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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/202/ragi-20-mg-28-enterik-kapli-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A02BC04

KULLANMA TALIMATI

LATRIGAL 50 mg Cigneme Tableti
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her tablet 50 mg lamotrijin igerir

Yardimer  maddeler:  Kalsiyum karbonat, krospovidon, sodyum nisasta glikolat, sodyum sakarin,

mannitol (DC), aluminyum magnezyum silikat, koloidal anhidri silika, magnezyum stearat. cilek
aromasi.
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Bu ilac kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veva eczacimza dantsiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin  kullammi  sirasinda, doktora veva hastaneye  gittiginizde bu ilact
kullandigimzr doktorunuza soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
Viiksek veya diisiik doz kullanmayiniz

LATRIGAL nedir ve ne icin kullaniir ?
LATRIGAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LATRIGAL nasil kullaniir ?
Olasi yan etkiler nelerdir ?
5. LATRIGAL’in saklanmas:
Bashklar yer almaktadir.
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I. LATRIGAL nedir ve ne icin kullamihr ?
e LATRIGAL sara/epilepsi nobetini Onleyici ilaglar adi verilen ilag grubunun bir iyesidir.
LATRIGAL. 30 ¢igneme tablet iceren bilister ambalajlarinda takdim edilir.

Her kutuda 30 tablet bulunur.
LATRIGAL asagidaki durumlarda kullanilir:

® 2-12 yag arasindaki gocuklarda gbriilebilen sara hastaliginin tedavisinde diger sara nobetini
onleyici ilaglarla birlikte kullanilabilir, hastanin nébetleri kontrol altina alindiktan sonra tek
olarak devam edilebilir.

* 12 yag ve iizeri gocuklarda ve yetiskinlerde sara tedavisinde diger ilaglara ek olarak veya tek
bagina kullanihr.




* 18 yas ve iizeri yetiskinlerde bipolar bozukluk (iki uglu  duygudurum bozuklugu)
tedavisinde kullanilir,

2. LATRIGAL i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LATRIGAL asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Lamotrijine ve LATRIGAL’in diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa (yardimer maddeler listesine bakiniz)

LATRIGAL i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Tedaviye basladiktan sonra deri dokiintiiniiz olursa (genellikle ilk 8 hafta icinde
gergeklesir) Dokiintiilerin biiyiik kismi hafif ve sinirhidir, ancak hastaneye yatmay ve
LATRIGAL tedavisinin kesilmesini gerektiren ciddi dokiintiiler de olusabilir. Ciddi
deri dokiintiisii riski ¢ocuklarda yetiskinlere kiyasla daha yiiksektir.

Asagidaki durumlarda genel dokiintii riski artar:

- Yiiksek LATRIGAL baslangi¢ dozlar

- LATRIGAL tedavisinde 6nerilen doz artiriminin astlmas
- LATRIGAL ile birlikte valproat kullanim

® Daha tnce kullandiginiz diger epilepsi ilaglarina kars alerji veya dokiintii olustuysa

* LATRIGAL tedavisi sirasinda hormon  igeren dogum kontrol ilaglar
kullanmaya basladiysaniz veya kullanmays biraktiysaniz LATRIGAL kullanim
sirasinda hormon i¢eren dogum kontrol ilaglart kullanan kadin hastalarda dogum
kontrol ilacinin etkinligi azalabilir. Bu nedenle beklenmeyen kanamalar gibi adet
diizensizlikleri olusabilir, Boyle durumlarda lamotrijin dozunun ayarlanmas
gerekebilir,

* Bobrek yetmezliginiz varsa

* Karaciger bozuklugunuz varsa

Lamotrijin i¢eren baska ilaglar kullantyorsaniz.
Ayrica

Bu ilagla tedavi edilen hastalarda intihar diisiincesi ve davranis bildirilmistir. Bu nedenle hastalar
intihar diisiincesi ve davranigi agisindan yakindan izlenmelidir. intihar diisiincesi ve davranigi
ortaya ¢iktiginda, hasta veya hasta yakininin tibbi destek almasi 6nerilmelidir.

Bipolar bozuklugu olan hastalarda belirtilerin kotiilesmesi, intihar diistincesi ve davranisinin
belirmesi ve kendine zarar verme istedi riskinde artis olabilir. intihar diisiincesi geemisi olanlar,
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geng yetiskinler ve tedaviye baslamadan énce belirgin olarak intihar diisiincesi olan hastalar daha
yiiksek risk altinda olabilir. Bu nedenle LATRIGAL alan hastalar zellikle tedavi baslangicinda
vakindan izlenmelidir.

Agint duyarhlik sendromu gelisen hastalarda dokiintii ile birlikte ates. lenfadenopati (boyun,
koltukalti ve kasiklardaki lenf bezlerinin sismesi ile belirgin durum), yiizde 6dem, kan ve karaciger
anormallikleri gibi ¢esitli belirtiler goriilebilir.

Dokiintii olusma riski nedeniyle baslangigta ve daha sonraki doz artirnmt zamanlarinda doz
astlmamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz,

LATRIGALin viyecek ve icecek ile kullanilmas:
LATRIGAL in yi yecek ve igecek ile kullanilmasiyla ilgili herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik

lact kullanmadan once doktorunuza veva eczacimza damgmnz.

LATRIGAL’i hamilelik déneminde kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

ledaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
dansiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz,

LATRIGAL anne siitiine geetigi bilinmektedir, bu nedenle LATRIGAL kullanan annelerin
bebeklerini doktorlarina damsmadan emzirmemeleri tavsiye edilmektedir.

Arag ve makine kullanim

LATRIGAL tedavisi bag donmesi ve ¢ift gdrme gibi yan etkilere yol acabilir. bu nedenle Once
tlacin sizi nasil etkiledigini gormelisiniz.

Eger epilepsi hastasiysaniz ara¢ kullanma konusunda doktorunuza danisiniz.

LATRIGAL ’in iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

LATRIGAL in icerigindeki yardimer maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki olugsmasi beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

Bir ¢ok ilag LATRIGAL in aktivitesini etkileyebilir. Bu nedenle asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz
LATRIGAL kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz:




¢ Valporat

* Karbamazepin

* Fenitoin

¢ Primidon

* Fenobarbital

* Rifampisin

* Lopinavir / ritonavir

* Etinilostradiol / levonorgestrel kom binasyonu

Lger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimzsa hitfen doktorunuza veva eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LATRIGAL nasil kullamihr ©

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar-

Epilepsi/Sara tedavisinde kullanim::

12 yas lizerindeki yetiskinler: Sara hastaliginin kontroliinde kullanilan doz giinde bir defa veya iki
doza bolinmis olarak alinan 100 mg ve 400 mg arasindadir. LATRIGAL i ilk almaya
basladiginizda, doktorunuz bu dozdan ¢ok daha diisiik bir doz verecektir ve daha sonra birka¢ hafta
boyunca dozu yavag yavas artiracaktir.

Bipolar bozukluk tedavisinde kullanima:

I8 yas ve tizerindeki yetiskinler: Bipolar bozuklugunda kullanilan do giinde bir defa veya iki doza
bolinmiis olarak alinan 100 mg ve 400 mg arasindadir. LATRIGAL ilk almaya bagladiginizda.
doktorunuz bu dozdan ¢ok daha diisiik bir doz verecektir ve daha sonra birkag hafia boyunca dozu
yavag yavas artiracaktur,

* LATRIGAL’i doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz

* Doktorunuzun size verecegdi doz diger ilaglars ahp almadiginiza baghdir. Bu durum
ozellikle valproat iceren herhangi bir ilaci aliyorsaniz snemlidir.

* Doktorunuz veya eczaciniz kag tablet alacaginizi ve tabletleri ne zaman alacaginizi
size soyleyecektir.

* LATRIGAL tedavisi sirasinda deri dokiintiisii gelisirse, hemen doktorunuzla temasa
geciniz.

Uygulama yolu ve metodu

LATRIGAL ¢ignenebilir, az miktarda su i¢inde ¢6ziindiiriilebilir veya az miktarda su ile birlikte
biitiin olarak yutulabilir.




Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

Epilepsi/Sara tedavisinde kullanimi:

(ocuklarda doz viicut agirh@mna gore hesaplanir,

Tedaviye LATRIGAL ile birlikte uygulanan ilaca bagh olarak giinde | kez veya iki doza
bolinmiis olarak uygulanan minimum 0.15 — 0.6 mg/kg/giin arasinda bir dozla baslanir ve doz
kademe kademe artirilarak giinde | veya 2 doza bolinmiis olarak uygulanan 1 - 15 mg/kg/giine
kadar ¢ikarilabilir.

2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Doktorunuza danismadan bu
yas grubunda kullanmayiniz

Bipolar bozukluk tedavisinde kullanimi:

I8 yas altindaki ergenlerde ve ¢ocuklarda bipolar bozukluk tedavisinde kullaniimamalidir
Yashlarda kullanim:

Bu yas grubunda farkli bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlar::

Bibrek yetmezliginde kullanim: Bobrek - yetmezliginiz varsa doktorunuz durumunuzun
ciddiyetine gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezliginde kullanim: Karaciger bozuklugunuz varsa doktorunuzu durumunuzun
ciddiyetine gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir,

Hormon iceren dogum kontrol ilaglari  kullanan hastalarda kullanim: Doktorunuz
kullandiginiz dogum kontrol ilacinin tiirtine gore ilacimizin dozunu ayarlayacakur.

Eger LATRIGAL 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veva eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LATRIGAL kullandrysaniz:

Eger LATRIGAL 'den kullanman:z gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir dokior veya eczact ile
konusunuz.

LATRIGAL’i kullanmay1 unutursamz

Bir doz almayr unutursaniz ne yapmaniz gerektigini doktorunuza sorunuz.




Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayim:.
LATRIGAL ile tedavi sonlandinldiginda olusan etkiler

Epilepsi tedavisi giren hastalarda: LATRIGALin aniden kesilmesi epilepsi nébetlerinin geri
donmesini tetikleyebilir, Eger giivenilirligi ilgilendiren bir nedenle (Grnegin dokiintii) ilacinizin
aniden kesilmesi gerekmiyorsa, doktorunuz ilacinizin dozunu 2 haftada kademeli olarak
azaltacakur.

Bipolar bozuklugu olan hastalarda: Doy adim adim azaltlmadan kesilebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tim ilaglar gibi LATRIGALin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde van etkiler
olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa LATRIGAL’j kullanmay: durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:

* Cok seyrek olarak agiri duyarhlik sendromu bildirilmistir. Ates, boyun, koltukalti ve
kasiklardaki lenf bezlerinin sismesi, yiizde sisme. kan ve karacigerde anormallikler,yaygin
damar icin pihtilasmasi, birden fazla organin ¢alismamasi bu sendromun baslica
belirtileridir.Sendromun bir pargasi olarak dokiintii de goriilebilir.

* Stevens Johnson Sendromu (Ciltte ve gbz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla

seyreden iltihap)

* Toksik epidermal nekroliz ( deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir,

Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Parkinson hastaliginda kétiilesme
* Karaciger fonksiyon bozukluguna bagh olarak deride sararma, kasinti veya karin agrisi

* Nobet sikliginda artis

* Eklem agrisi, sirt agrisi

® Aseptik menenjit

* Uyaranlara karsi asiri duyarlilik

* Saldirganhik

e Tik

*  Gergekte var olmayan seyleri gérme duyma veya hissetme

® Zihin karigikh g




* Bas agrisi
¢ Bas donmesi

e Uvyusukluk

¢ Uykusuzluk

e Titreme

¢  Uyuklama

* Koordinasyon bozuklugu
*  Huzursuzluk

* Dengesizlik
¢ Hareket bozukluklari
e (Cift gbrme

* Bulanik gérme
e Goz kizarikhg
e Bulant

* Kusma

e shal

*  Yorgunluk

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir,
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

¢ Gozde hizhi ve istem disi hareketler

* Agizda yaralar

* Viicutta daha kolay morarma goriilmesi
* Solgun gériinme

Bunlar LATRIGAL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu  kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen  herhangi  bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz.

5. LATRIGAL in saklanmas

LATRIGAL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz,
LATRIGAL’i 25 °Cnin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Kuru bir yerde saklayiniz.

Isiktan koruyunuz

Son kullanma tarihivie uyumiu olarak kullaminiz. Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra
LATRIGAL'i kullanmayinz.




Ruhsat sahibi: HELBA llag ve Dis San. Tic. Ltd. Sti.,
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Uretici: Merkez Lab. Ilag San. ve Tic. A.S,
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Bu kullanma talimati . ... ... ... .. tarihinde onaylanmistir.




