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KULLANMA TALIMATI
OXCARIL 150 mg film tablet
Ag1iz yolu ile alinir.
» Etkin madde: Her bir film tablet 150 mg okskarbazepin icerir.

» Yardimc: maddeler: Hipromelloz, mikrokristalin seliiloz, krospovidon. kolloidal silikon
dioksit, magnezyum stearat, hipromelloz 6¢P, titanyum dioksit, polietilen glikol 8000, sari
demir oksit, kirmuzi demir oksit, talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya thtivag duyabilirsiniz.
« Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacinmiza danmisiniz,
* Builug kiyisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacr
kullandiginizy sovieyiniz.
* Bu talimatta yazilaniara avnen uwyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
vithsek veva diisitk doz kullanmoayiniz,

Bu Kullanma Talimatinda;

1. OXCARIL nedir ve ne igin kullaniir?

OXCARIL'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
OXCARIL nasi kullaniir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

OXCARIL'in saklanmast

?oRAR N

Baghklar: yer almaktadir.

1. OXCARIL nedir ve ne i¢in kullanihr?
OXCARIL, 50 adet film kapl tablet iceren blister ambalajda takdim edilmektedir.

OXCARIL 150 mg film kapli tabletler, iki yiizii ¢entikli, oval sekilli, turuncu-sari renkli
tabletterdir.

Her bir tablet 150 mg etkin madde, okskarbazepin igerir.

OXCARIL antikonviilsanlar ya da antiepileptikler (epilepsi (sara hastaligt) tedavisinde
kullanilan ilaglar) olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

OXCARIL gibi epilepsi (sara hastaligt) ilaclan (antiepilepiik ilaglar) epilepsi i¢in standart
tedavidir.

Epitepsi teshisi konan hastalar tekrarlanan nSbetler ya da kasilmalar yagamaktadir. Nobetler
beynin elekiriksel iletisim  sisteminde  siirckli olmayan, anlik bir bozulmadan
kaynaklanmakiadir. Normalde, beyin hiicreleri sinirler araciliryla kaslara organize ve diizenli
bir sekilde uyarilar yollayarak viicudun hareketlerini diizenlemektedir. Epilepside. beyin




hiicrelert zaman zaman bozuk bir sekilde gereginden ¢ok fazla uyari yollamaktadsr. Bunun
sonucu, epilepsi (sara) noébeti olarak adlandirilan diizensiz kas hareketleri ortaya
¢ikabilmektedir. OXCARIL beynin "agirt uyarilabilir” duruma gelmis olan sinir hiicrelerini
kontrol altinda tutmak ve boylelikle bu tip ndbetleri baskilamak ya da sikliklarim azaltmak
suretiyle etkili olmaktad:r.

Baglica iki epilepsi nébeti sintfi vardir: yaygm ve kismi.

Yaygin nébetler beynin gentg bir bdlgesini kapsamakta, biling kaybina yol agmakta ve tim
viicudu etkileyebilmektedir. Yaygm nébetlerin de iki tiirii vardir: tonik-klonik (grand mal
(biiyilk) } ve absans nébetieri (petit mal (kiigiik) ).

Kismi nébetler beynin sturlt bir alanini kapsamakla birlikte (yani belirli bir odaktan
kaynaklanir), tiim beyne yayilarak, yaygin bir tonik-klonik nobete yol agabilmektedir. iki tip
kismi nébet meveuttur: basit ve karmaytk, Basit kismi ndbetlerde, hastanin suuru yerinde iken,
karmasik kismi nébetlerde, hastanin biling diizeyi degismektedir.

OXCARIL kismi nébetlerin ve yaygin tonik-klonik nobetlerin tedavisinde kullaniimaktadr.

Genellikle, doktorunuz cn etkili olacak tek ilact saptamayr deneyeceklir; fakat daha siddctli
epilepside, ndbetleri kontrol altina almak igin iki ya da daha fazla ilacin birfikte kullamlmass
gerekebilir. OXCARIL hem tek bagina (yani monoterapi) hem de diger antiepileptik ilaglarla
birlikte eszaman!i olarak kullamilabilir.

2. OXCARIL'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OXCARIL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

- Okskarbazepine (OXCARIL'in etkin maddesi) ya da OXCARIL'in bu kullanma talimatinin
baginda listelenen yardimci maddelerinden herhangi birine karsi alerjiniz (asir
duyarliliginiz) varsa.

OXCARIL'i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

- Daha dnce karbamazepine (bir bagka antiepileptik ilag) ya da diger herhangi bir ilaca kars
normal olmayan bir hassasiyct gosterdiyseniz (deri dokiintisit ya da diger alerji bulgular:

gibi). Eger karbamazepine karg: alerjiniz varsa, okskarbazepine (OXCARIL) karsi da
alerjinizin olma olastlig1 %25'dir (yani her 4 hastadan I'inde alerji gelisebilir.).

- Bir bobrek hastaliginiz varsa,
- Ciddi bir karacifer hastaliginiz varsa,

- Idrar soktiiriict ilag (Uretilen idrar miktarimi artirmak surctiyle bdbreklerin su ve tuz
atmasina yardime: olan ilaglar) kullaniyorsaniz,

- Kalp hastaliginiz, nefes darliginiz ve/veya ayak veya bacaklarinizda sivi birikimine bagl
sisme (odem) varsa,

- Kan sodyum diizeyinizin (kandaki tuz oran1) diisiik oldugunu biliyorsaniz



- Kullandiginiz baska ilaglar meveutsa (bkz. diger ilaglarla birlikie kullanimu).

- Kadin hastalar i¢in: Hormonal bir degum kontrol hapi kullaniyorsaniz, QXCARIL bu hapi
ctkisiz hale getirebilir. Bu nedenle, OXCARIL kullanirken farkli ya da ilave hormon digi bir
dogum kontrol yéntemi kullanmalisiniz. Bu, istenmeyen bir gebeligin Snlenmesine
yardime1 olacakuir. Diizensiz vajinal kanama ya da lekelenme yagadiginiz takdirde, bunu
hemen doktorunuza bildiriniz. Bununla ilgili herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza ya da
saglik uzmaniniza danmiginz.

Eger yukardaki durumlardan birine sahipseniz OXCARIL kullanmadan énce doktorunuzu
bilgilendiriniz.

- Dudaklarda, gbz kapaklarinda, yilizde, bogazda, agizda sisme gibi bir alerjik reaksiyon ya da
ani nefes alma sikintisy, lenf diigiimlerine sisme ile ates, deride dokiintil, kizariklik ya da
kabarma mcydana gelirse, derhal doktorunuza dani§iniz ya da size en yakin hastanedeki acil
servise gidiniz (bkz. Olasi yan etkiler).

- Saniik gibi karaciger iltihabimi (hepatiti) akla getiren belirtileri fark ederseniz (deride ve
gbzlerde sarilagma) derhal doktorunuza damgimiz ya da size en yakin hastanedeki acil
servise gidiniz.

- Yorgunluk, is yaparken ya da spor sirasinda nefes darligi geligmesi, solgun goriiniim, bag
agnst, iisiime-titreme, bag donmesi, atege yol agan sik enfeksiyonlar, bogaz agrisi, agizda
iilser yaralari, normalden daha kolay kanama ya da ¢liriik olusumu, burun kanamasi, ciltte
kirmizimst ya da morumsu benekler ya da deride agiklanamayan lekeler gibi kanla ilgili
bozukluklar: akla getiren belirtileri fark cderseniz, derhal doktorunuza danisiniz ya da size
en yakin hastanedeki acil servise gidiniz.

- Terhangi bir zaman, kendinize zarar verme ya da kendinizi 6idiirme gibi diigiincelere sahip
olursamz. Antiepileptikler (sara hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar) ile tedavi edilen
hastalarin kiigiik bir kisminda boyle diisiince veya davraniglar gozlenmistir, Boyle bir
durumda derhal doktorunuza danisiniz ya da size en yakin hastanedeki acil servise gidiniz.

- Kalbiniz hizhi veya alisitmadik derecede yavag atiyorsa bu durumu en kisa zamanda
doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimz.

OXCARIL'in yiyecek ve icecek ile kullaniimas

OXCARIL ag karnina ya da yemeklerden sonra alinabilir. Alkol OXCARIL'in sakinlestirici ve
uyku verici etkilerini artirabilir. Alkol aimaktan mlimkiin oldugunca kaginimiz ve dektorunuza
damgimniz.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veyu eczacimiza danisiniz.,

Hamilelik sirasinda epilepsi nobetlerinin kontrol altinda tutulmast énemlidir. Fakat hamilelik
déneminde epilepsi ilaglari kullanmaniz bebeginizi risk altina sokabilir. Doktorunuz size séz
konusu fayda ve olasi riskleri agiklayacak ve OXCARIL kullantp kullanmama konusunda karar
vermenize yardimer olacaktir.

Doktorunuza haber vermeden hamilelik sirasinda OXCARIL tedavinizi kesmeyiniz.



Hamilelik sirasinda herhangi bir ilag kullanmadan 8nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danigimz.

OXCARIL'in etkin maddesi anne sitiine geger. Bu emzirilen bebeklerde yan ctkilere yol
agabilir. Bu nedenle, OXCARIL emzirme déneminde kullanilmamalidir. Emzirirken herhangi
bir ilag kullanmadan 8nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Arag¢ ve makine kullamm

OXCARIL kendinizi uykulu hissetmenize ya da sersemlik haline yol agabilecegi igin, arag ya
da makine kullanmaniz sakincali olabilir,

OXCARIL'in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda dnemli bilgiler

OXCARIL igeriginde bulunan yardimer maddelere karsi asirt bir duyarliligimiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir ctki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagadaki ilagtardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska dnlemler almaniz
gerekebilir.

* Hormonat dofum kontrol (gebelik 6nleyici) haplart (bkz. OXCARIL'I agapidaki
durumlarda dikkatle kullanimiz bsliimil).

* Diger epilepsi ilaglari (8rnegin; karbamazepin, fenobarbital ya da fenitoin).
* Felodipin (yiiksek kan basincins tedavi etmek igin kullanilan bir ilag tiirii).

* Kandaki sodyum (tuz) diizeyini digiiren ilaglar, drnegin: idrar soktiiriiciiler (iiretilen idrar
miktarini artirmalk suretiyle bobreklerin su ve tuz atmasina yardimes olan ilaglar).

* Viicudunuzun baggiklik sistemini kontrol eden ilaglar (8rnegin: siklosporin).

Eger regeteli ya da regelesiz herhangi bir ilaci yu anda kullanmiyorsamz veya son zamanlarda
kullandiiz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza buniar hakkinda bilgi veriniz.

3. OXCARIL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikli igin talimatlar:

Bu kuilanma talimatindakiferden farkli bile olsa, doktorunuz ve eczacinizin tavsiyelerine
uyunuz. llacinizi aynen doktorunuzun ya da eczanizin 8nerdigi sekilde kullaniniz.

Doktor tarafindan baska sckilde dncrilmedigi siirece, OXCARIL her giin giinde iki kere aym
saatlerde alinmalidir. Tabletlerin her glin aym saattc alinmast nébetlerin kontrol altinda
tutulmasi igin en iyi etkiyi saglayacaktr. Ayrica tabletlerinizi ne zaman almaniz gerekligini
hatirlamaniza da yardimei olacaktr,

Yetiskinlerde OXCARIL igin aligilmus bagslangi¢ dozu giinde 600 mg'dir (yagl hastalar dahil).
Giinde iki kere birer 300 mg'lik tablet ya da doktorunuzun énerisine gire ikiser 150 mg'lik
tablet kultanabilirsiniz. Bu dozlar, gerektiginde en iyi sonuglar alinana kadar kademeli olarak
artirilabilir. Idame dozlar: genellikle giinde 600 ita 2400 mg arasindadir. En yliksek doz, istisnai
durumlarda giinde 4200 mg'a ¢ikarilabilir,



OXCARIL diger bir epilepsi ilact ile birlikte kullanilirken dozlari aynidir.
Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri bir miktar su (6rnegin | bardak) ile yutunuz. Gerektiginde, daha kolay yutabilmek
igin tabletler yariya boliinebilir. Tabletleri yutamayan ¢ok kiigiik gocuklar igin, oral (agizdan
kullamilir) stispansiyonlar kullamimalidir. Liitfen bu konularda doktorunuza ya da eczacimza
damiginiz.

Degisik vas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Cocuklardaki dozlar doktorunuz tarafindan gocugunuzun agirh@ina  bagli  olarak
hesaplanacaktir. Baglangi¢ dozu, bdlinmiig iki doz halinde viicut agirligi (kg) bagina giinliik 8
ila 10 mg'dir. Ornegin, 30 kg'lik bir ¢ocuk giinde iki kere 150 mg'lik bir dozla (2.5 ml oral
siispansiyon) tedaviye baglayacaktir. Gerektiginde, bu doz en iyi sonuglar alinana kadar
kademeli olarak artinlabilir. Cocuklar igin aligtlmug bir idame dozu (kg) viicut agirhig basina
giinlitk 30 mg'dir. Cocuklar igin en yiiksek doz (kg) viicut agirhgt bagina giinlitk 60 mg'dur.

Yashlarda kullanum:

OXCARIL i¢in alisilmis baslangig dozu yasl: hastalarda da yetiskinlerde oldugu gibi giinde 600
mg'dir.

65 yas veya lzerindeki hastalarda, okskarbazepinin ctkililigi ve glivenliliginde bir fark
saptanmamigtir.

Ozel kullanim durumlar:
Bibrek /Karacider yetmezligi:

Bobrek hastalifi (bébrek yetmezligi) olan hastalarda baglangic dozu abigilmig baglangig
dozunun yarsidir.

Hafif ve orta siddette karaciger yetmezligi ofan hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda okskarbazepin ile yapimus caligma yoktur.
Siddctli karacier yetmezligi olan hastalarda OXCARIL kullamirken dikkatli olunmalidir.

Doktorunuz sizin ya da gocugunuzun OXCARIL ilc tedavisinin ne kadar siire devam edecegini
size sOyleyecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkil istencn sonucu alamazsiniz. Tedavinin
siiresi, sizin ya da gocuunuzun nobet tipine baghdir. Nébetlerin kontrol altinda tutulabilmesi
icin yullar siirecck bir tedavi gerekebilir. Doktorunuza danismadan dozu degistirmeyiniz ya da
tedaviyi kesmeyiniz.

Doktorunuz ayn bir tavsivede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
ilacinizi1 zamaninda almay: unutmaymnz.

Eger OXCARIL'in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veyva eczaciniz ile konusunuz.

Kulianmaniz gerekenden daha fazla OXCARIL kullandiysaniz:

OXCARIL'den kullanmaniz gerekenden fuzlasim kullanmuigsamz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.,



OXCARIL'i kullanmay: unutursaniz:

Yalnizea bir doz almay) unuttuysaniz, hatirladiginizda bu dozu hemen aliniz. Fakat cger bir
sonraki dozunuzun zamam gelmigse, atladiginiz dozu artik almayiniz. Normal ilag alma
diizeninize aynen devam ediniz.

Birden fazla dozu almay: unuttuysaniz ya da tam olarak emin degilseniz, doktorunuzla temas
kurunuz.,

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
OXCARIL ile tedavi sonlandimldiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OXCARIL'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etki gelistiginde ¢ogunlukla hafif olup, geneliikle tedavinin bagtangicinda meydana
gelmekte ve normal olarak zaman igerisinde kayboimaktadr.

Asagidakilerden biri olursa, OXCARIL'i kullanmay: durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Dudaklarda, g6z kapaklarinda, ytizde, bogazda ya da agizda sislige eslik eden nefes alma,
konugma ya da yutkunma gii¢ltigii (anafilaktik reaksiyon ve anjiyosdem bulgularr) ya da
deri dokiintiisii, ates ve eklemlerde ve kaslarda agin gibi agi duyarlilik tepkilerinin diger
bulgular:

- Deri ve/veya dudak. gbz, agiz, burun kanallarinin ya da iireme organlarinin ince zarh dis
ylizeylerinde siddetli kabarciklanma (ciddi alerjik tepki belirtileri)

- Intihar diisiincesi
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi van etkilerdir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin OXCARIL'e kars: ciddi aletjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

- Yorgunluk, iy yaparken ya da spor sirasinda nefes darligi, solgun goriintim, basg agrisi,
tstime, sersemlik hissi, atege yol agan sik enfeksiyonlar, boJaz agrisi, agizda Gilser yaralari.
normalden daha kolay kanama ya da ¢iiriik olusumu, burun kanamas, ciltte kirmizimst ya
da morumsu benekler ya da deride agiklanamayan lekeler (kan pihtilasma hiicreleri olan
trombositlerin sayisinda ya da kan hiicrelerinin miktarinda diistise bagh belirtiler)

- CoBunlukla yiizde, yorgunluk, ates, bulanti, istah kaybmin cglik edebilecegi kirmizr lekeli
dokiintil (sistemik lupus eritematozus bulgular))

- Uyusukluk, zihin bulaniklig: hali, kas seyirmesi ya da nébet kastlmalarinin 8nemli diizeyde
kétiilegmesi (kandaki sodyum diizeylerinin ok disik olmastna baglanabilecek belirtiler)

- Sanlik ile birlikte grip benzeri belirtiler (Karaciger iltihabt (hepatit) bulgular)
- $iddetli tst karin agrisi, kusma, istah kayb: (Pankreas iltihabi (pankreatit) bulgulari)



- Kilo artist, yorgunluk, sag dokiilmesi, kaslarda giigsiiziiik, sofukluk hissi (tiroid bezinin az
galigmasi durumunun bulgularr)

- Cok kiigitk gocuklarda (4 yas alt1): uyusukluk. istah azalmasi ve kolay uyarilabilirlik
{(kolayca asiri tepki verme hali).

Buntarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatinimaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga scyrek goriiliir.

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

Asagrdaki etkiler her 100 hastada 1 ila 10 hastayr etkileyebilir.

Titreme

- Diizenli hareketlerde bulunamama

- Istemli olmayan ve kontrolsiiz g6z hareketleri

- Huzursuzluk ve sinirlilik

- Cokkiinliik (depresyon) hissi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaic gerckebilir.
Bu ciddi van etkiler yaygin goritliir.

Asagidaki etkiler her 10000 hastada 1 hastay: etkileyebilir.

- Diizensiz kalp atiglari ya da gok hizli ya da ¢ok yavas kalp hizi.
Bu ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi mtidahale gerekebilir.

Bu c¢iddi yan etki gok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sbyleyiniz:
Ayagidaki etkiler her 100 hastada 10'dan fazlasin etkileyebilir,

- Yorgunluk

- Bas agnisi

- Bas dénmesi

- Sersemlik hali

- Bulant

- Kusma

- Cift gbrme

Bunlar OXCARIL'in genellikle hafif ila orta dereceli ve gegici yan etkileridir ve genellikle
zamanla kendiliginden dizelir.

Bu van etkiler ¢ok yaygin goriiliir.



Asagidaki etkiler her 100 hastada 1 ila 10 hastayt etkileyvebilir.
- Giigstizliik

- Hafiza bozukluklari

- Dikkati toplamada yetersizlik

- Algilama ve tepki gostermede yetersizlik
- Siirekli huzursuzluk durumu

- Zihin bulanikhg hali

- Bulanik gérme

- Kabizhk

- Ishal

- Kanmn agris

- Sivilceler

- Sag dokilmesi

- Denge bozuklugu

Bunlar OXCARIL'in genellikle hafif ila orta dereceli ve gegici yan etkileridir ve genellikle
zamanla kendiliginden dizelir.

Bu yan ctkiler yaygin goriiliir,
Asagidaki etkiler her 10000 hastada 1 hastay: etkileyebilir.
- Yiiksek kan basinci

- B9 vitamini (folik asit) eksikligi. B9 vitamini cksikliinin baz: bulgulari syledir: ishal,
¢Okkiinliik (depresyon) hissi ve kan hiierelerinin sayisinda azalmaya iliskin belirtiler.

Bunlar OXCARIL'in genellikle hafif ila orta dereceli ve gegici yan etkileridir.
Bu yan etkiler ¢ok scyrck goriiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsantz
doktorunuzu veya eczacimuzi bilgilendiriniz.

5. OXCARIL'in saklanmasi

OXCARIL'i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiaywnz.
30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz,

Ambalgjdaki son kullanma tarihinden sonra OXCARIL 'i kullanmayimiz.

Eger ambalajun hasar gordigiinit fark ederseniz OXCARIL'i kullanmayiniz.
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