KULLANMA TALIMATI

MOVERDIN 5 mg tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir tablet 5 mg selejilin igerir.
Yardimct maddeler: Laktoz, misir nigastasi, magnezyum stearat, kroskarmelloz sodyum, talk,

kollidon.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

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

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin hkullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kul limatin

1. MOVERDIN nedir ve ne icin kullantlir?

2. MOVERDIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MOVERDIN nasul kullamilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MOVERDIN’in saklanmast
Baslhiklar: yer almaktadir.

1. MOVERDIN nedir ve ne i¢in kullamilir?
MOVERDIN beyaz renkli bir yiizii ¢entikli yuvarlak tabletlerdir.
MOVERDIN 5 mg Tablet, 30 ve 100 tablet igeren PVC-Alu blister ambalajlarda bulunur.

MOVERDIN, etkin madde olarak selejilin igerir. Selejilin bir monoamin oksidaz-B (MAO-B)

inhibitériidiir ve Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir.
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MOVERDIN, Uzun siire Levodopa kullanildiktan sonra dekarboksilaz inhibitorlerinin

yardimi olmaksizin, arttk Levodopa tedavisine yeterli cevap vermeyen (yani sabah

akinezileri ve hafif on-off semptomlari gésteren) idiyopatik morbus parkinson hastalarinda,

Levodopa ile kombine tedavi i¢in endikedir.

Doktorunuz, tedaviniz i¢in neden bu ilaci sectigini size agiklayacaktir.

2. MOVERDIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MOVERDIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Selejiline ya da MOVERDIN’in igerigindeki herhangi bir yardimci maddeye karsi asiri

duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

Antidepresan grubunda yer alan herhangi bir ilag kullamyorsaniz (Bknz. Diger ilaglarla

birlikte kullanimi),

MOVERDIN’i  kullanmaya baglamadan birkag hafta Once antidepresan tedavi

durdurulmalidir. Bu nedenle, doktorunuza danisiniz.

Petidin ya-da kodein veya tramadol gibi diger afyon benzeri (opioid) agn kesicilerden birini

kullaniyorsaniz,

Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri olarak bilinen ilaglardan kullaniyorsamiz (6mn;

bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan linezolid [antibiyotik] gibi),

Migren tedavisinde kullanilan ilaglardan kullaniyorsaniz (6rn; sumatriptan, naratriptan,

zolmitriptan ve rizatriptan),

Eger asagidaki durumlardan biri sizde mevcut ise levodopa ile birlikte MOVERDIN’

kullanmayimiz:

e Kalbiniz ya da kan damarlariniz ile ilgili ciddi problemleriniz (kardiyovaskiiler hastalik)
varsa,

o Asiri aktif tiroid beziniz (hipertiroidi hastali§iniz) varsa,

¢ Dar agih glokom (go6z i¢i basincinin artmasi) olarak adlandirilan géz probleminiz varsa,

e Bobrek iistii bezinizde tiimor (feokromositoma) ya da prostat tiimoriiniiz (prostatik
adenom) varsa,

o Onemli akil saglig1 sorunlarimiz (6rn; sizofreni ya da ileri demans) varsa.
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Astim tedavisi ya da burun tikanikliginin rahatlatilmasinda kullanilan sempatomimetik olarak
adlandirilan ilaglardan kullaniyorsaniz,
Mide ya da onikiparmak bagirsagi (duodenal) iilseriniz varsa,

Parkinson hastaligina bagli olmayan kas ya da hareket bozuklugunuz varsa.

MOVERDIN’j asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden biri sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuzla veya eczaciniz ile konusunuz:

Eger;

Kontrol edilemeyen yiiksek kan basinciniz (hipertansiyon), gégiis agrimiz (angina pektoris),
¢arpintiniz (palpitasyon) ya da anormal veya degisken kalp atiminiz (aritmi) varsa,

Agir karaciger ya da bobrek problemleriniz varsa,

Herhangi bir akil saghigt hastaligi, anksiyete ya da uyku problemleri i¢in tedavi goriiyorsaniz,
Mide iilseri 6ykiiniliz varsa,

Levodopa olarak adlandirilan ilact uzun zamandir kullaniyorsamz, bu sizde ajitasyona
(huzursuzluk) ve kontrol edilemeyen davramslar sergilemenize neden olabilir. Doktorunuzun
sizi yakindan takip etmesi ve dozunuzu degistirmesi gerekebilir.

Cerrahi bir islem gegirecekseniz (genel anestezinin bir pargasi olarak kullanilan bazi ilaglar
ile MOVERDIN etkilesime girebilir),

Olagandis1 bir diirtii ve/veya davranig dykiiniiz (6rn; asirt kumar oynama ya da agin cinsel

davranis) varsa.
Gogiis agriniz (angina pektoris) varsa,
Kan basinciniz yiiksekse (arteriyel hipertansiyon),

Degisken ya da hizli kalp atiminiz (6rn; tagikardi ya da aritmi) varsa.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

MOVERDIN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullaniimasi
MOVERDIN yiyecek ve igecekler ile birlikte alinabilir.
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MOVERDIN kullanirken alkol alimindan kaginilmalidir.

Doktorunuz, eksimis peynir, bakla, maya ekstrakt1 ya da fermente edilmis soya fasiilyesi tirinleri

gibi tiramin igeren belirli tiriinlerin tiiketiminden kaginmanizi Onerebilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamileyseniz, hamile kalmayr planliyorsamz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz
MOVERDIN kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damsiniz.

Emzirme
Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

MOVERDIN emzirme déneminde kullaniimamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

MOVERDIN aldigimizda basmizin déndiigiind, hareketlerinizde yavaslama ve kendinizi uykulu
hissedebilirsiniz. Bu durumlar, ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Eger bu

etkiler sizde gozlenirse, arag ya da makine kullanmayiniz.

MOVERDIN’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
MOVERDIN her dozunda 86.667 mg laktoz igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan

bazi sekerlere karsi intoleransmiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

MOVERDIN, her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum igerir; bu dozda sodyuma bagli

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Regetesiz ilaglar dahil, herhangi bir bagka ilag kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz
ise, doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz. Ozellikle de asagida yer alan ilaglardan birini
kullaniyorsaniz, bu durum ile ilgili olarak doktorunuzu bilgilendirmeniz énemlidir:

e Parkinson hastaligimin tedavisinde kullanilan ilaglar (amantadin, dopamin ya da levodopa),
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e Antidepresan grubunda yer alan herhangi bir ilag; Omegin sitalopram, essitalopram,
fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin, venlafaksin, amitriptilin ve protriptilin
(MOVERDIN bu ilaglar ile kullanilmamalidir),

e Petidin ya da kodein veya tramadol gibi diger afyon benzeri (opioid) agri kesiciler
(MOVERDIN bu ilaglar ile kullanilmamalidir),

e Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan linezolid (antibiyotik) (MOVERDIN bu
ilag ile kullanilmamalidir),

e Astim tedavisi ya da burun tikamkliginin rahatlatilmasinda kullanilan sempatomimetik olarak
adlandirlan ilaglar (MOVERDIN bu ilaglar ile kullamlmamahdir),

e Migren tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn; sumatriptan, naratriptan, zolmitriptan ve
rizatriptan) (MOVERDIN bu ilaglar ile kullamlmamalidir),

o Yiiksek ya da diisiik tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Ruh ve akil hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Anksiyete, uyku bozukluklari ya da bagirsak kaslarni rahatlatmak i¢in kullanilan ilaglar
(merkezi sinir sistemi iizerine etki eden ilaglar),

e Anesteziklerin bir pargasi olarak kullanilan ilaglar,

e Kalp problemlerini tedavi etmek i¢in kullamlan ilaglar (6rn; dijitalis) (doktorunuzun sizi daha
sik kontrol etmesi gerekebilir),

e Kanimz inceltmek icin kullamilan ilaglar (antikoagiilanlar) (doktorunuzun sizi daha stk
kontrol etmesi gerekebilir),

e HRT (hormon replasman tedavisi),

e Yumurtalik kanserinin tedavisinde kullanilan altretamin,

e Oral kontraseptifler (gebelikten korunmak igin ilag disindaki kontrol yontemleri doktorunuz

ile konusulmalidir)

Diger ilaglara baslamadan 6nce MOVERDIN’in viicuttan tamamen atilmasi igin belirli bir siire
gereklidir. Farkhi bir ilag kullanmayr disiiniiyorsaniz, litfen doktorunuz ile konusunuz ve

tavsiyelerine uyunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son

zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. MOVERDIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh1 igin talimatlar:
MOVERDIN’i her zaman tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullammiz. Emin

degilseniz doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol ediniz.
Doktorunuz tedaviye giinliik 10 mg MOVERDIN dozu ile baslayacaktir.

MOVERDIN, ya sabahlari tek doz olarak 5 mg’lik 2 tablet ya da kahvalti ve 6gle yemegi ile
birlikte ikiye bolinmiis doz olarak 5 mg’lik bir tablet seklinde alinir. Eger tabletlerinizi
aksamlari ya da yatmadan 6nce alirsaniz, MOVERDIN uykunuzu kagirabilir.

Doktorunuz ne kadar sire MOVERDIN kullanmaya devam etmeniz gerektigini size

sOyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan aliniz. Tableti biitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
MOVERDIN ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
MOVERDIN yagslilarda, 6nerilen dozlarda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda MOVERDIN igin doz ayarlamasi gerekmemektedir. Ancak
dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda MOVERDIN igin doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger MOVERDIN'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla MOVERDIN kullandiysaniz:
MOVERDIN’i kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Doktorunuz sizin igin uygun olan dozu segmistir. Bu nedenle, size regete edilen dozdan daha
yikksek bir doz almaymiz. Bununla birlikte, eger yanlslikla kullanmaniz gerekenden fazla
MOVERDIN kullandiysamiz, hemen doktorunuz ile iletisime geginiz ya da size en yakin
hastanenin acil servisine bagvurunuz. Doz asimi semptomlari, ajitasyon (huzursuzluk), asabi
hissetme, huzursuzluk ya da yorgunluk, siddetli bag agrisi, titreme, diisiik ya da yiiksek tansiyon,
nefes alma zorlugu, nefes darligi, gergek olmayan seyler gorme ya da duyma (haliisinasyon) gibi
durumlar, bas donmesi, hizli ve diizensiz kalp atimi, gogiis agrsi, siddetli kas spazmlar, ates,

asir1 terleme, biling kayb1 ve nobettir.

Eger baska birisi sizin ilacinizi kullanmigsa, hemen doktorunuz ile iletisime geginiz ya da size en

yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.

MOVERDIN’i kullanmay1 unutursaniz:

Almaniz gereken zamanda MOVERDIN dozunu almay!r unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz
dozunuzu aliniz. Ancak, 24 saat i¢inde énerilen dozdan daha yiiksek dozda MOVERDIN
almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

MOVERDIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz MOVERDIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuz
aksini sdyleyinceye kadar ilacinizi diizenli olarak almaniz énemlidir.

MOVERDIN’in kullanimi ile ilgili bagka bir sorunuz varsa, doktorunuz ya da eczaciniz ile

gOriigliniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MOVERDIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde goriilme sikliklarina gore

siniflandicilimugtie:
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Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gériilebilir.
Yaygin . 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

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

Seyrek - 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

o Apizda yara ve disetinde sislik (stomatit).

Yaygin:

e Hareketleri kontrol etmede zorluk ya da denge kaybi (diskineziler, akinezi, bradikinezi),
diisme,

e Kalp atim hizinda yavaslama (bradikardi),

o Bas donmesi, bayilma hissi, bag agris, titreme,

o Uyku bozukluklari, zihin karigikligi (konfiizyon), ger¢ek olmayan seyler gorme ya da
duyma (haliisinasyon),

e Depresyon,

e Diisiik tansiyon (hipotansiyon),

e Yiiksek tansiyon (hipertansiyon),

e Karaciger enzim seviyelerinin artigina bagli, anormal karaciger test sonuglari,

e Bulanti, kabizlik (konstipasyon), ishal (diyare), agizda ilser,

e Burun tikanikligi, bogaz agrisi,

e Sirt agrisi, eklem agrisi (artralji), kas kramplari,

e Yorgunluk,

e Bas donmesi hissi yaratan kulak rahatsizlig1 (vertigo),

e Terlemede artis.

Yaygin olmayan:
o Gogiis agns1 (angina pektoris), asabiyet, ayak bileginde 6dem,
e Diizensiz, degisken ya da hzli kalp atimi, kalbinizin attifini hissetme durumu (¢arpinti-

palpitasyon),
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Hafif ve kisa siireli uyku problemleri, garip rityalar gérme, kaygili ve telagli olma, ruh hali
degisiklizi, huzursuzluk (ajitasyon), bozulmus akil saglifi/ger¢eklikten uzaklasma
(psikoz),

Nefes darlig1 (dispne),

Bulanik gorme,

Ayaga kalkinca sersemlik hissine yol agan tansiyon diisiikliigii (ortostatik hipotansiyon),
idrar yapma ile ilgili bozukluklar ve idrara gikma sikliginda degisme (miksiyon
bozukluklar)

Karaciger enzimi olan serum alanin aminotransferaz (ALT) seviyesinde gegici yikselme,
Kas giigsiizliigli (miyopati),

Beyaz kan hiicrelerinin seviyesinde azalma (I6kositopeni),

Kan pulcuklari (platelet) seviyesinde azalma (trombositopeni),

Istah kaybi,

Bogaz agrisi (farenjit), agiz kurulugu,

Sa¢ dokiilmesi ve deri dokiintiisii.

Seyrek:

Ayaga kalkinca bayilma hissine, bas dénmesine ve sersemlik hissine yol agan tansiyon
diisiikliigii (postural hipotansiyon),
Deri reaksiyonlari.

Bilinmiyor:

Hastay1 ya da etrafindakileri dnemli derecede endiselendiren cinsel ilgi ve davraniglarda
degisiklik (hiperseksiialite),
Olagan dis1 diirtii ve/veya davranislar (6rn; agir1 kumar oynama istegi ya da davranislar),

Idrar yapmada zorluk ya da yetersizlik.

MOVERDIN’in levodopa ile birlikte kullanimi sirasinda gozlenen yan etkiler

MOVERDIN levodopa ile birlikte kullanildiginda levodopanin istenmeyen etkileri artabilir:

flacin kullaniminin ardindan asir1 ve kontrol edilemeyen davranislar,
Zihin kansiklig1 (konfiizyon), gergek olmayan seyler gérme ya da duyma (haliisinasyon),

uyku problemleri, huzursuzluk (ajitasyon), tedirgin hissetme,
9
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e Kalbinizin attigim hissetme durumu (garpinti-palpitasyon), diizensiz, degisken kalp atimu,
gdgiis agrisi, ayak bileklerinde sisme ve nefes darligi,

e Hasta hissetme, bas dénmesi, bayginlik hissi, agiz kurulugu, istah kaybi ve idrar yapma
problemleri,

e Ayaga kalkinca sersemlik hissine yol agan tansiyon disikligu,

o Hastayi ya da etrafindakileri énemli derecede endiselendiren cinsel ilgi ve davranislarda
degisiklik (hiperseksiialite),

e Beyaz kan hiicrelerinin seviyesinde azalma (16kositopeni),

o Kan pulcuklar (platelet) seviyesinde azalma (trombositopeni),

o Karaciger ile ilgili gecici problemler,

e Bas agrnisi, deri reaksiyonlart ve sag dokiilmesi.
Bu yan etkiler, kullanmakta oldugunuz levodopa dozu azaltildiginda genellikle ortadan kalkar.

Eger bu yan etkilerden biri sizde gdzleniyorsa, doktorunuzla levodopa dozunuzu diisiirmesi

konusunda goriisiiniiz.

Eger yukarida bahsedilen yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse doktorunuza veya

eczaciiza sOyleyiniz.

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

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtifimz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
gitvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. MOVERDIN’in saklanmasi
MOVERDIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru yerde ve ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOVERDIN’i kullanmayimiz.

Ruhsat sahibi:KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Mahmutbey Mah. Kugu Sok. No:18, Bagcilar / ISTANBUL

Imal yeri: KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S$.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Kapakli/ Tekirdag

Bu kullanma talimaty --------—--—--——- tarihinde onaylanmistir
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