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KULLANMA TALIMATI
LODAVIN 50 mg cignenebilir/coziinebilir tablet
Agizdan alinir.
e Etkin madde: Lamotrijin 50 mg
* Yardimci maddeler: Kalsiyum karbonat, Low-Hidroksipropil seliilloz (L-HPC) LH-21,

magnezyum aliiminyum silikat, polivinil prolidon K3y, sodyum sakkarin, sodyum nigasta
glikolat, kus liziimili aromasi, magnezyum stearat.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan 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 danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

LODAVIN nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

LODAVIN’in saklanmast
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Bashiklar yer almaktadir.

1. LODAYiN nedir ve ne icin kullanilir?
* LODAVIN 50 mg cignenebilir/¢coziinebilir tabletdeki etkin madde lamotrijindir.
Lamotrijin, sara ndbetini onleyici ilaglar olarak adlandirilan bir ilag grubunda yer alir.

» LODAVIN, 30 cignenebilit/cdziinebilir tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilir.

e Sara ha}stahg“l
LODAVIN’1, yetiskinler ve ¢ocuklardaki sara hastaliginin tedavisinde kullaniniz.

LODAVIN, 12 yas iizerindeki yetiskinlerde gériilebilen sara hastaliginin tedavisinde
diger ilaclara ek olarak veya tek basina kullanilir.

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

Iki kutuplu duygu durum bozuklugu (Bipolar bozukluk)
LODAVIN’1, iki kutuplu duygu durum bozuklugu (bipolar bozukluk) olan 18 yas ve
tizerindeki yetiskinlerde goriilebilen duygu durum ataklarinin 6nlenmesinde kullaniniz.




2. LODAVIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LODAVIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
* Eger lamotrijine veya LODAVIN’de bulunan diger yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjikseniz, LODAVIN’i almaymiz.

LODAVIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

+ LODAVIN veya diger sara ndbetini onleyici ilaglar ile tedavi sirasinda deri
dokiintiisii goriiliirse,

* Hormonal kontraseptif (dogum kontrol hap1) veya hormon yenileme tedavisi aliyorsaniz,

» Bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa,

* Diger ilaglar1 kullaniyorsaniz,

« Intihar diisiincesi ve davranis1 ortaya ¢ikarsa, LODAVIN’i almadan 6nce
doktorunuza sdyleyiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

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

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme donemindeyseniz, doktorunuz ilact kullanabileceginizi sdylemedigi siirece
LODAVIN’i almaymiz. Emzirme sirasinda LODAVIN kullanmanin risklerini ve
yararlarini1 doktorunuzla goriismelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

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

LODAViN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
LODAVIN 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 iceren ilaglar veya dogum kontrol hapi
aliyorsaniz, LODAVIN’i almadan énce 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. LODAVIN nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Sara hastalif

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

Iki kutuplu duygu durum bozuklugu (Bipolar bozukluk)

18 yas ve iizerindeki yetiskinler: Iki kutuplu duygu durum bozuklugunda (Bipolar
bozukluk) kullanilan doz giinde bir defa veya iki doza boliinmiis olarak alinan 100 mg
ve 400 mg arasindadir. LODAVIN’i ilk almaya basladiginizda, doktorunuz bu dozdan
cok daha diistik bir doz verecektir ve daha sonra birka¢ hafta boyunca dozu yavas
yavas artiracaktir.

» LODAVIN’i doktorunuzun size sdyledigi sekilde almiz.

* Doktorunuzun size verecegi doz diger ilaglari alip almadiginiza baglidir. Bu durum
ozellikle valproat iceren herhangi bir ilac1 aliyorsaniz 6nemlidir.

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

+ LODAVIN tedavisi sirasinda deri dokiintiisii gelisirse, hemen doktorunuzla temasa
geciniz.

Uygulama yolu ve metodu:

LODAVIN cignenebilir/cdziinebilir tableti ¢igneyebilirsiniz, az miktar su iginde (en az
tableti kaplayacak kadar) c¢oziindiirebilirsiniz veya az miktar su ile biitiin olarak
yutabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Sara hastalig1

2-12 yas arasindaki ¢ocuklar: Cocugunuza verilecek doz, doktorunuz tarafindan
cocugunuzun viicut agirhgina (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 LODAVIN’i ilk almaya basladiginda, doktorunuz
bu dozdan ¢ok daha diisiik bir doz verecektir ve daha sonra birka¢ hafta boyunca dozu
yavas yavas artiracaktir.
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2 yasin altindaki ¢ocuklar: LODAVIN’i, 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Iki kutuplu duygu durum bozuklugu (Bipolar bozukluk)

Cocuklar (18 yas alt): 18 yasin altindaki ¢ocuklarda goriilebilen iki kutuplu duygu
durum bozuklugunda (Bipolar bozukluk) bir dozaj 6nerisi yapilamamaktadir.

Yashlarda kullanimi:
65 yasin lizerindeki yasl hastalarda onerilenden farkli bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Hormonal kontraseptif (dogum kontrol hapi) alan kadinlar: '
Hormonal kontraseptif (dogum kontrol hapi) aliyorsaniz, doktorunuz LODAVIN’in
daha yiiksek bir idame dozunu verebilir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa, LODAVIN’i dikkatli kullaniniz.

Karaciger yetmezligi:
Sizin veya ¢ocugunuzun karaciger hastali1 varsa, doktorunuz karaciger hastaliginin
siddetine bagli olarak onerilen dozdan daha azinmi verebilir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LODAVIN kullandiysaniz:
LODAVIN den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

LODAVIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda unuttugunuz dozu aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LODAVIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
LODAVIN’i aniden kesmeyiniz. Eger LODAVIN’i aniden keserseniz, sara ndbetleri
tekrar olusabilir veya daha kotii olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LODAVIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

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

* Deri dokiintiisii

* Yiiz ¢evresinde sisme

* Ates, bezlerde sisme veya uyusukluk

* Yorgunluk, beklenmeyen c¢iiriime veya kanama

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
LODAVIN’e kars1 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 bagli olarak deride sararma, kasint1 veya karin agrisi
* Cift gorme, bulanik goérme, goz kizarikligi

» Eklem agrisi, sirt agrisi

* Haliisinasyon (olmayan seyleri gorme, duyma veya hissetme)

* Saldirganlik

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

* Nobet sikliginda artis

* Bas agrisi, bag donmesi

* Uyartya kars1 asir1 duyarlik gosterme

* Uyuma zorlugu

* Titreme

» Koordinasyon kayb1

* Bulanti, kusma

+ Ishal

* Asirt huzursuzluk

* Uyuklama

* Zihin karigiklig1

* Tik ve dengesizlik gibi hareket bozukluklari

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 goériinme

Bunlar LODAVIN’in hafif yan etkileridir.

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

5. LODAViN’in saklanmasi
LODAVIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LODAVIN'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Aset Ilag San. ve Tic. A.S. .
Biiyiikdere Cad. Dereboyu Sk. Zagra Is Merkezi C Blok Maslak - istanbul

Uretim yeri  : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
Canta 34580 Silivri - Istanbul

Ve
Bu kullanma talimati 13.12.2010 tarihinde onaylanmistir. &=
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