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KULLANMA TALIMATI

LEUCOVORIN-TEVA 15 mg Tablet
Agizdan ahnir.
Etkin madde: Her bir tablet 15 mg folinik aside esdeger kalsiyum folinat (16.2 mg) igerir.

Yardimct madde(ler): Laktoz monohidrat, patates nisastasi, povidon K25, magnezyum stearat
ve kolloidal silikon dioksit.

Bu ilacax kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. 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 kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LEUCOVORIN-TEVA nedir ve ne icin kullanilir ?
LEUCOVORIN-TEVA’ yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEUCOVORIN-TEVA nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LEUCOVORIN-TEVA’ nin saklanmasi

bbb

Bashklar1 yer almaktadir.

1. LEUCOVORIN-TEVA nedir ve ne icin kullamilir ?

e LEUCOVORIN-TEVA antineoplastik tedavide (kanser tedavisi) kullanilan
detoksifikanlar (toksik etkilere karsi kullanilan) isimli ilag grubuna dahil olan bir ilagtir.

e LEUCOVORIN-TEVA, krem renkli, bir yiizii diiz, diger yiizii ¢entikli, yuvarlak, 7
mm ¢apinda tablettir. 10 tablet igeren plastik kapak ve siselerde sunulur.

LEUCOVORIN-TEVA yiiksek doz metotreksat tedavisinde antidot (toksik etkileri 6nleyen)
olarak kullanilir.



2. LEUCOVORIN-TEVA’ y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LEUCOVORIN-TEVA’ y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Kalsiyum folinata (etkin madde) veya ilacin igerigindeki yardimci maddelere karsi
alerjik iseniz (asir1 duyarlilik)

e Vitamin B12 eksikliginden olusan megaloblastik anemi adi verilen bir tiir kansizliginiz
varsa

e Mide ve bagirsak sikayetiniz (kusma, ishal) varsa

LEUCOVORIN-TEVA’ y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Fenobarbital, primidon, fenitoin ve siiksinimidler gibi sara tedavisinde etkili ilaglar
kullaniyor iseniz

¢ Kotrimoksazol, pirimetamin gibi herhangi bir folik asit antagonisti (folik asitin
olugmasini 6nleyen ilaglar) kullaniyorsaniz

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz”.

LEUCOVORIN-TEVA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LEUCOVORIN-TEVA yiyeceklerle birlikte veya 6glin aralarinda alinabilir.
Hamilelik

Haci kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

LEUCOVORIN-TEVA, yalnizca anneye yonelik potansiyel etkilerin agir bastigi durumlarda
gebelik sirasinda kullanilabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

LEUCOVORIN-TEVA’nin anne siitii ile atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Emzirmenin ya da
LEUCOVORIN-TEVA tedavisinin durdurulup durdurulmayacagmna hekiminiz karar
verecektir.



Arac¢ ve makine kullanimi

LEUCOVORIN-TEVA’nin, arag ve makine kullanmaya herhangi bir etkisi yoktur.

LEUCOVORIN-TEVA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler
LEUCOVORIN-TEVA, laktoz igermektedir. Doktorunuz tarafindan bazi seker cesitlerine

kars1 toleransiniz bulunmadigr sdylenmisse, bu tibbi {irlinii almadan once doktorunuzla
gorusuniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

LEUCOVORIN-TEVA ile etkilesime girebileceginden, asagidaki ilaglardan birini
kullantyorsaniz veya daha dnce kullandiysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

o Folik asit antagonistleri (karsit etkilileri): LEUCOVORIN-TEVA’nin bir folik asit
antagonisti (6rnegin, kotrimoksazol, pirimetamin) ile birlikte verilmesi durumunda,
folik asit antagonistinin etkisi azalabilir veya tamamen nétralize olur.

e Sara tedavisinde etkili (antiepileptik) ilaglar : LEUCOVORIN-TEVA fenobarbital,
primidon, fenitoin ve siiksinimidler gibi sara tedavisinde etkili ilaglarin etkisini
azaltarak, nobetlerin sikligini artirabilir.

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

3.  LEUCOVORIN-TEVA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecektir.

LEUCOVORIN-TEVA’ nimn ilk dozu metotreksat tedavisinin bitiminden sonra 4-24 saat
icinde alinmalidir. Metotreksat dozunun 100 mg’1 asmadigi durumlarda takip eden 48 saat
icinde her 6 saatte bir 15 mg’lik bir tablet yeterli olmaktadir.

Metotreksat doz asimindan siiphelenildiginde, LEUCOVORIN-TEVA dozu, verilen
metotreksat dozuna esit veya daha fazla olmali ve 1 saat i¢inde uygulanmalidir. Metotreksat
tedavisinde ciddi yan etkiler gozlendigi durumlarda, daha yiliksek dozlarda ve/veya uzun
stireli folinik asit tedavisi gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

LEUCOVORIN-TEVA agiz yoluyla alinmali, biitin olarak tercihen bir bardak su ile
yutulmalidir. Yiyeceklerle veya yiyeceklerden bagimsiz olarak alinabilir.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda (< 6 yas)kullanima:
LEUCOVORIN-TEVA’nin ¢ocuklardaki tedavi programi, yetiskinlerde uygulanan programa
benzerdir.

Yashlarda (> 65 yas)kullanima:
Bu hasta grubunda etkililik ve giivenilirlik degerlendirilmemistir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanim1 yoktur.

Eger LEUCOVORIN-TEVA’ min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LEUCOVORIN-TEVA kullandiysaniz

Eger ciddi bir doz asimindan slipheleniyorsaniz, derhal bir doktora daniginiz. Cok yiiksek doz
ile, metotraksatin aktivitesi engellenebilir veya “olasi yan etkiler” boliimiinde verilen
belirtiler olusabilir.

LEUCOVORIN-TEVA’ dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

LEUCOVORIN-TEVA’ y1 kullanmay1 unutursaniz

Metotreksat ile birlikte kullanildiginda, bir dozun unutulmas: durumunda metotreksatin zararl
etkisi agiga c¢ikabilir. Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zaman i¢in, doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LEUCOVORIN-TEVA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Daha iyi hissetseniz dahi, doktorunuz size birakmanizi séylemedikge, LEUCOVORIN-
TEVA’y1almaya devam ediniz.

Bu {iriintin kullanomi1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
basvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LEUCOVORIN-TEVA’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, LEUCOVORIN-TEVA’ y1 kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:
e Siddetli alerjik reaksiyon
e Anafilaktik sok (kizariklik, el, ayak, ayak bilegi, yiiz, dudak, agiz ya da bogazda
sisme, bayilma hissi gibi alerji neticesinde gelisebilecek etkiler)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LEUCOVORIN-TEVA’ya karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir’.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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

e Yiiksek doz uygulamasini takiben mide ve bagirsak bozukluklar1 (bulanti, kusma,
ishal gibi)

e Yiiksek doz uygulamasini takiben uykusuzluk, eksitasyon (uyarilma), depresyon
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Ates (enjeksiyon ¢ozeltisi olarak verildiginde)
Bunlar LEUCOVORIN-TEVA’ nin hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LEUCOVORIN-TEVA’ nin Saklanmasi

LEUCOVORIN-TEVA’ y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEUCOVORIN-TEVA 'yt kullanmayiniz.



Ruhsat Sahibi :

Adi:  MED-ILAC San. ve Tic. A.S.

Adresi: Veko-Giz Plaza, Maslak Mh., Meydan Sk., No:3, K:5-6,
34396 Maslak, Sisli / Istanbul

Tel:  (0212) 367 91 00

Faks: (0212) 290 24 82

Uretici :

Adi:  Teva Pharmaceutical Works Private Ltd. Co.
Adresi: 13 Pallagi, H-4042 Debrecen Macaristan
Tel: +36 52 515 100

Faks: +3652 311633

Bu kullanma talimati 02/07/2012 tarihinde onaylanmuistir.



