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KULLANMA TALIMATI

LATRIGAL 100 mg CiZneme Tableti
Agizdan almr.

Etkin madde: Her tablet 100 mg lamotrijin igerir
Yardimc: maddeler: Kalsiyum karbonat, krospovidon, sodyum nigasta glikolat, sodyum sakarin,

mannitol {DC), magnezyum aluminyum silikat, koloidal anhidr silika, magnezyum stearat, gilek
aromasi.

Bu ilacr kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkadice
okuyunuz, ciinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimanm saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damsmiz.

Bu ilac kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacm kullanmmi sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigmizi doktorunuza soyleyiniz. ?
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkmda size énerilen dozun diginda E
viiksek veya diigiik doz kullanmaymniz f

Bu Kullanma Talimatnda:.

LATRIGAL nedir ve ne icin kullanihir ?

LATRIGAL i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
LATRIGAL nasil kullanihr ?

Olas: yan etkiler nelerdir ?

LATRIGAL ’in saklanmasi

ok

Basliklan yer almaktadir.
1. LATRIGAL nedir ve ne i¢in kullamhr ?

. LATRIGAL sara/epilepsi nobetini onleyici ilaglar adi verilen ilag grubunun bir dyesidir.
LATRIGAL., 30 ¢ineme tablet igeren bilister ambalajlarinda takdim edilir,

Her kutuda 30 tablet bulunur.
LATRIGAL asagidaki durumlarda kullanilir:

e 2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda gorilebilen sara hastahgmnin tedavisinde difer sara
nébetini onleyici ilaglarla birlikte kullanilabilir, hastanin nobetlen kontrol altina
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alindiktan sonra tek olarak devam edilebilir.

e 12 yas ve izen gocuklarda ve yetigkinlerde sara tedavisinde diger ilaglara ek olarak
veya tek bagina kullanihir.

e 18 yas ve uzeri yetigkinlerde bipolar bozukluk (iki uglu duygudurum
bozuklugu) tedavisinde kullanihr,

2. LATRIGAL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
LATRIGAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Lamotrijine ve LATRIGAL’in diger bilegenlerinden herhangi birine kars: alerjiniz varsa
(yardimci maddeler listesine bakiniz)

LATRIGAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Tedaviye basladiktan sonra deri dékintiiniiz olursa (genellikle ilk 8 hafta i¢inde
gerceklesir) Dokintiilerin bityiik kismi hafif ve sinirlidir, ancak hastaneye yatmayi
ve LATRIGAL tedavisinin kesilmesini gerektiren ciddi dékuntiller de olusabilir.
Ciddi deri dokiintiisi riski gocuklarda yetigkinlere kiyasla daha yiksektir.
Asapidaki durumlarda genel dokiintii risk artar:

- Yiiksek LATRIGAL baglangi¢ dozlan

- LATRIGAL tedavisinde onerilen doz artirimimin agilmasi

- LATRIGAL ile birlikte valproat kullanimi

o Daha once kullandigimiz diger epilepsi ilaglarina kars: alerji veya dékuntii
olugtuysa

e LATRIGAL tedavisi sirasinda hormon igeren dofum kontrol ilaglan
kullanmaya bagladiysanz veya kullanmay1 biraktiysaniz

e LATRIGAL kullanimi sirasinda hormon igeren dogum kontrol ilaglar kullanan
kadin hastalarda dogum kontrol ilacinmn etkinligi azalabilir. Bu nedenle
beklenmeyen kanamalar gibi adet diizensizlikleri olugabilir. Boyle durumlarda |
lamotrijin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

s Bobrek yetmezliginiz varsa

e Karaciger bozuklugunuz varsa

e Lamotrijin igeren bagka ilaglar kullaniyorsaniz.

Ayrica
Bu ilagla tedavi edilen hastalarda intihar digincesi ve davramsi bildirilmistir. Bu nedenle

hastalar intihar disiincesi ve davramigi agisindan yakindan izlenmelidir. intihar diigiincesi
ve davranigi ortaya ¢iktiginda, hasta veya hasta yakininin tibbi destek almas: énertimelidir.




Bipolar bozuklugu olan hastalarda belirtilerin kotilesmesi, intihar diisiincesi ve davranigimin
belirmesi ve kendine zarar verme istegi riskinde artig olabilir. Intthar diisincesi gegmisi
olanlar, geng yetiskinler ve tedaviye baglamadan once belirgin olarak intihar diigiincesi olan
hastalar daha yiiksek risk altinda olabilir. Bu nedenle LATRIGAL alan hastalar 6zellikle
tedavi baglangicinda yakindan 1zlenmehdir.

Asin duyarhlik sendromu geligen hastalarda dokunti ile birlikte ateg, lenfadenopati (boyun,
koltukalt: ve kasiklardaki lenf bezlerinin gigmesi ile belirgin durum), yizde 6dem, kan ve
karacifer anormallikleri gibi gesitli belirtiler géritlebilir.

Dokiintii olusma riski nedeniyle baslangigta ve daha sonraki doz artinm zamanlarinda
doz agilmamalidir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damginiz.

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

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

LATRIGAL 1 hamilelik déneminde kullanip kullanmayaca@iniza doktorunuz karar
verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldufunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacmiza
daniginiz.

Emzirme

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danismiz.
LATRIGAL anne siitiine gegtigi bilinmektedir, bu nedenle LATRIGAL kullanan annelerin
bebeklerini doktorlarina danigmadan emzirmemeleri tavsiye edilmektedir.

Arac ve makine kullamma

LATRIGAL tedavisi bas dénmesi ve ¢ift gérme gibi yan etkilere yol agabilir, bu nedenle
once ilacin sizi nasil etkiledigini gormelisimiz.
Eger epilepsi hastastysaniz ara¢ kullanma konusunda doktorunuza danigimz.

LATRIGAL’in iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

LATRIGAL’in igerigindeki yardimer maddelerden herhangi birine kargi alerjiniz yoksa
bu maddelere bagh olumsuz bir etki olugmasi beklenmez.

Bu tibbi {iriin mannitol ve sodyum icermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyan
gerektirmemektedir.




Diger ilaclar ile birlikte kullanum

Bir ¢ok ilag LATRIGALin aktivitesini etkileyebilir. Bu nedenle agagidaki ilaglan
kullaniyorsaniz LATRIGAL kullanmaya baglamadan once doktorunuzu bilgilendiriniz:

Valporat

Karbamazepin

Fenitoin

Prinmdon

Fenobarbital

Rifampisin

Lopinavir / ritonavir

Etinilostradiol / levonorgestrel kombinasyonu

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmizsa liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LATRIGAL nasil kuliamhr ?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhii i¢in talimatiar
Epilepsi/Sara tedavisinde kullanimi:

12 yas uzerindeki yetiskinler: Sara hastaligimin kontroliinde kullanilan doz ginde bir defa
veya iki doza boliinmiis olarak alinan 100 mg ve 400 mg arasindadir. LATRIGAL’i ilk
almaya basladiginizda, doktorunuz bu dozdan ¢ok daha diigiik bir doz verecektir ve daha
sonra birkac hafta boyunca dozu yavag yavas artiracakuir.

Bipolar bozukluk tedavisinde kullanimi:

18 yas ve iizerindeki yetiskinler: Bipolar bozuklugunda kullanilan doz ginde bir defa veya
iki doza béliinmig olarak alinan 100 mg ve 400 mg arasindadir. LATRIGAL"1 ilk almaya
basladiginizda, doktorunuz bu dozdan ¢ok daha diisiik bir doz verecektir ve daha sonra
birkag hafta boyunca dozu yavag yavag artiracakuir.

LATRIGAL’i doktorunuzun size soyledigi sekilde almiz.

Doktorunuzun size verecegi doz diger ilaglar1 alip almadifiniza baghdir. Bu durum
azellikle valproat igeren herhangi bir ilaci aliyorsaniz énemhdir.

Doktorunuz veya eczacimiz kag tablet alacagimzi ve tabletleri ne zaman alacafinizi
size sbyleyecektir.

LATRIGAL tedavisi sirasinda deri dokuntiisii geligirse, hemen doktorunuzla temasa
geginiz,
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Uygulama yolu ve metodu:




LATRIGAL g¢ignenebilir, az miktarda su iginde ¢éziindirilebilir veya az miktarda su ile
birlikte bitiin olarak yutulabilir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kunllamim:

Epilepsi/Sara tedavisinde kullanimu:

Cocuklarda doz viicut agirhfina gore hesaplanir.

Tedaviye LATRIGAL ile birlikte uygulanan ilaca bagh olarak giinde 1 kez veya iki
doza bolunmiis olarak uygulanan minimum 0.15 — 0.6 mg/kg/giin arasinda bir dozla baslamir
ve doz kademe kademe artinlarak ginde 1 veya 2 doza bohinmiis olarak uygulanan 1 - 15

mg/kg/gine kadar ¢ikanlabihir.

2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim ile ilgih bilgi bulunmamaktadir. Doktorunuza
danmigmadan bu yas grubunda kullanmayiniz.

Bipolar bozukluk tedavisinde kullanima:

18 yas altindaki ergenlerde ve gocuklarda bipolar bozukluk tedavisinde kullamlmamahdir
Yaglilarda kullanim:

Bu yas grubunda farkl: bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezliginde kullamm: Bobrek yetmezhiginiz varsa doktorunuz
durumunuzun ciddiyetine gore ilacimzin dozunu ayarlayacaktir.

Karaci@er yetmezliginde kullanim: Karacifer bozuklugunuz varsa doktorunuzu
durumunuzun ciddiyetine gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Hormon iceren dogum kontrol ilaclar: kullanan hastalarda kullanmmm: Doktorunuz
kullandiginiz dogum kontrol ilacinin tariine gore ilacmizin dozunu ayarlayacakuir.

Eger LATRIGAL ’in etkisinin ¢ok giilii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LATRIGAL kullandiysan:z:

Eger LATRIGAL den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz,




LATRIGAL’i kullanmay: unutursaniz
Bir doz almay:1 unutursaniz ne yapmaniz gerektigini doktorunuza sorunuz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

LATRIGAL ile tedavi sonlandirildignda olusan etkiler

Epilepsi tedavisi giren hastalarda: . ATRIGAL’in aniden kesilmesi epilepsi nébetlerinin
geri donmesini tetikleyebilir. Eger giivenilirligi ilgilendiren bir nedenle (6regin dokiintii)
ilacimizin aniden kesilmesi gerekmiyorsa, doktorunuz ilacmizin dozunu 2 haftada
kademeli olarak azaltacaktir.

Bipolar bozuklugu olan hastalarda: Doz adim adim azaltiimadan kesilebilir.

4, Olas: yan etkiler nelerdir ?

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

Eger asafidakilerden biri olursa LATRIGAL’i kullanmay: durdurun ve
DERHAL doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunnz:

e ok seyrek olarak asir1 duyarhilik sendromu bildirilmigtir. Ates, boyun, koltukalti
ve kasiklardaki lenf bezlerinin sismesi, yizde sisme, kan ve karaciferde
anormallikler, yaygin damar ig¢i prhtilagmasi, birden fazla orgamin ¢calismamasibu
sendromunbasiica belirtileridir. Sendromun bir parcast olarak dokinta de
goralebilir.

o Stevens Johnson Sendromu (Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmas, siglik ve
kizanklikla seyreden 1ltihap)

s Toksik epidermal nekroliz (deride 1¢1 s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik)

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek
olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gonilir.

Asa@dakilerin herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

» Parkinson hastaliginda kétiilesme
o Karaciger fonksiyon bozukluguna bagi: olarak deride sararma, kagint1 veya karin
agrisi




Buniarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

Nobet sikliginda artis
Eklem agnsi

Sirt agrisi

Aseptik menenjit
Uyaranlara karsi agin duyarhlik
Saldirganhik

Tik

Gergekte var olmayan seyleri gorme duyma veya hissetme
Zihin kansikhig

Bas aginst

Bas dénmesi

Uyusukluk

Uykusuzluk

Titreme

Uyuklama

Koordinasyon bozuklugu
Huzursuzluk
Dengesizlik

Hareket bozukluklarn
Cift gorme

Bulanik gorme

Goz kizarikh

Bulant:

Kusma

Ishal

Yorgunluk

Gozde hizl ve istem dig1 hareketler
Agizda yaralar

Viicutta daha kolay morarma gérnilmesi
Solgun gbérinme

Bunlar LATRIGAL ’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile

karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LATRIGAL’in saklanmas:

LATRIGAL i cocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklayniz.




LATRIGAL’i 25 T’nin altindaki oda sicakliinda saklaymniz.
Kuru bir yerde ve igiktan koruyarak saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. Ambalajindaki son kullanma tarihinden
sonra LATRIGAL’i kullanmaytmiz.

Ruhsat sahibi: HELBA ila¢ I ve Dig San. Tic. Ltd. Sti.
Ovegler 1319.8ok. No: 5/2 Cankaya / Ankara

Uretim Yeri : Merkez Lab. Tlag San. ve Tic. A§,

Simi Celik Bulvari Ayga Sok. No:6 Tagdelen-Cekmekoy- ISTANBUL

Bu kullanma taliman 15.02.2013 warihinde onaylanmistir.




