KULLANMA TALIMATI

XAMATE 200 mg Film Kaph Tablet
Apizdan alinr.

o [Etkin madde: Her film kapli tablette 200 mg Topiramat

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin selilloz, mannitol, sodyum nisasta glikolat Tip A,
prejelatinize nigasta L.M., krospovidon, povidon, magnezyum stearat, karnauba mumu,
Opadry 11 Pink 39F24041 [Hipromelloz 3¢P (E464), Hipromelloz 50cP (E464), Hipromelloz
50cP (E464), Hipromelloz 15¢P (E464), titanyum dioksit (E171), laktoz monohidrat,
Makrogol/PEG 4000, kirmizi demir oksit (E172) ve sar1 demir oksit (E172)].

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

o Bu kullanma talimatint saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacumza damsiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarmma vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

¢ Bu talimatia yazanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda piiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XAMATE nedir ve ne igin kullanilir?

2. XAMATE’: kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. XAMATE nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

3. XAMATE in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. XAMATE nedir ve ne i¢cin kullanilir?

XAMATE 200 mg Film Kaph Tablet, koyu somon renkli, oblong, bikonveks film kaph
tabletler halindedir. Her kutuda 60 tablet bulunmaktadir.

XAMATE etkin madde olarak anti-epileptik (sara hastalifina karsi kullanilan) ilag grubuna
dahil olan topiramat igerir.

XAMATE, agagidaki durumlarin tedavisinde kullantlir:

- Sara (epilepsi) hastalifinin tedavisinde

- Erigkinlerdeki migren ataklarinin énlenmesinde
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XAMATE doktorunuz tarafindan bu durumlarda tek basina ya da diger ilaglara ek olarak
recete edilmis olabilir.

XAMATE, sara hastahfindaki nobetlen ve migren ataklarini beyindeki sinirler ve
kimyasallan etkileyerek énlenmektedir. _

XAMATE doktorunuz tarafindan baska bir nedenle de size recete edilmis olabilir. Bu ilacin
size mye regete edildigi konusunda bir sorunuz olursa, bu konuyu doktorunuza sorunuz.

2. XAMATE’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

XAMATE"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

- Hekiminiz ilacimzin sizin i¢in uygun bir tedavi olup olmadigina karar verirken tibbi
geemisinizde ilact kullanmaniza engel teskil edebilecek tiim faktorleri dikkate almamuis ise,

- 1lacin etkin maddesine ya da bilesimindeki yardime: maddelerden herhangi birine alerjiniz
(asin duyarhiliginiz) varsa, (Bu talimatin bagindaki yardimer maddeler listesine bakiniz)

- Hamilelerde ve uygun dogum kontrol yéntemi kullanmayan g¢ocuk dogurma potansiyeli
bulunan kadinlarda migren profilaksisinde bu ilaci kullanmayiniz.

- Bu ilac1 kullamrken kendinize zarar verme veya intihar egilimi diisiinceleriniz olusursa
derhal doktorunuza bildiriniz.

XAMATE1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- Hamileyseniz ya da hamile kalmayi planhyorsaniz,

- Emaziriyorsamz ya da yeni dogurdugunuz bebeginizi emzirmek istiyorsaniz,

- Kigilik bozuklugu ya da ruh hastalifimz varsa ya da daha once bdyle bir hastalik
gecirmisseniz,

- Bobreklerinizde tag varsa ya da daha once tag diigiirmiigseniz, bobrek hastaligimiz varsa ya
da anne, baba veya kan bagi olan diger akrabalarinizda tas digiirmeyle ilgili bir yakinma
varsa,

Mac1 kullanirken duygu durumunuzda degisiklikler ve depresyon hissi olusursa,

Yiiksek sicaklifa maruz kalindiginda terlemede azalma ve viicut sicakhiginda artis olursa,

Karacigerinizde bir hastalik varsa ya da daha onceden karaciger hastalig1 gecirdiyseniz,

Gz i¢i tansiyonunuz varsa, aniden uzagi iyi gérememe (miyopi) ve/veya gozlerinizde agn
olusuyorsa,

- Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu durumlardan herhangi biri sizde varsa
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz XAMATE"1 kullanmaniz ya da kullanmamaniz
gerektiini ya da ilacin dozunu ayarlamaniz gerekip gerekmedigini séyleyecektir.

Yiyecek ve icecek ile kullanim

- XAMATE’1 yemeklerden 6nce, sonra ya da yemeklerle birlikte alabilirsiniz.

- Sersemlik hali gibi istenmeyen etkilerini arttirabileceginden XAMATE kullamirken alkollii
icecekleri kullanmayimz.
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Hamilelik

Bu ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmmza danmsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza basvurunuz.

— Hamilelerde emniyetli kullammmina iligkin veriler bulunmamaktadir. Ancak hamileyken
ndbetlerinizin kontrol altinda tutulmasi ¢ok onemlidir. Eger XAMATE kullanmamz
gerekliyse, doktorunuz hamilelik sirasinda XAMATE kullanip kuilanmama konusunda karar
vermenizde yardimei olacaktir.

Emzirme

Bu tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacvuza daniginiz.

— XAMATE anne siitiine gegebilir bu nedenle XAMATE kullanirken bebeginizi emzirmeniz
Gnerilmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

XAMATE’a ek olarak herhangi bir ilag almadan &nce doktorunuza daniginiz.

Eger halen regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilag kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysamz liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Ozellikle
agagidaki ilaglart kullamiyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkmda mutlaka bilgi
veriniz:

Sara hastalifinin tedavisi icin kullamlan fenitoin, valproik asit ya da karbamazepin gibi
ilaglar

- Digoksin (kalp hastaliklarini tedavisi i¢in kullanilan bir tlag)

- Dogum kontrol hapi

- Metformin, pioglitazon, glibenklamit (seker hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Lityum, risperidon (bipolar hastalik ve sizofreni gibi ruh hastaliklarinda kullanilan ilaglar)
- Hidroklorotiyazit (viicut dokularinin sivi birikimine bagh siskinligi ya da yiitksek tansiyon
durumunda kullanilan bir ilagtir)

- Propranolol (baslica yiiksek tansiyon igin kullanilan ilag)

- Diltiazem (yliksek tansiyon durumunda ya da kalp anjinini énlemek igin kullanilan bir
ilagtir)

- San kantaron (St John’s Wort) gibi depresyon tedavisinde kullanilabilen bitkisel ilaglar,

- Tepki silirenizi yavaslatan herhangi bir ilag (bunlar arasinda uyku ilaglann veya sizde
sersemlik hissi olusturabilen agn kesici ilaglar, mizagta ¢okkiinliik ilaglar, sakinlestiriciler ya
da antihistaminikler bulunabilir}

Bu ilaglann etkileri XAMATE kullandigimizda degisebilir ya da bu ilaglar XAMATE n
etkisinde degisiklik olusturabilir. Doktorunuz bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsanmz ne
yapmaniz gerektigini size soyleyecektir.
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Ara¢ ve makine kullanimi

XAMATE, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyecek sekilde sersemlik hali, bas
dénmesi ya da dikkatinizin dagilmasina yol agabilir. Ayrica gérmenizi etkileyerek gorme
bozukluklan ve/veya bulanik gérmeye yol agabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanmadan
dnce 1lacin sizi de bu yonde etkileyip etkilemediginizden emin olunuz.

XAMATE"1 ilk kullanmaya basladigmizda ve XAMATE ya da kullanmakta oldugunuz baska
ek bir 1lacin dozunun arttinldig: ya da azaltildigs durumlarda 6zellikle dikkat etmeniz gerekir.

XAMATE’mm i¢eriginde bulunan bazi yardime:r maddeler haklkainda 6nemli bilgiler
XAMATE 3.2 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz (rahatsizlik verici hassasiyet) oldugu séylenmisse bu tibbi firiini
almadan &nce doktorunuzla temasa geginiz.

XAMATE 80.00 mg Sodyum nisasta glikolat igerir. XAMATE her bir tablette 23 mg’dan
daha az sodyum igerir. Sodyuma bagh herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Igeriginde bulunan mannitol esik degerinin altinda oldugu igin, higbir etki gozlenmemektedir.

3. XAMATE nasil kullanmilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in genel talimatlar:

Doktorunuz ayr1 bir tavsivede bulunmadikga bu talimatlari takip ediniz.

- Ilacimz1 zamaninda almay: unutmayimz.

- Doktorunuz XAMATE ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu alamazsimz.

Uygulama yolu ve metodu:

XAMATE"1 yemeklerden 6nce, sonra ya da yemeklerle birlikte alabilirsiniz. Tabletler her
zaman bol su ile alinmalidir.

Bu talimatta genelde onertlen dozlar belirtilmistir. Ancak doktorunuz XAMATE"1 burada
belirtilenden yiiksek ya da disiik dozlarda kullanmanizi séylemisse, liitfen doktorunuzun
soyledigi sekilde kullanmmz. Doktorunuz diisiik bir dozla baglayip yavas yavas saramzi
kontrol alunda tutacak en diisiik dozda devam etmenizi isteyecektir.

Tedavi baslangicinda XAMATE giinde bir defada, tercihen geceleri alinabilir. Doz arttirtlinca
giinde ikt defa alinir.

FEriskinlerde doz:

- Sara hastaligt — Tedaviye giinde 25 — 50 mg gibi diisiik dozlarla baslanir. Daha sonra size
en uygun doza ulagilir.

- Migren — Tedaviye geceleri alinan 25 mg’hk tek bir dozla baslanarak bir hafta siireyle bu
doz kullamlir. Daha sonra haftada bir ya da daha uzun bir zaman diliminde yapilan 25 mg’lik
doz ylikseltmeleriyle, size en uygun doza ulasilir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamm:

Iki yas ve iizerindeki sara hastalig1 olan ¢ocuklar igin tedaviye, ¢ocugun viicut agirhgna gore
giinde 25 mg ya da daha disiik bir dozla baslanir. Daha sonra haftada bir ya da daha uzun bir
zaman diliminde yapilan 25 mg’hik doz yikseltmeleriyle, ¢ocuga en uygun doza ulagilir.

Ozel kullamm durumlar:

Ilact kullamrken bol su iginiz. XAMATE In bdbrek tagi olusumuna neden olabildifi
bilinmektedir ve bol su i¢gilmesi tag olusumunun énlenmesine yardime: olabilir.

Eger XAMATE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla XAMATE kullandiysamz:

Kullanmamz gerekenden fazla XAMATE kullanmigsaniz sizde bagagnsi, bag dénmesi,
sersemlik hissi, kastlmalar, konusmada bozukluklar, ¢ift ya da bulamk gérme, diislinmede
zortuk, denge gereken hareketleri gerceklestirmede giiglik, midede agn, mizacimzda bir
¢6kkiinlilk hali, endise, hizli soluk alip verme olabilir ya da bilincinizi kaybedebilirsiniz.
Sizde bu zehirlenme isaret ve belirtileri olmasa bile, kullanmamz gerekenden fazla XAMATE
kullanmis oldugunuz her durumda hemen doktorunuzu arayiniz ya da en yakin hastaneye
bagvurunuz. Acil tibbi miidahaleye gereksinim duyabilirsiniz.

XAMATE kullanmayi unutursamz:

- Ilacimzi almay: unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz almayr unuttugunuz dozu aliniz ve daha
sonra normalde kullandifiniz saatlerde almaya devam ediniz.

- Tlacimzi almayr unuttugunuzu hatirladigimz zaman, bir sonraki dozu almaniz gereken
zamana ¢ok yakinsa bu dozu atlayimz ve daha sonra normalde kullandiginiz saatlerde almaya
devam ediniz.

- Unuttugunuz dozlan dengelemek i¢in ¢ift doz almayimz.

Bir dozdan fazlasii almayt unuttuysarmiz ya da ne yapmamz gerektiginden emin degilseniz
doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Hlacimizi ne zaman almamiz gerektigini hatwrlamakta zorluk gekiyorsamsz, bu konuda bazn
hatirlatici yontemler onermesi icin eczaciniza damsmniz.

XAMATE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

XAMATE tedavisine doktorunuz size kesmenizi styleyene kadar devam etmelisiniz.
Doktorunuz XAMATE ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz. Tedaviye son verilmesi, kullamlan dozun
yavag yavag azaltilarak kesilmesi yoluyla olmalidir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, XAMATE’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tammlanmistir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

ok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gértilebilir

Bilinmiyor: (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, XAMATE’:r kullanmay:r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- XAMATE’a karg1 asin1 duyarlihik gériilme siklin seyrektir. Asin duyarlilik 8rnedin deride
dokiintiiler, kagint1, kurdesen, nefes kesilmesi ya da soluk alip vermede zorluk ve/veya yiizde
sisme gibi belirtilerle tanimlanabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin XAMATE’a karg1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, XAMATE"1 kullanmay: durdurunuz ve en kisa zamanda
doktorunuza bildiriniz ya da bir hastanenin acil servisine bagvurunuz; tibbi miidahaleye
gerek olabilir:

- Kendine zarar verme hissi veya intihar diisiincesi

- Idranmzda kan gériilmesi, siddetli bel ya da genital bslge agriss,

- Gogsiiniizde, kollannizda ya da bacaklarinizda aniden siddetli bir agr1 gériilmesi

- Gormenizde ani bir bozulma olmas: (6rnegin aniden bulanik gérme ya da gérme kaybh
olmasi), goziiniizde ani kizankhik ya da agn goriilmesi,

- Asin yorgunluk hissi, idranmzda koyulagma, diski renginde agilma, cilt ya da géz
beyazinmzin sararmasi

Bunlarn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden biri olursa, XAMATE”1 kullanmay1 durdurun ve doktorunuza bildirin;
tibbi miidahaleye gerek olabilir

- Konsantrasyon ya da dikkatinizi toplama gii¢liigii; bilingte bulamkhk

- Hatirlamada ya da dikkatte bir azalma durumu

- Mizagta ¢okkiinlilk (depresyon), anormal diisiinceler, kendinize zarar verme ve intihar
diisiincesi
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- Terlemede azalma/asin terleme durumu (bzellikle g¢ocuklarda) — 6zellikle hareket
yaptiginizda ya da sicak havada her zamankinden daha fazla yiizde kizarma ya da sicak
basmasi durumu

- Endise durumu ya da olagandis sinirlilik hali

- Denge problemleri, titreme ya da hareketlerde yavaslama

- Konusmada ya da dili kullanmada problem

- Goézleriniz ya da gérmenizle ilgili problemler (m ¢ift gérme)

- Sik sik ates, titreme, bogaz agnisi ya da agizda yara olusumu gibi belirtilerle seyreden
iltihaplanmalar gegirmeniz.

- Ani sirt, bel ya da yan agrisi, idrarimz: yaparken zorlanma ya da yanma

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

- Her zamankinden farkl bir yorgunluk, sersemlik, bas dénmesi, halsizlik ya da uyusukluk
hali

- Istahta azalma ya da kilo kayb

- Ciltte kasinma ya da dékiintiilerin ortaya ¢ikmasi

- Hizh soluk alip verme

- Basgagnsi

- Dengesizlik ya da yiiriimede anormallesme

- El ya da ayak parmaklarinda karincalanma ve uyusma

- Bulanti, kusma, tiikiiriikte artig, tat alma duyumunda bozukluk, midede agn

- Duygulan kontrol etmede gii¢likk ¢ekme durumu

Bazi kisilerde yukarida siralananlar disindaki yan etkilere de rastlanabilmektedir. Eger bu
kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz doktorunuzu
veya eczacimzt bilgilendiriniz.

5. XAMATE’n saklanmasi
XAMATE"1 ¢ocuklarin goremevecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.

XAMATE’1 25°C’nin altindaki oda sicakhifinda, orijinal ambalajinda saklayimz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra XAMATE 1 kullanmaymz.

Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XAMATE 1 kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi: GENERICA llag San. ve Tic. A.S.
Dikilitas Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 0212213 5324

Uretim yeri: Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Sultanbeyli/ISTANBUL
Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmistir.
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