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KULLANMA TALIMATI

LATRIGAL 200 mg Cigneme Tableti
Agzdan ahnir,

Etkin madde: Her tablet 200 mg lamotriyin igerr.

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

mannitol (DC), magnezyum aluminyum silikat, koloidal anhidr silika, magnezyum stearat, ¢ilek
aromast.

: Bu ilac: kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatmi saklayiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

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

Bu ilacm kullanimi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizr doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Hag haklomda size énerilen dozun dismda
yiiksek veya diisik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatnda;

LATRIGAL nedir ve ne icin kullanihr ?

LATRIGAL i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LATRIGAL nasil kullaniir ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?
LATRIGAL ’'in saklanmas:
Ba$11klar1 yer almaktadir.
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1. LATRIGAL nedir ve ne icin kullamihr ?

o LATRIGAL sara/epilepsi nobetini énleyici ilaglar ad1 verilen ilag grubunun bir tyesidir.
LATRIGAL, 30 ¢ineme tablet igeren bilister ambalajlarinda takdim edilir

Her kutuda 30 tablet bulunur.

LATRIGAL asagdaki durumlarda kullanilir:

¢ 2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda goriilebilen sara hastaliginin tedavisinde diger sara nobetini

onleyici ilaglarla birlikte kullanilabilir, hastanin nébetleri kontrol altina alindiktan sonra tek
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olarak devam edilebilir.
e 12 yag ve iizeri gocuklarda ve yetigkinlerde sara tedavisinde diger ilaclara ek olarak veya
tek basina kullanihir.
e 18 yas ve iizeri yetigskinlerde bipolar bozukluk (iki uglu duygudurum bozuklugu)
tedavisinde kullamlr.

2. LATRIGAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LATRIGAL?’i asapidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Lamotrijine ve LATRIGAL in diger bilegenlerinden herhangi birine karg: alerjiniz varsa
% (yardimc1 maddeler listesine bakiniz)

LATRIGAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

.,_3 o Tedaviye bagladiktan sonra deri dokiintimiz olursa (genellikle ilk 8 hafta iginde

gergeklesir) Dokiintilerin biyiik kismi hafif ve sinirlidir, ancak hastaneye yatmay1
ve LATRIGAL tedavisinin kesilmesini gerektiren ciddi dokiintiiler de olugabilir.
Ciddi deri dokintiisii riski gocuklarda yetigkinlere kiyasla daha yiiksektir.
Asafidaki durumlarda genel dokiintii niski artar:

- Yiiksek LATRIGAL baslangig dozlan

- LATRIGAL tedavisinde onerilen doz artiriminin agilmasi

1 - LATRIGAL ile birlikte valproat kullanimi

e Daha 6nce kullandiginiz diger epilepsi ilaglarina karg: alerji veya dékinti
olustuysa

e LATRIGAI. tedavisi sirasinda hormon igeren dogum kontrol ilaglan
kullanmaya basladiysaniz veya kullanmay: brraktiysaniz

e LATRIGAL kullanimi sirasinda hormon igeren dogum kontrol ilaglan kullanan
kadin hastalarda dogum kontro! ilacinn etkinlifi azalabilir. Bu nedenle
beklenmeyen kanamalar gibi adet diizensizlikleri olugabilir. Boyle durumlarda
lamotnjin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

e Bobrek yetmezliginiz varsa
g ¢ Karaciger bozuklugunuz varsa

o Lamotrijin igeren bagka ilaglar kullaniyorsaniz.
Ayrica

g Bu ilagla tedavi edilen hastalarda intihar digiincesi ve davramigi bildirilmigtir. Bu nedenle
hastalar intihar diisincesi ve davrams: agisindan yakindan izlenmelidir. Intihar dissiincesi ve
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davranis: ortaya ¢iktiginda, hasta veya hasta yakininin tibbi destek almasi onerilmelidir.

Bipolar bozuklugu olan hastalarda belirtilerin kotillesmest, intihar diigiincesi ve davramiginin
belirmesi ve kendine zarar verme istegi riskinde artis olabilir. Intihar diigiincesi gegmisi
olanlar, gen vetiskinler ve tedaviye baslamadan 6nce belirgin olarak intihar diigiincest olan
hastalar daha yiiksek risk altinda olabilir. Bu nedenle LATRIGAL alan hastalar 6zellikle
tedavi baslangicinda yakindan izlenmelidir.

Asin duyarhhk sendromu geligen hastalarda dokintii ile birhikte ates, lenfadenopati
(boyun, koltukalti ve kasiklardaki lenf bezlerinin gigmesi ile belirgin durum), yiizde 6dem,
kan ve karaciger anormallikleri gibi ¢esitli belirtiler gorilebilir.

Dékiinti olusma riski nedeniyle baslangicta ve daha sonrzki doz artinm zamanlannda
doz asilmamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen
doktorunuza damginiz.

LATRIGAL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas

§ LATRIGAL’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasiyla ilgili herhangi bir bilgi
’ bulunmamaktadir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

LATRIGAL’i hamilelik doneminde kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar
verecektir.

Tedaviniz strasida hamile oldu@unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danigmniz.

Emzirme

Iaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danymiz.

LATRIGAL anne siitiine gegtifi bilinmektedir, bu nedenle LATRIGAL kullanan annelerin
bebeklerini doktorlarina danigmadan emzirmemeleri tavsiye edilmektedir.

Arac ve makine kullanim

LATRIGAL tedavisi bag désnmesi ve gift gorme gibi yan etkilere yol acabilir, bu nedenle

once ilacin sizi nasil etkiledigini gérmelisiniz.
Eger epilepsi hastasiysaniz arag kullanma konusunda doktorunuza danmiginiz.

LATRIGAL’in iceriginde bulunan baz: yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

LATRIGAL’in i¢engindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz yoksa
bu maddelere bagh olumsuz bir etki olugmasi beklenmez.




Bu t1bbi iiriin mannitol ve sodyum igermektedir. Dozu nedeniyle herhang: bir uyan
gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanumt

Bir cok ilag LATRIGAL in aktivitesini etkileyebilir. Bu nedenle agagidaki ilaglan
kullaniyorsamz LATRIGAL kullanmaya baglamadan énce doktorunuzu bilgilendiriniz:

Valporat

Karbamazepin

Fenitoin

Primidon

Fenobarbital

Rifampisin

Lopinavir / ritonavir

Etinilostradiol / levonorgestrel kombinasyonu

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmizsa liitfen doktorunuza veya eczacwniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LATRIGAL nasil kullanihr ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama stkhig icin talimadar:
Epilepsi/Sara tedavisinde kullanimi:

12 yas iizerindeki yetigkinler: Sara hastahginin kontroliinde kullanilan doz giinde bir defa
veya iki doza boliinmis olarak alinan 100 mg ve 400 mg arasindadir. LATRIGAL"i ilk
almaya basladigimzda, doktorunuz bu dozdan gok daha diisiik bir doz verecektir ve daha
sonra birkag hafta boyunca dozu yavag yavag artiracakuir.

Bipolar bozukluk tedavisinde kullanimi:

18 yas ve iizerindeki yetigkinler: Bipolar bozuklugunda kullamilan doz giinde bir defa veya
iki doza boliinmiis olarak alinan 100 mg ve 400 mg arasindadir. LATRIGAL’1 ilk almaya
bagladiginizda, doktorunuz bu dozdan ¢ok daha diisiik bir doz verecektir ve daha sonra
birkag hafta boyunca dozu yavas yavas artiracakuir.

o LATRIGAL’i doktorunuzun size séyledigi sekilde alimz.

¢ Doktorunuzun size verecegi doz diger ilaglan alip almadiginiza baghdir. Bu durum
ozellikle valproat iceren herhangi bir 1laci ahiyorsaniz dnemlidir.

¢ Dokiorunuz veya eczaciniz kag tablet alacaginizi ve tabletler: ne zaman alacagimzi
size soyleyecektir.



» LATRIGAL tedavisi sirasinda deri dokiintiisi geligirse, hemen doktorunuzla temasa
geginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

LATRIGAL gignenebilir, az miktarda su i¢inde ¢ozindiriilebilir veya az mikiarda su ile
birlikte bitin olarak yutulabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamma:

Epilepsi/Sara tedavisinde kullanim:

Cocuklarda doz viicut agirhgina gore hesaplanir.

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

mg/kg/giine kadar ¢ikaniabilir.

2 yagin altindaki gocuklarda kullanim ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Doktorunuza
danismadan bu yas grubunda kullanmayiniz.

Bipolar bozukluk tedavisinde kullammu:

18 yas altindaki ergenlerde ve gocuklarda bipolar bozukluk tedavisinde kullaniimamahdir
Yashlarda kullanim:

Bu yas grubunda farklt bir doz ayarlamas: gerekli degildir.

Ozel kullamm durumlar::

Bibrek yetmezliginde kullamim: Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz
durumunuzun ciddiyetine gore ilacimzin dozunu ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezliinde kullamm: Karaciger bozuklugunuz varsa doktorunuzu
durumunuzun ciddiyetine gore ilacimzin dozunu ayarlayacaktir.

Hormon iceren dogum kontrol ilaglar kullanan hastalarda kullanim: Doktorunuz
kullandiginiz dogum kontrol ilacimin tirine gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Eger LATRIGAL in etkisinin ok giiclii veya zayif oldu@una dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.



Kullanmanz gerekenden daha fazla LATRIGAL kullandiysamz:

Eger LATRIGAL ‘den kullanmaniz gerckenden fazlasmt kullanmigsamz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

LATRIGAL’i kullanmay: unutursaniz

Bir doz almay1 unutursaniz ne yapmaniz gerektigimi doktorunuza sorunuz.
Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LATRIGAL ile tedavi sonlandirddigimda olusan etkiler

Epilepsi tedavisi goren hastalarda: LATRIGAL’in aniden kesilmesi epilepsi nébetlernin
geri donmesini tetikleyebilir. Eger giivenilirligi ilgilendiren bir nedenle (6megin dokuntii)
ilacinizin aniden kesilmesi gerekmiyorsa, doktorunuz ilacimizin dozunu 2 hafiada
kademeli olarak azaltacaktir.

Bipolar bozuklugu olan hastalarda: Doz adim adim azaltiimadan kesilebilir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

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

Eger asagidakilerden biri olursa LATRIGAL’i kullanmay: durdurun ve
DERHAL doktorunuza bildirin veya size en yakmn hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

Epilepsi ve Bipolar bozukluk tedavisinde:

¢ Cok seyrek olarak asii duyarlilik sendromu bildirilmistir. Ates, boyun, koltukaltt
ve kasiklardaki lenf bezlerinin sigmesi, yiizde sigsme, kan ve karacigerde
anormallikler, yaygin damar igi pihtilagmasi, birden fazla organin ¢aligmamasibu
sendromunbaglica belirtileridir. Sendromun bir pargasi olarak dékiintii de
gonilebilir.

» Stevens Johnson Sendromu (Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, giglik ve
kizariklikla seyreden iltihap)

e Toksik epidermal nekroliz (deride igi sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik)

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatilmamza gerek
olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriilar.

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



¢ Parkinson hastalifinda kétiilesme

Karaciger fonksiyon bozukluguna bagl olarak deride sararma, kasinti veya karin
agnsi

Nobet sikliginda artis

Eklem agnsi,

Sirt agnist

Aseptik menenjit

Uyaranlara kars1 agin duyariilik

Saldirganhik

Tik

Gergekte var olmayan geyleri gérme duyma veya hissetme

Zihin kansikligi

Bas agnsi

Bag dénmesi

Uyusukluk

Uykusuzluk

Titreme

Uyukiama

Koordinasyon bozuklugu

Huzursuzluk

Dengesizlik

Hareket bozukluklar

Cift gérme

Bulanik gérme

Goz kizanklig

Bulant

Kusma

Ishal

Yorgunluk
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Bunlarin hepst ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sayleyiniz:

s Gozde hizli ve 1stem disi hareketler

% ¢ Apizda yaralar
* Viicutta daha kolay morarma gériilmesi
1 ¢ Solgun goriinme

Buntar LATRIGAL’in hafif yan etkileridir.

g Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile
3 karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczacmnizi bilgilendiviniz.




5. LATRIGAL’in saklanmas

LATRIGAL i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

LATRIGAL’i 25C’nin alundaki oda sicakliginda saklaymiz.
Kuru bir yerde ve 1g1ktan saklayarak koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. Ambalajindaki son kullanma tarithinden
sonra LATRIGAL’1 kullanmaymiz.

Ruhsat sahibi: HELBA Ila¢ Ig ve Dis San. Tic. Lid. Sti.
Ovegler 1319.Sok. No: 5/2 Cankaya / Ankara

Uretim Yeri: Merkez Lab. Tla¢ San. ve Tic. A.S,

3 Sirnt Celik Bulvan Ayga Sok. No:6 Tasdelen-Cekmekoy- ISTANBUL

Bu kullanma talimati 15.02.2013 tarihinde onaylanmistir.




