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KULLANMA TALIMATI
PINRAL 5 mg cignenebilir/céziinebilir tablet
Agizdan alinir.
* Etkin madde: Lamotrijin 5 mg
* Yardimct maddeler: Kalsiyum karbonat, Low-Hidroksipropil seliiloz (L-HPC) LH-21,

magnezyum aliiminyum silikat, polivinil prolidon K3, sodyum sakkarin, sodyum nisasta
glikolat, kus liziimii aromasi, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 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 igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

PINRAL nedir ve ne icin kullanilir?

PINRAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PINRAL nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PINRAL’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. PjNRAL nedir ve ne icin kullamihir?
* PINRAL 5 mg c¢ignenebilir/coziinebilir tabletdeki etkin madde lamotrijindir.
Lamotrijin, sara nobetini Onleyici ilaglar olarak adlandirilan bir ila¢ grubunda yer alir.

» PINRAL, 30 ¢ignenebilir/coziinebilir tablet iceren blister ambalajlarda takdim edilir.

» Sara hastalig1
PINRAL’i, ¢ocuklardaki sara hastaligmin tedavisinde kullaniniz.

PINRAL, 2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda goriilebilen sara hastaliginin tedavisinde
diger sara ndbetini onleyici ilaglarla birlikte kullanilabilir.

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

* Eger cocugunuz lamotrijine veya PINRAL’de bulunan diger yardimci maddelerden
herhangi birine kars: alerjikse, PINRAL’i vermeyiniz.



PINRAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
* Cocugunuzun PINRAL veya diger sara ndbetini 6nleyici ilaglar ile tedavisi sirasinda
deri dokiintiisti goriiliirse,
* Cocugunuzun bobrek veya karaciger hastalig1 varsa,
* Cocugunuz diger ilaglar1 kullaniyorsa,
+ Intihar diisiincesi ve davranis1 ortaya ¢ikarsa, PINRAL’i vermeden 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecgerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

P_iNRAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PINRAL’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasiyla ilgili herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

PINRAL’i alan bir yetiskin iseniz:

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuz ilaci kullanabileceginizi
soylemedigi siirece PINRAL’i almaymiz. Hamilelik sirasinda PINRAL kullanmanin
risklerini ve yararlarin1 doktorunuzla goriismelisiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirme donemindeyseniz, doktorunuz ilaci kullanabileceginizi sdylemedigi siirece
PINRAL’i almayiniz. Emzirme sirasinda PINRAL kullanmanin risklerini ve
yararlarin1 doktorunuzla gériismelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

PINRAL ile tedavinin ilk birka¢ haftasinda bas donmesi ve yorgunluk
hissedebilirsiniz. Bu dénemde bulanik veya ¢ift gorme gibi hafif gérme problemleri
olusabilir ve reaksiyonlariniz yavaslayabilir. Bu nedenle, PINRAL’i aldiktan sonra
ara¢ ve makine kullanmamalisiniz.

P_iNRAL’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
PINRAL her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi
bir 6zel durum bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

* Valproat, karbamazepin, fenitoin, fenobarbital, primidon, rifampisin, lityum,
bupropiyon, olanzapin, okskarbazepin igeren ilaglar veya dogum kontrol hapi
aliyorsamz, PINRAL’i almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.



3. PINRAL nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Sara hastalif

2-12 yas arasindaki ¢ocuklar: Cocugunuza verilecek doz, doktorunuz tarafindan
cocugunuzun viicut agirhgna (kg) karsi hesaplanir. Sara hastaliginin kontroliinde
kullanilan doz giinde bir defa veya iki doza boliinmiis olarak alinan 1 mg/kg ve
15 mg/kg arasindadir. Cocugunuz PINRAL’i ilk almaya basladiginda, doktorunuz bu
dozdan ¢ok daha diisiik bir doz verecektir ve daha sonra birkac¢ hafta boyunca dozu
yavas yavas artiracaktir.

« PINRAL’i doktorunuzun size sdyledigi sekilde alimiz.

* Doktorunuzun verecegi doz, cocugunuzun diger ilaclar1 alip almamasina baglidir. Bu
durum 6zellikle ¢ocugunuz valproat iceren herhangi bir ilaci aliyorsa dnemlidir.

* Doktorunuz veya eczaciniz ¢ocugunuza kac¢ tablet vereceginizi ve tabletleri ne
zaman vereceginizi size soyleyecektir.

« PINRAL tedavisi sirasinda deri dokiintiisii gelisirse, hemen doktorunuzla temasa geciniz.

Uygulama yolu ve metodu:

PINRAL c¢ignenebilir/¢dziinebilir tableti ¢igneyebilirsiniz, az miktar su i¢inde (en az
tableti kaplayacak kadar) ¢oziindiirebilirsiniz veya az miktar su ile biitiin olarak
yutabilirsiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Sara hastalig1
2 yasin altindaki ¢ocuklar: PINRAL’i, 2 yasin altindaki cocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanimi:
5 mg’lik PINRAL dozunun yashilarda kullanimiyla ilgili herhangi bir bilgi yoktur.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek yetmezligi: '
Cocugunuzun Bobrek yetmezligi varsa, PINRAL’1 dikkatli kullaniniz.

Karaciger yetmezligi:
Cocugunuzun karaciger hastaligi varsa, doktorunuz karaciger hastaligimin siddetine
bagli olarak 6nerilen dozdan daha azini verebilir.

Eger PINRAL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PINRAL kullandiysamz:
Cocugunuz PINRAL 'den kullanmasi gerekenden fazlasini kullanmissa bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

PINRAL’i kullanmay1 unutursanz:
Cocugunuz bir dozu almay1 unutursa, hatirladiginiz anda unutulan dozu ¢ocugunuza veriniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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PiN RAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
PINRAL’i aniden kesmeyiniz. Eger PINRAL’i aniden keserseniz, sara nobetleri tekrar
olusabilir veya daha kétii olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PINRAL’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PINRAL'i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

* Deri dokiintiisti

* Yiiz ¢evresinde sisme

* Ates, bezlerde sisme veya uyusukluk

* Yorgunluk, beklenmeyen ciiriime veya kanama

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
PINRAL’e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

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

* Karaciger fonksiyon bozukluguna bagl olarak deride sararma, kasint1 veya karin agrisi
* Cift gorme, bulanik goérme, goz kizariklig

* Eklem agrisi, sirt agrist

* Haliisinasyon (olmayan seyleri gorme, duyma veya hissetme)

+ Saldirganlik

* Parkinson hastaliginiz varsa, kollar veya bacaklarda sallanma gibi semptomlarda kotiilesme
* Kontrol edemediginiz alisilmamis hareketler (kollarin ve bacaklarin sallanmasi gibi)

* Nobet sikliginda artis

* Bas agris1, bag donmesi

* Uyartya kars1 asir1 duyarlik gosterme

* Uyuma zorlugu

* Titreme

* Koordinasyon kayb1

 Bulanti, kusma

« Ishal

* Asir1 huzursuzluk

* Uyuklama

¢ Zihin karigiklig1

* Tik ve dengesizlik gibi hareket bozukluklar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

* Alistlmamis g6z hareketi

* Agizda yaralar

* Viicutta daha kolay morarma goriilmesi
* Solgun gdriinme

Bunlar PINRAL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

. PINRAL’in saklanmasi
PINRAL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayimniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PINRAL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. 34398 Maslak - Istanbul

Uretici : Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
Canta 34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati 31.12.2009 tarihinde onaylanmistir.



