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KULLANMA TALIMATI

LEPTOL 20 mg tablet
Afizdan ahur.,

e FEtkin maddeler: Her bir tablet 20 mg Haloperidol igerir.

e Yardima maddeler: Laktoz, Misir nigastasi, Polivinil prolidon K-30, Talk,
Magnezyum stearat, Ponceau 4R (E 124)

Bu ilacs kollanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
oknyunuz, ciinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz,
. o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.
* Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullanim swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigumizt séyleyiniz.
¢ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda
viiksek veya diigiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEPTOL nedir ve ne icin kullantlir?

LEPTOL’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
LEPTOL nasd kullamilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LEPTOL ’un saklanmast

R

Baghklan yver almaktadur.
1. LEPTOL nedir ve ne icin kollamlir?

. LEPTOL, pembe renkli, ¢entikli, yuvarlak bir tablettir.
LEPTOL antipsikotik grubuna dahildir, Haloperidol igerir.
LEPTOL; 20 tablet iceren blister ambalajlarda temin edilebilir,
LEPTOL asagidaki durumlarin tedavisinde kullamilir:

¢ Zihin kanigiklig

¢ Hallisinasyonlar (aslinda olmayan seylerin isitilmesi, goriilmesi veya hissedilmesi)
o Sann (gergekte olmayan seylere inanilmasi)

e  Paranoya (olagandis siiphecilik)

e Agsini cogku, heyecan, huzursuzluk, hiperaktivite

e Asiri saldirganlik veya siddet

LEPTOL ayrica agagidaki durumlarda da kullamlir;
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2.

Gilles de la Tourette sendromunda ve kontrol digi hareketlerde {tikler)
Surekli olan higkiniklarda

LEPTOLii kullanmadan once dikkat edilmesi gerckenler

LEPTOL ii asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,;

Haloperidol veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarlilik
gosteriyorsaniz,

Kalp atiginizin anormal ritimde atmasina (aritmi) veya olagandigi yavaslamasina
(bradikardi) neden olan belirli tipte kalp hastaligi dykiiniiz varsa,

Kalp atiginiza etki eden herhangi bir ilag aliyorsaniz,
Doktorunuz kanimizdaki potasyum seviyesinin gok dilgiik oldugunu stylediyse,
Parkinson hastasiysaniz,

Doktorunuz beyninizdeki “bazal ganglion” adi verilen béliimiin etkilendii bir
durumun oldugunu séylediyse,

Farkindaliginizin, bilincinizin azalmas: veya tepkilerinizin yavaslamasi durumu var ise

LEPTOL’ii asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Kalp hastalifiniz varsa veya ailenizden biri kalp hastaligina bagl olarak aniden
hayatin: kaybettiyse,

Beyin kanamasi gegirdiyseniz veya doktorunuz sizin inme (felg) gegirmeye diger
kigilerden daha fazla yatkin oldugunuzu sdylediyse,

Kaninizdaki mineral (elektrolitler) seviyesi normalden dilsiik ise, doktorunuz size
dneride bulunacaktir,

Uzun siiredir dilzenli yemek yemiyorsaniz,
Karaciger veya bibrek sorunlarimz varsa,

Epilepsi hastastysarz veya konviilziyona neden olabilecek herhangi diger bir durum
s6z konusu ise,

Depresyondaysaniz,

Tiroid bezi ile ilgili sorunlarintz var ise,

Kanserli olmayan bibrekiistii bezi tiimdriiniiz var ise

Diger antipsikotik ilaglarda oldugu gibi, bu ila¢ da demansa bagll psikozu olan yash
hastalarin tedavisinde kullamildigindan 6liim riskinde artisga neden olma olasifig
tagimaktadir, ‘

Diger antipsikotik ilaglarda oldugu gibi, seyrek olarak toplardamartardan kan pthtis
olugumu (vendz tromboembolik olay —VTE) riskine neden olabilir.

Medikal saglik muayeneleri:
Doktorunuz tedaviniz Oncesinde ve boyunca clektrodiyagram (EKG) yaptirmanizi
isteyebilir. EKG kalbinizin elektrik aktivitesini Slger.

Kan testleri:
Doktorunuz kaninizdaki mineral (elektrolit) seviyesini 8lcmek isteyebilir.



Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza damsimz.

LEPTOL’iin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
LEPTOL ag karnmna ya da besinlerle birlikte alinabilir.

LEPTOL kullanrken alkol kullanmak sizi sersemletebilir ve dikkatinizi azaltabilir.
Dolayisiyla aldigimz alkol miktari konusunda dikkatli olmalisin:z.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. Gebeligin son déneminde antipsikotik itaglara maruz kalan yeni
doganlar, dogumu takiben siddeti degisebilen anormal kas hareketleri ve/veya ilag kesilme
semptomlan agisindan risk altindadirlar. Bu bozukluklar; huzursuzluk, kaslarmn asir
gerginligi, kaslarin gerginligini yitirmesi, titreme, uykululuk hali. solunumta ilgilt sikinty
ve beslenme bhozukluklarmi icermektedir. LEPTOL’éi doktorunuz gerekli  goriirse
kullanabilirsiniz. ‘

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

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damyimz.

Eger emziriyorsaniz, ilact kullanmaymmiz. Ciinkii ¢ok az miktarda ilag anne siitiine
gecebilir,

Arag ve makine kullanim;
LEPTOL{in arag ve makine kullanimna etkisi olabilir. Arag ya da makine kullanmadan
dnce doktorunuza basvurunuz.

LEPTOL {in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
LEPTOL’Un her birim dozunda 54.80 mg laktoz bulunmaktadur. Eger daha &nceden
doktorunuz tarafindan baz: yekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi tiriini
almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

LEPTOL’iin her birim dozunda 0.2 mg Ponceau 4R (E 124) bulunmaktadir. Alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullapimi

Eger LEPTOL ile Lityum’u ayni zamanda aliyorsaniz 6zel olarak izlenmeniz gerekebilir.
Doktorunuza bu durumu syleyiniz ve agagidakilerden biri olursa her iki ilact almay1
kesintiz;

* Aciklayamadiginiz ve kontrol edemediginiz hareketler

o  Zihin karigikhig1, yer yon dengesizligi, bag agrist, denge problemleri ve uykulu olma
hali,



Bunlar ciddi bir durumun séz konusu olabileceginin isaretleridir.

LEPTOL agagidaki ilaglarin etkisini degistirebilir, agagidaki ilaglari aliyorsaniz
doktorunuza siyleyiniz;
*  Sizi sakinlegtiren ve uyumaniza yardimei olan ilaglar (sakinlestiriciler),

* Dugsincelerinizi, hislerinizi ve davramslarinizi etkileyen hastaliklar i¢in kullanilan
ilaglar (antipsikotikler)

e Giiglii agri kesiciler

* Kalp atigmizdaki degisiklikler igin veya kalp atistnizi diizenlemek igin kullantlan
ilaglar

*  Oksiiritk ve soguk alginlig1 igin kullanilan ilaglar

e Epilepsii¢in kullanilan ilaglar

¢ Depresyonda kullanilan ilaglar (trisiklik antidepresanlar ve tetrasiklik antidepresanlar
gibi}

*  Kan basincim diigtiren ilaglar (guanetidin ve metildopa gibi)

¢ Ciddi alerjik reaksiyonlarda kullanilan ilaglar (adrenalin gibi)

* Parkinson hastalifini tedavi eden ilaglar (levodopa gibi)

*  Kann sulandinlmasina yardimei olarak kullamlan ilaglar (fenindiyon gibi)

Asagidaki ilaglar LEPTOL 'tin etkisini degistirebilir;

e Depresyon tedavisinde kullanilan (fluoksetin ve paroksetin gibi)
e  Sitma tedavisinde kullanilan (kinin, meflokin gibi)

*  Anksiyete tedavisinde kullanilan (buspiron gibi)

* Kalp atim problemleri igin kullamilan (kinidin dizopramid ve prokainamid, amiodaron,
sotalol ve dofetilid gibi)

»  Epilepsi tedavisinde kullamilan (fenobarbital ve karbamazepin gibi)

¢ Alerji tedavisinde kullamilan (terfenadin)

¢ Ciddi enfeksiyonlar tedavi eden (rifampisin gibi)

* Kan basmcim diistiren (diiiretikler gibi)

*  Enfeksiyon tedavisinde kullanilan (sparfloksasin, moksifloksasin, eritromisin i.v. gibi}
*  Mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilan (ketokonazol)

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimz ise Litfen doktorunuza veya eczactmza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. LEPTOL nasil kullanihr?
Doktorunuz veya eczaciniz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigs icin talimatlar:

Doktorunuz sizin ne stirede ne kadar LEPTOL kullanmaniz gerektigini sdyleyecektir. Bu
miktar degiskendir ve doktorunuz sizin igin uygun olan dozu ayarlayacaknr. Tedavi
dozunuz, yasimiza, belirtilerin siddetine, diger saghk sorunlarinizin olup olmamasina ve
ge¢miste benzer ilaglara verdiginiz tepkilere baglidir.



* Baslangic dozu yetigkinlerde; 1.5 ile 5.0 mg arasindadir. Bu doz giinde iki ya da iig
kez alinir.

e Semptomlarda gelisme gergeklestiginde  doktorunuz LEPTOL’iin  dozunu
azaltabilir,

Uygulama yolu ve metodu:
LEPTOL agiz yoluyla alinir. Tableti yeterli miktarda su ile yutunuz.

Degisik yas gruplar.:

Cocuklarda kullammn:

¢ Cocuklar igin doz onlarin agirligina bagh olarak degisir.
¢  Giinliik doz 0.025-0.05 mg/kg’dur.

* Doz sabah ve aksam verilmek iizere ikiye boliinmelidir.

e  Cogunlukla alinan giinlitk doz 10 mg olmahdir,

Yashlarda kullammu;
»  Yasl insanlarda tedaviye diisilk dozla baslanir.

» Idame dozu doktorunuz tarafindan size en uygun olan doz olarak ayarlanacaktir.

Ozel kullamm durumlar:
Bibrek ve karaciger yetmezligi
Karaciger veya bbrek sorunlariniz varsa bu triinii dikkatli kollaniniz.

Eger LEPTOLiin etkisinin ¢ok giichi veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz,

Kullanmamz gerekenden daha fazla LEPTOL kullandiysaniz:

LEPTOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasvn kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger sdylenen LEPTOL miktarindan fazlasini kullandiysaniz ya da sizin disinizda birisi
kullanmas: gerekenden fazla tablet almigsa bir doktor ile konusunuz veya en yakin
hastaneye bagvurunuz.

LEPTOL kullanmay: unutursaniz

Eger almaniz gereken zamanda LEPTOL kullanmay: unutursaniz, takip eden dozm
zamaninda kullanarak tedavinize devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayvnz.

LEPTOL ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz farkli bir gekil &nermedikge LEPTOL tedavisi kademeli olarak
sonlandirilmahidir. Tedaviyi ani sekilde durdurmak;

& Mide bulantis1 veya kusma

+ Uyumada zorluk
gibi etkilere neden olabilir. Doktorunuzun size nerdipi talimatlara dikkatlice uyunuz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?



Tiim ilaglar gibi, LEPTOL iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

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

Yaygm :10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir,

Yaygin olmayan :100 hastanmn birinden az, fakat 1000 hastanmn birinden fazla gorilebilir,
Seyrek : 1000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok Seyrek : 10000 hastanin birinden az gortlebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asafidakilerden biri olursa, LEPTOL’ii kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélitmiine bagvurunuz:

*  Yiizde ve bogazda ani sisme, kurdesen (ayn1 zamanda iirtiker olarak da bilinir), ciddi
tahrig, derinin su toplamas: ve kizarmas,. Bunlar ciddi alerjik reaksiyon belirtileri
olabilir. Cok az insanda meydana gelir.

* NMS (néroleptik malign sendrom) belirtileri:
*  Hizli kalp atis1, kan basincinin degismesi, ates ve akabinde terleme,
*  Hizh nefes alip verme, kas katiligs, biling azalmas: ve koma,
* Kandaki yiiksek protein seviyesi (kreatin fosfokinaz enzimi)

Bu durumlar seyrek olarak gériiliir.

* Kalp atiginin anormal olmas: (aritmi). Aritmi kalbinizin durmasina neden olabilir (kalp
durmasi). Bu tip ilag alanlarda 8zellikle yaslilarda, agiklanamayan slumler seyrek
olarak gergeklesmistir.

¢ Yavaglhk gibi dengesiz hareketler, kas katihg, titreme ve huzursuzluk. Normalden
daha fazla tukiirtik, tik veya dilin, yiizlin, agzin, ¢enenin veya bogazin normal olmayan
hareketleri veya gézlerin ddnmesi. Bu etkiler olusursa size ek bir ilag verilebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir,
Acil tibbi mildahaleye veya hastaneye yatirilmantza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriilir.

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

ok yaygmn:
* Huzursuz hissetme, uyumada gliglik

* Bagagrsi

Yaygin:

* Titreme, kaslarda sertlesme, maske yiiz, yavas hareketler, ayakiar strtiyerek dengesiz
yiiriime

* Rahatsiz, stkintil ya da depresyonlu ya da uykulu hissetme
® Ayaga kalkinca bas donmesi ya da sersemlik hissetme

* Anormal diisinme ya da gorme ya da anormal sesler duyma gibi psikotik ruh hastalig
belirtileri

* Bulanik gbrme ya da hizli g6z hareketlerini igeren problemler




Yaygin olmayan:

*  Derinin ve gbzlerinin sararmasin: kapsayan karaciger problemleri, agik renkli diski ve
koyu renkte idrar

¢  Zihin kangiklig
»  Beyaz kan hiicrelerin sayisindaki azalmanin gesitli enfeksiyonlara sebep olmast
¢ Nibet ya da havale
e Nefes almada giigliik ve hinltili solunum
* Hormon degisikliginin sebep oldugu:
» Kilo degisikligi
*  Ereksiyon problemleri gibi sekste zorluk
¢  Erkeklerde gotislerin sigmesi ya da agrili ve uzamig ereksiyon
¢ Baz insanlarin seks isteklerini kaybetmesi
¢ Bazi kadmnlarin periyotlarimin diizensiz, agril ve agir gegmesi ya da aylik
periyotlarinin olmamasi

Seyrek:
e  Afziacamama

Bilinmeyen:
¢ Deride hafif morarma veya deri altinda kanama. Trombosit denilen kiigiik kan
hiicrelerinin say1sinin azalmasi ile meydana gelebilir,

* Halsizlik, yorgunluk ya da zihin karigiklig: ile sonuglanan beyni etkileyen sivi
tutulmasi

Diger yan etkiler:

Yaygin:

o Dokiintil

®  Yavas harcket etme

*  Af1z kurulugu

¢  Mide bulantisi, halsizlik
s Kabizhk

e [drar yapmada gii¢liik

Yaygin olmayan:

»  Derinin giines 15181na kargi hassasiyeti
¢ Normale gére fazla terleme

e Ates

e  Ayak bileklerinin sismesi

Bilinmiyor:

*  Derininin pul pul soyulmasi, dékiilmesi
 lltihaph deri (kirmiz1, yanan ve agrili deri)
»  Diisiik viicut sicaklif



Test Sonuglar::

e Karaciger fonksiyonlarinda anormal test sonuglari
¢ Diigiik kan sekeri seviyesi (Hipoglisemi)

* Anormal kalp belirtilerj (elektrodiyagram, EKG)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz,

5. LEPTOL’iin saklanmasi

LEPTOL i cocuklarn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalafinda saklayimz,
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz,

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarikinden sonra LEPTOL i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: 1.E.ULAGAY llag Sanayii TURK A.S Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkapi — ISTANBUL

Uretim yeri: LEULAGAY llag Sanayii TURK A§ Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap1 — ISTANBUL

Bu kullanma talimatr ... ... tarihinde onayianmigtir.
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