi bir tiirde siddetli bir ruhsal bozukluk gegirdiyseniz.

Kendinizi ruhsal olarak ¢okiintii iginde (depresif) hissediyorsamz, intihar diisiinceleriniz

varsa ya da duygu ve davramslarimzda olagan dis1 degisiklikler fark ettiyseniz.

e Siregen (kronik) genis agili glokomunuz varsa. Dozunuzun ayarlanmasi ve gozlerinizdeki
basincin takip edilmesi gerekebilir.

o Kan basmcimi diigiirebilecek baska ilaglar kullaniyorsamz. DOPALEVO'nun bu etkiyi
arttirabileceginin bilincinde olmalisimz.

e DOPALEVO almaya basladiktan sonra kontroliiniiz diginda bazi hareketler baglarsa ya da
var olanlar kétiilesirse. Bu durumda doktorunuzun Parkinson hastahifi ilaglarimzin dozunu
degistirmesi gerekebilir.

e Doktorunuz tarafindan bazi sekerleri biinyenizin kaldiramadif: séylendiyse. Bu durumda
bu ilac1 almadan once doktorunuza daniginiz.
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e Aileniz/bakiciniz, sizin i¢in normal olmayan sekilde davranmaniza yol agan dirtiiler veya
isteklerin ortaya qiktigim fark ederse veya kendinize ya da baskalarina zarar verebilecek
belli aktiviteleri gereklestirmek icin diirtii, itki veya istefe kar;t koyamiyorsaniz

] doktorunuza soyleyiniz. Bu davramglar diirtii kontrolii bozukluklari olarak adlandirilir ve

4 bagimlilik yapan kumar oynama, asirt yeme veya para harcama, anormal derecede yiiksek

: seks diirtiisii veya zihnin artrms cinsel diisiinceler ya da hislerde mesgul olmasim icerebilir.

s Doktorunuzun tedavilerinizi gozden gegirmesi gerekebilir.

¢ Aniden uyuyakaliyorsaniz ya da kendinizi ¢ok uykulu hissediyorsaniz (ayrica Bkz. Arag ve

: makine kullanim).

e Kaslarmiz ¢ok sertlesirse ya da giddetli kasilmalar gosterirse veya titreme, huzursuziuk,

saskinhik hali, ates, nabiz artis1 ya da kan basincinizda genis dalgalanmalar varsa.

o ishaliniz varsa. Bu durumda asir1 kilo kayb1 olasiligim dnlemek amaciyla doktorunuz kilo
takibi yapmak isteyebilir.

o Eger kisa zaman igerisinde ilerleyici anoreksia (istahsizlik), asteni (kuvvetsizlik, bitkinlik)
ve kilo kaybi yasarsamz bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz karaciger
fonksiyonlan da dahil olmak {izere genel bir saglik degerlendirmesi yapmak isteyebilir.

o Genel anesteziyle uyutularak ameliyat olacaksamiz. Bu durumda doktora DOPALEVO
aldigimzt bildiriniz.

e DOPALEVO kullanmayr durdurmamz gerektigini hissediyorsamiz once doktorunuza
danigimiz. Yan etkileri ve Parkinson belirtilerinizin kotiilesmesini  Onlemek igin
DOPALEVO dozunun kademeli olarak azaltilmasi ve difer Parkinson ilaglarmzda
degisiklikler yapilmas: gerekebilir.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

DOPALEVO’nun yiyecek ve i¢ecek ile kullaniimasi

DOPALEVO'yu yiyeceklerle birlikte veya ayr1 olarak alabilirsiniz.

Bazi hastalarda, DOPALEVO bol protein igeren gidalarla (Srnegin et, balik, siit irinleri,
tohumlar ve kuruyemis) birlikte ya da onlardan kisa bir siire sonra alindif takdirde iyl
emilemeyebilir. Bu durumun sizin igin gegerli oldugunu diistinliyorsamz doktorunuza danisiniz.

DOPALEVO ve demir igeren preparatlari agiz yoluyla aynt anda almayiniz. Birini yuttuktan
sonra digerini almak igin en az 2-3 saat bekleyiniz.

Hamilelik
Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz,

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz, doktorunuza danismadan
DOPALEVO kullanmaymmz. DOPALEVO Kkesinlikle gerekli olmadig: takdirde hamilelik
doneminde kullamlmamalidir. Doktorunuz hamilelik déneminde DOPALEVO kullanmanin
olasi risklerini sizinle paylasacaktir.

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

Emzirme

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisimz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bunu doktorunuza s6yleyiniz. DOPALEVO tedavisi goriirken
bebeginizi emzirmemelisiniz.
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Arag ve makine kullanimi

» DOPALEVO kan basincimzi diisiirebilir, bu da bag dénmesine ya da sersemlik hissine yol
acabilir. Bu nedenle, araba veya herhangi bir ara¢ ya da makine kullanirken ozellikle dikkatli
i olmamz gerekir.

| Kendinizi ¢ok sersemlemis hissediyor ya da bazen aniden uyuyakahiyorsamz, araba
; kullanmamali ya da dikkatli olmamzi gerektiren baska herhangi bir sey yapmamalisimz (arag
ya da makine kullanmamahisimz). Bu konuda doktorunuzun tavsiyelerini aliniz. Aksi takdirde,
kendinizi ve baskalanni ciddi sekilde yaralanma ya da &ltiim riski altina sokabilirsiniz.

DOPALEVOQ'nun igeriginde bulunan baz yardimcl maddeler hakkinda énemli bilgiler

DOPALEVO tabletler laktoz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlerin
sindirimi ile ilgili bir probleminiz oldugu soylenmigse bu tibbi {irlinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

Bu tibbi tiriin 10 g’dan az miktarda gliserol igermektedir, bu nedenle gliserole bagli bir uyar
gerektirmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanmmi

Su anda baska herhangi bir ilag aliyorsaniz ya da yakin zamanda aldiysaniz - kan basincinizi
diisiirmek icin verilmis olan ilaglar, regetesiz ilaglar ve bitkisel dirlinler de dahil olmak iizere -
doktorunuza ya da eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

DOPALEVO, bazi depresyon ilaglarinin ve diger baz ilaglarin etkilerini ve yan etkilerini
artirabilir. Bu ilaglar arasinda agagidakiler yer almaktadir:

MAO-A enzimini inhibe edenler (6rnegin moklobemid)

Trisiklik depresyon ilaglart (6rn. amitriptilin)

Noradrenalin geri alimint inhibe edenler (Srn. desipramin, maprotilin ve venlafaksin)

Ve bunlari yan sira paroksetin, rimiterol, izoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin,
dobutamin, alfa-metildopa ve apomorfin.

DOPALEVO tedavisi goriirken bu ilaglar1 aldigimz takdirde artan etkiler konusunda dikkatli
olunuz.

Baz ilaglar DOPALEVO'nun etkilerini zayiflatabilir. Bu ilaglar arasinda agagidakiler yer
almaktadr:

¢ Ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (dopamin antagonistleri),

e Bulant: ve kusma tedavisinde kullamlan ilaglar (dopamin antagonistleri),

e Havalelerin (konviilsiyonlarn) snlenmesinde kullanilan ilaglar (fenitoin),

4 e Kaslar gevseten ilaglar (papaverin).

4 Bu ilaglan kullamiyorsamz ya da bunlan aldigimzda DOPALEVO'nun eskisi gibi etki
: gostermedigini fark ederseniz bu durumu doktorunuza sdyleyiniz.

DOPALEVO demiri sindirmenizi giiglestirebilir. Bu nedenle, DOPALEVO ve demir
takviyelerini ayn anda almayinz. Birini aldiktan sonra digerini almak i¢in en az 2-3 saat
bekleyiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
www.ilac101.com
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3. DOPALEVO nasil kullanilir ?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

DOPALEVO'yu her zaman, doktorunuzun size verdigi talimatlan uygulayarak kullaniniz.
Emin degilseniz mutlaka doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz her giin tam olarak kag DOPALEVO tablet alacagimzs size syleyecektir.
Tedaviye verdiginiz yanita bagli olarak doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz
dnerebilir.

DOPALEVO 50/12.5/200 mg, DOPALEVO 75/18.75/200 mg, DOPALEVO 100/25/200 mg,
DOPALEVO 125/31.25/200 mg ve DOPALEVO 150/37.5/200 mg film kaph tablet igin: Bir
giinde 10 tabletten fazla almayimz.

Bir giinde DOPALEVO 175/43,75/200 mg film tabletten 8, DOPALEVO 200/50/200 mg film
kaph tabletten 7 tabletten fazla almayiz.

Doktorunuzun DOPALEVO'nun, diger levodopa ilaglarinizm ve diger Parkinson ilaglanmzin
ne zaman ve nastl kullanilacagiyla ilgili talimatlarnina kesinlikle uyunuz. Bu talimatlarla ya da
ambalajin iizerindeki yaziyla ilgili emin olmadigimz noktalar varsa doktorunuza ya da
eczaciniza damsiniz,

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri bir miktar su (drnegin 1 bardak) ile yutunuz. Her DOPALEVO tablet, bir tam doz
levodopa, karbidopa ve entakapon igerir. Her seferinde yalmzca bir tablet alimz. Tabletler
bolinmemeli ya da kiiglik pargalara ayrilmamalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde DOPALEVO'nun kullanimi  onaylanmg
olmadigindan, bu kisilerde kullamlmas 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
Eger 65 yasin tizerindeyseniz, DOPALEVO'yu doz ayarlamas: yapilmaksizin alabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek /Karaciger yetmezligi:

DOPALEVO tedavisi, diyaliz uygulananlar dahil siddetli bobrek yetmezligi olan hastalara
dikkatle uygulanmalidur.

Hafif ila orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalara DOPALEVO uygulanirken dikkatli
olunmas: Snerilir. Doz azaltimi gerekebilir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Doktorunuz DOPALEVO ile tedavinizin ne kadar siirecedini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkiit DOPALEVO tedavisini durdurmak hastaligimzin daha kotiiye gitmesine
neden olabilir.

Eger DOPALEVO'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczactnz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOPALEVO kullandiysaniz:

DOPALEVO'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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DOPALEVQ'yu kullanmay1 unutursaniz:

Bir sonraki dozunuza kadar bir saatten uzun bir siire varsa: hemen bir dozunuzu alimz, bir
sonraki dozunuzu da normal zamaninda aliniz.

Bir sonraki dozunuza kadar bir saatten kisa bir stire varsa: hemen bir dozunuzu alimz, bir saat
bekleyiniz, sonra bir doz daha aliniz. Bunun ardindan normal tedavi diizeninize geri doniintiz.

f Olasi yan etkileri onlemek igin, DOPALEVO tabletleri her zaman en az bir saat arayla
abinmalidir.

Ne yapmaniz gerektiginden emin degilseniz doktorunuza daniginiz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayimiz.

DOPALEVO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz birakmamzi soylemedigi takdirde DOPALEVO almayi birakmaymz. Bu gibi
durumlarda, doktorunuzun belirtilerinizin yeterli derecede kontroliinii saglamak amaciyla diger
Parkinson ilaglarmzin (6zellikle levodopa) dozunu yeniden ayarlamasi gerekebilir. Hem
DOPALEVO'nun, hem de diger Parkinson ilaglarinizin ani olarak kesilmesi, istenmeyen yan
etkilere (Srnegin siddetli kas katilig1, yiiksek ates ve biling degisiklikleri) yol agabilir.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DOPALEVO'un igerifinde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DOPALEVO'yu kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

¢ Alerjik reaksiyon belirtileri kurdesen (iirtiker), kasinti, dokiintii, yiiz, dudaklar, dit ya da
bogazda sismeyi igerebilir. Bu durum nefes alma ya da yutmada glicliige neden olabilir.

e Kaslanmz aniden sertlesir veya ¢ok siddetli segirme hareketleri yapar, titreme, ajitasyon,
kafa kanisikhigi, ates, nabiz yilkselmesi veya kan basincinda bilylik dalgalanmalar
yagarsaniz. Bunlar Noroleptik Malignan Sendrom (NMS, merkezi sinir sisteminde
meydana gelen bozukluklarin tedavisinde kullamlan ilaglara seyrek olarak verilen bir
reaksiyon,) veya rabdomiyoliz (seyrek goriilen ciddi bir kas rahatsizhigl) semptomlarn
olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkiterdir. Bu yan etkilerden herhangi biriyle kargilagirsaniz,
miimkiin olan en kisa siirede doktorunuzla konusunuz.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
DOPALEVO'nun kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gsterildigi sekilde siralanmigtir:

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

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

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

www.ilac101.com
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Cok yaygin:

Kontrol dis1 hareketler (diskinezi)
Bulant:
Zararsiz olarak idrar renginin kirmizimsi kahverengi olmasi

Kas agrisi
Ishal

Yaygm:

e o & o o » @

Kalp krizi disindaki kalp ya da arter hastaliklar (6rm. gd3iis agnsi)
Diizensiz kalp atig1 veya ritmi

Diisiik kan basinci nedeniyle bag dénmesi ya da bayginlik
Yiiksek kan basinci

Parkinson belirtilerinin aniden k&tlilesmesi

Bas dénmesi

Sersemlik hali

Kusma

Karin agris1 ve rahatsizlif

Mide yanmasi

Agz kurulugu

Kabizlik

Uyuyamama

Varsanilar (haltisinasyonlar)

Sagkinlik hali (konfiizyon)

Kabuslar dahil olmak iizere anormal rliyalar

Bellek veya diisiinme sorunlar1 dahil olmak iizere mental degisiklikler
Anksiyete ve depresyon {(muhtemelen intihar diigtinceleriyle)
Yorgunluk

Goglis agrist

Diisme sikliginin artmasi

Yiirlimede bozulma

Giig ve enerji kaybi

Nefes darhgi

Artrms terleme

Dokiintiiler

Kas kramplar

Istemsiz kas kasilmalari

Bacaklarda sisme

Bulanik gérme

Kansizlik

Istah azalmasi

Kilo kayb

Bas agrisi

Eklem agrisi

Idrar yollarn enfeksiyonu

Yaygin olmayan:

Kalp krizi
Bagirsak kanamasi

www.ilac101.com

7/9


https://ilac101.com

Anormal karaciger fonksiyon testleri

Psikotik belirtiler

Kalin bagirsak iltihabi

Deri, sag, sakal ve tirnaklarda renk bozukluklar

Kan hiicresi sayisinda kanamaya neden olabilecek degisiklikler
Yutkunma giigliikleri

Idrara gitkamama

Genellikle kendini kotii hissetme

® & & & o 8 » &

Seyrek:
e Havaleler (konviilsiyonlar)

Sikhig: bilinmeyen:

Cildin ya da goz aklarinin sararmasi (sarlik)
Kagint1

Giindiizleri asir1 uykululuk hali

Aniden uyuyakalma olaylar

*

Asagidaki yan etkileri yasayabilirsiniz:

« Zararli olabilecek bir eylemi gergeklestirmek igin diirtiiye direnememe; bunlar agafidakileri
icerebilir:

- Ciddi ya da 6zel ailesel sonuglara ragmen asir1 kumar oynamaya yonelik gliglii diirtd,

- Degismis ya da artmus cinsel ilgi ve sizin igin ya da bagkalan i¢in endige teskil eden davranis,
_ drnegin, artmis cinsel istek,

: - Kontrol edilemeyen asir1 aligveris veya para harcama,

- Asirt yeme (kisa bir zaman periyodunda bityiik miktarlarda yemek yeme) ya da kompulsif
yeme (agh@imzi yatisurmak igin normalden ve gerektiginden fazla yemek yemek)

Bu davranislardan birini yasarsamz doktorunuza sSyleyiniz; doktorunuz semptomlanimzi
kontrol etmek veya azaltmak lizere baz1 yontemleri size agiklayacaktir,

Eger bu kullanma talimannda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “jlag Yan Etki Bildirimi”
3 ikonuna tiklayarak dogrudan Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirebileceginiz
; gibi, 0 800 314 00 08 numaralt yan etki bildirim hattim da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DOPALEVO’nun saklanmasi
DOPALEVO 'vu ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOPALEVO 'yu kullanmayiniz.
Eger lirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOPALEVO 'yu kullanmayimiz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpaga Mah. Eski Bitytikdere Cad. No:4 34467
Maslak /Sartyer/istanbul

Uretim yeri:
Abdi ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mahallesi Tung Cad. No:3

Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati 13/05/2015 tarihinde onaylanmugtir.
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