KULLANMA TALIMATI

LAMICTAL DC 50 mg ¢oziiniir / ¢cigneme tableti
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her tablet 50 mg lamotrijin igerir.

o Yardimct maddeler: Kalsiyam karbonat, diigiik siibstitlie hidroksipropil seliiloz,
alliminyum magnezyum silikat, sodyum nisasta glikolat, povidon K30, sakarin sodyum,
kus liziimii aromas1, magnezyum stearat, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LAMICTAL nedir ve ne icin kullanilir?

LAMICTAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LAMICTAL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LAMICTAL ’in saklanmas

SN W~

Bashklar1 yer almaktadir.

1. LAMICTAL nedir ve ne icin kullanilir?

LAMICTAL sara/epilepsi nobetini Onleyici ilaglar adi verilen ilag grubunun bir iiyesidir.
Herbir yiizii beyaz-beyazimsi, kus liziimii kokulu, ¢entiksiz, yuvarlak hafif koseli tabletlerin
bir tarafinda “GSCX7” baskis1 diger tarafinda “50” yazis1 vardir. Tabletler hafif benekli
olabilir. Her kutuda ¢ocuk korumali blisterler i¢erisinde 30 tablet bulunmaktadir.

LAMICTAL asagidaki durumlarda kullanilir:

e 2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda sara hastaliginin tedavisinde, kismi nobetlerde ve tonik-
klonik ndbetleri (kasilma ve sarsilma ile giden ndbetler) ve Lennox-Gastaut Sendromu (farkl
nobet tiplerinin izlendigi 6zel bir sara hastaligi tablosu) ile iliskili nébetleri de igeren yaygin
nobetlerde diger ilaglarla birlikte kullanilir. Hastanin nobetleri kontrol altina alindiktan sonra
tek olarak devam edilebilir.

e 2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda tipik absans nobeti (ani baslangic ve bitisli simetrik
nobet) adi verilen sara tipinin tedavisinde tek basina kullanilir.

e 12 yas iizeri ¢ocuklarda ve yetiskinlerde sara hastaliginin tedavisinde, kismi ndbetlerde
ve tonik-klonik nobetleri ve Lennox-Gastaut Sendromu ile iligkili nobetleri de igeren yaygin
nobetlerde diger ilaglarla birlikte olarak veya tek basina kullanilir.

e 18 yas ve iizeri yetiskinlerde bipolar bozukluk (iki ug¢lu duygudurum bozuklugu)
tedavisinde kullanilir.
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2. LAMICTAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LAMICTAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Lamotrijine ve LAMICTAL’in diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa
(Kullanma Talimatinin basindaki yardime1 maddeler listesine bakiniz).

LAMICTAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda, LAMICTAL’i kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla
gorusiniz:

e Herhangi bir bobrek sorununuz varsa,

e Daha 6nce lamotrijin ya da bipolar bozukluk ya da epilepsi i¢in baska ilaglar kullandiktan
sonra dokiintii olustuysa,

e Lamotrijin aldiktan ve giinese veya yapay 1s18a (Ornegin, solaryum) maruz
kaldiktan sonra ciltte dokiintii veya giines yanmig1 meydana gelirse. Doktorunuz tedavinizi
kontrol edecektir ve gilines 1s1gindan kaginmanizi veya kendinizi giinese karst korumanizi
tavsiye edebilir (6rnegin, glines kremi kullanilmasi ve/veya koruyucu giysi giyilmesi).

e Lamotrijin kullanirken menenjit (beyin zar iltihab1) gecirdiyseniz (bu belirtilerin
tanimi i¢in bu kullanma talimatinin 4. boliimiindeki seyrek yan etkiler basligina bakiniz),

e Lamotrijin iceren baska ilaclar kullaniyorsaniz,

e “Brugada sendromu” olarak adlandirilan bir durumunuz veya kalp ile ilgili baska
sorunlariniz varsa. Brugada sendromu, kalpte anormal elektriksel aktivite ile sonug¢lanan
genetik bir hastaliktir. Aritmilere (anormal kalp ritmi) neden olabilecek EKG anormallikleri
lamotrijin ile tetiklenebilir.

e Karaciger bozuklugunuz varsa,

e Hormon igeren dogum kontrol ilaglar1 kullanmaya bagladiysaniz veya kullanmay1
biraktiysaniz.

LAMICTAL kullanim1 sirasinda hormon iceren dogum kontrol ilaglart kullanan kadin
hastalarda dogum kontrol ilacinin etkinligi azalabilir. Bu nedenle beklenmeyen kanamalar
gibi adet diizensizlikleri olusabilir. BOyle durumlarda lamotrijin dozunun ayarlanmasi
gerekebilir.

Eger bunlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz,
ilacinizin dozunun azaltilmasina veya LAMICTAL’in sizin i¢in uygun olmadigma karar
verebilir.

Potansiyel olarak yasami tehdit edici olan reaksiyonlar hakkinda onemli bigiler
LAMICTAL tedavisi baslangicindan sonra genellikle ilk 8 hafta icinde deri dokiintiisii
bildirilmistir. Bu dokiintiilerin biliyiik kismi hafif ve siirlhidir, ancak hastaneye yatmayi ve
LAMICTAL tedavisinin kesilmesini gerektiren ciddi dokiintiiler de olusabilir. Bunlar;
Stevens-Johnson Sendromu (SJS), toksik epidermal nekroliz (TEN) ve Eozinofili ve Sistemik
Semptomlarin Eslik Ettigi Ilag Reaksiyonlari1 (DRESS) igerir. LAMICTAL alirken dikkat
edilmesi gereken belirtileri bilmeniz gerekir.

Ciddi deri dokiintiisii riski cocuklarda yetiskinlere kiyasla daha yiiksektir. Asagidaki
durumlarda genel dokiintii riski artar:

e Yiiksek LAMICTAL baslangi¢ dozlari

e LAMICTAL tedavisinde onerilen doz artiriminin asilmasi

e LAMICTAL ile birlikte valproat kullanim1
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Cocuklarda dokiintiiniin ilk olusumu enfeksiyon ile karistirilabilir.

Bu belirtilerin tanim i¢cin bu kullanma talimatinin 4. bo6liimiiniin basindaki bilgileri
okuyunuz.

Hemofagositik lenfohistiyositoz (HL.H)

Lamotrijin kullanan hastalarda nadiren ancak ¢ok ciddi bagisiklik sistem reaksiyonu
bildirilmistir. LAMICTAL kullanirken asagidaki belirtileri yasarsaniz derhal doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz:

Ates, dokiintii, norolojik belirtiler (6rnegin; titreme veya tremor, biling bulanikli§i durumu,
beyin fonksiyonlarinda bozukluk)

Kendine zarar verme veya inhtihar diisiincesi
Antiepileptik ilaclar, epilepsi ve bipolar bozukluk da dahil olmak iizere, baz1 rahatsizliklar
tedavi etmek i¢in kullanilir. Bipolar bozuklugu olan kisilerde bazen kendine zarar verme veya
intthar etme diisiinceleri olabilir. Eger bipolar bozuklugunuz varsa, asagidaki durumlarda
boyle diisiinmeniz daha olasidir:

e Tedaviye ilk basladiginizda,

e Eger daha 6nce kendinize zarar verme ya da intihar diisiinceleriniz olmussa,

e Eger 25 yasin altinda iseniz.

Eger LAMICTAL aldigimiz sirada sikinti verici diisiinceler ya da deneyimleriniz olursa ya da
kendinizi daha kotii hissederseniz ya da yeni semptomlar geligirse, miimkiin olan en kisa
siirede bir doktora goriiniiniiz ya da yardim i¢in en yakin hastaneye gidiniz.

Bir aile iiyesine, bakiciya ya da yakin arkadasmiza depresyona girebileceginizi ya da
duygu durumunuzda onemli degisiklikler yasayabileceginizi soylemeyi yararh bulabilir
ve onlardan bu kullanma talimatin1 okumalarini isteyebilirsiniz. Onlardan
depresyonunuz ya da davramsimzdaki diger degisiklikler hakkinda endiseli olup
olmadiklarim soylemelerini isteyebilirsiniz.

LAMICTAL gibi antiepileptik ilaglarla tedavi gdren az sayidaki kiside kendilerine zarar
verme ya da intihar etme diisiinceleri de olmustur. Eger herhangi bir zamanda bdoyle
diisiinceleriniz olursa, derhal doktorunuzla iletisime geginiz.

Bipolar bozuklugu olan hastalarda belirtilerin kotiilesmesi, intihar diislincesi ve davranisinin
belirmesi ve kendine zarar verme istegi riskinde artis olabilir. Intihar diisiincesi gegmisi
olanlar, geng yetiskinler ve tedaviye baglamadan 6nce belirgin olarak intihar diigiincesi olan
hastalar daha yiiksek risk altinda olabilir. Bu nedenle LAMICTAL alan hastalar 6zellikle
tedavi baslangicinda yakindan izlenmelidir.

Asirt duyarhilik sendromu gelisen hastalarda dokiintii ile birlikte ates, lenfadenopati (boyun,
koltukalt1 ve kasiklardaki lenf bezlerinin sismesi ile belirgin durum), yiizde 6dem, kan ve

karaciger anormallikleri gibi ¢esitli belirtiler gortilebilir.

Dokiintli olugsma riski nedeniyle baslangicta ve daha sonraki doz artirimi zamanlarinda doz
asilmamalidir.

Eger epilepsi icin LAMICTAL kullaniyorsaniz:
LAMICTAL kullanim1 sirasinda epilepsinin bazi tiirlerinde ndbetler zaman zaman
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katiilesebilir veya daha sik ortaya cikabilir. Bazi hastalar, ciddi saglik sorunlarina yol agabilen
siddetli ndbetler yasayabilir. Eger LAMICTAL kullanirken nébetleriniz daha sik olursa veya
siddetli bir nobet yasarsaniz, en Kisa siirede bir doktora basvurunuz.

LAMICTAL, 18 yasin altindaki ergenlerde ve cocuklarda bipolar bozukluk tedavisinde
kullamilmamahdir. Depresyon (duygudurum bozuklugu) ve diger ruh sagligi sorunlarinin
tedavisinde kullanilan ilaglar, ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde intihar diisiincesi ve
davranisi riskini artirir.

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

LAMICTAL’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diislinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e LAMICTAL’i hamilelik doneminde kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar
verecektir.

Doktorunuzla konusmadan tedaviyi birakmamalisiniz. Bu 6zellikle sara hastaliginiz varsa
onemlidir.

e Hamilelik, LAMICTAL’in etkililigini degistirebilir, bu nedenle kan testleri yaptirmaniz
ve LAMICTAL dozunuzun ayarlanmasi gerekli olabilir.

e Eger LAMICTAL hamileligin ilk 3 ayinda alinirsa yarik dudak veya yarik damak dahil
dogum kusurlarinin riskinde kiigiik bir artis olabilir.

e Eger hamile kalmay1 planliyorsaniz ve hamileyseniz doktorunuz size ekstra folik asit
kullanmaniz1 tavsiye edebilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu ilaci almadan once doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

LAMICTAL’in etkin maddesi anne siitline geger ve bebeginizi etkileyebilir.

Doktorunuz LAMICTAL kullanirken emzirmenizin risklerini ve yararlarin1 degerlendirecek
ve eger emzirmeye karar verirseniz bebeginizi uyusukluk, dokiintli veya az kilo alimi olup
olmadigin1 zaman zaman kontrol edecektir. Bebeginizde bu belirtilerden herhangi birini
goriirseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

LAMICTAL tedavisi bas donmesi ve ¢ift gorme gibi yan etkilere yol agabilir, bu nedenle
ilagtan etkilenmediginizden emin olmadik¢a ara¢ kullanmayiniz.

Eger epilepsi hastasiysaniz ara¢ kullanma konusunda doktorunuza danisiniz.
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LAMICTAL in i¢eriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bagka herhangi bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz ya da alma ihtimaliniz varsa
doktorunuzla konusunuz. Bu durum bitkisel ilaglar ya da regetesiz satin alinan ilaglar i¢in de
gecerlidir.

Bazi ilaglar LAMICTAL ile etkilesime girer veya hastalarda yan etki goriilme olasiligim
arttirir. Bu ilaglar sunlardir:

Valproat (sara ve ruhsal saglik sorunlar1 tedavisi)

Karbamazepin (sara ve ruhsal saglik sorunlari tedavisi)

Fenitoin (sara tedavisi)

Primidon (sara tedavisi)

Fenobarbital (sara tedavisi)

Rifampisin (enfeksiyon tedavisi)

Risperidon (ruhsal bozukluk tedavisi)

Lopinavir / ritonavir ya da atazanavir ve ritonavir (Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV)
enfeksiyonu tedavisi)

e Etinilostradiol / levonorgestrel kombinasyonu (hormonal dogum kontrol ilaglar)

Eger epilepsi tedavisi veya ruhsal saglik sorunlari i¢in baska ilaglar aliyorsaniz, dogru dozda
LAMICTAL aldiginizdan emin olmak i¢in doktorunuzun kullandiginiz ilaglar hakkinda bilgi
sahibi olmas1 gerekmektedir. Bu ilaglar sunlardir:

Lityum (ruhsal bozukluk tedavisi)

Bupropiyon (ruhsal bozukluk tedavisi veya sigaray1 birakmak icin)

Olanzapin (ruhsal bozukluk tedavisi)

Okskarbazepin (sara tedavisi)

Felbamat (sara tedavisi)

Gabapentin (sara tedavisi)

Levetirasetam (sara tedavisi)

Pregabalin (sara tedavisi)

Topiramat (sara tedavisi)

Zonisamid (sara tedavisi)

Aripiprazol (ruhsal bozukluk tedavisi)

Parasetamol (agr1 ve ates tedavisi)

Hormonal kontraseptifler (dogum kontrol hapi1 gibi) LAMICTAL’in ¢alisma seklini
etkileyebilir.

Doktorunuz belirli bir tip hormonal kontraseptif veya kondom, sapka, spiral gibi baska bir
korunma metodu kullanmanmizi Onerebilir. Dogum kontrol hapi gibi bir kontraseptif
kullaniyorsaniz, doktorunuz LAMICTAL seviyesini kontrol etmek i¢in kan Orneginizi
alabilir. Eger bir hormonal kontraseptif kullaniyorsaniz veya kullanmay1 planliyorsaniz,
sizinle uygun korunma yontemlerini tartisacak olan doktorunuzla konusunuz.

LAMICTAL, hormonal kontraseptiflerin caligma seklini de etkileyebilir, ancak daha az etkili
yapma ihtimali diisliktlir. Eger hormonal bir kontraseptif kullaniyorsaniz ve adet dongiinlizde
herhangi bir degisiklik farkettiyseniz, ani kanama veya periyotlar arasinda lekelenme gibi,
doktorunuzla konusunuz. Bunlar, LAMICTAL’in kontraseptifinizin c¢alisma seklinin
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etkilediginin belirtileri olabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LAMICTAL nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

[lacimz1 her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanimiz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Epilepsi/Sara tedavisinde kullanima:

12 yas tizerindeki ergenler ve yetigkinler: Sara hastaliginin kontroliinde kullanilan doz gilinde
bir defa veya iki doza boliinmiis olarak alinan 100 mg ve 700 mg arasindadir. LAMICTAL’1
ilk almaya basladiginizda, doktorunuz bu dozdan ¢ok daha diisiik bir doz verecektir ve daha
sonra birkag¢ hafta boyunca dozu yavas yavas artiracaktir.

2-12 yas arasindaki ¢ocuklar: Doz, viicut agirligina gore hesaplanir. Tedaviye LAMICTAL ile
birlikte uygulanan ilaca bagli olarak giinde 1 kez veya iki doza boliinmiis olarak uygulanan
minimum 0,15 — 0,6 mg/kg/giin arasinda bir dozla baglanir ve doz kademe kademe artirilarak
giinde 1 veya 2 doza boliinmiis olarak uygulanan 1 - 15 mg/kg/giine kadar ¢ikarilabilir.

Tipik absans ndbeti tipinde sara nobeti olan ¢ocuklarda tek basina LAMICTAL tedavisinde
kullanilan doz giinde bir defa veya iki doza boliinmiis olarak alinan 1 mg/kg ve 10 mg/kg
arasindadir.

Bipolar bozukluk tedavisinde kullanima:

18 yas ve iizerindeki yetiskinler: Bipolar bozuklugunda kullanilan doz giinde bir defa veya iki
doza boliinmiis olarak alman 100 mg ve 400 mg arasindadir. LAMICTAL’1 ilk almaya
basladiginizda, doktorunuz bu dozdan ¢ok daha diisiik bir doz verecektir ve daha sonra birkag
hafta boyunca dozu yavas yavas artiracaktir.

e LAMICTAL’i doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz.

e Doktorunuzun size verecegi doz diger ilaglar1 alip almadiginiza baghdir. Bu durum
Ozellikle valproat i¢ceren herhangi bir ilac1 aliyorsaniz 6nemlidir.

e Doktorunuz veya eczaciniz kag tablet alacaginiz1 ve tabletleri ne zaman alacaginizi size
sOyleyecektir.

e LAMICTAL tedavisi sirasinda deri dokiintiisii gelisirse, hemen doktorunuzla temasa
geciniz.

e Bipolar bozukluk tedavisinde 18 yas altinda ¢ocuklar ve ergenlerde kullanilmamalidir

Uygulama yolu ve metodu

LAMICTAL ¢ignenebilir, az miktarda su i¢inde ¢oziindiiriilebilir veya az miktarda su ile
birlikte biitiin olarak yutulabilir. Mutlaka sivinin tamamini1 aliniz.
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Cocuk korumali blisterli tabletlerin kullanma talimati:
Cocuk korumal: blisterin arka yliziiniin grinusi:

Sekil 1

1 nolu oklar ile gosterilen tirtikli ¢izgi boyunca koparilarak
tableti iceren blister yuvasi ayrilir.

Sekil 2

Blister yuvasi altindaki kagit, 2 nolu ok ile gdsterilen renkli
ticgenin oldugu koseden cekilerek cikarilir. Kagidin altinda
yer alan aliiminyum folyo goriiniir hale gelir.

Blister yuvasinin iistiinden bastirilarak tablet ¢ikarilir.

Sekil 4

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimai:

Epilepsi/Sara tedavisinde kullanima:

2 yasin altindaki c¢ocuklarda kullanim ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Doktorunuza
danigsmadan bu yas grubunda kullanmayiniz.
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Bipolar bozukluk tedavisinde kullanimi:
18 yas altindaki ergenlerde ve ¢ocuklarda bipolar bozukluk tedavisinde kullaniimamalidir

Yashlarda kullanima:
Bu yas grubunda farkli bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezliginde kullamm: Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz durumunuzun
ciddiyetine gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezliginde Kkullamm: Karaciger bozuklugunuz varsa doktorunuzu
durumunuzun ciddiyetine gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Diger:
Hormon iceren dogum kontrol ilaglar1 kullanan hastalarda kullanim: Doktorunuz
kullandiginiz dogum kontrol ilacinin tiirtine gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Eger LAMICTAL 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LAMICTAL kullandiysaniz:
Almaniz gerekenden fazla LAMICTAL alirsaniz oliimciil olabilecek ciddi yan etkiler
yasama olasihiginiz daha yiiksek olabilir.

Almaniz gerekenden fazla LAMICTAL alirsaniz olas1 yan etkiler asagidakileri igerir:

e  Hizli, kontrol edilemeyen g6z hareketleri (nistagmus)

e Sakarlik ve dengenizi etkileyen koordinasyon eksikligi (ataksi)

¢ Biling bozuklugu veya kaybi, ndbetler (konviilziyon) veya koma.

e Kalp ritminde degisiklikler (genellikle EKG’de tespit edilir)

Almaniz gerekenden fazla LAMICTAL aldiysaniz derhal doktorunuzu arayiniz ya da en yakin
hastane acil servisine basvurunuz. Miimkiinse hastanede ilacinizin kutusunu gosteriniz.

Eger LAMICTAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

LAMICTAL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan bir dozu telafi etmek i¢in ekstra tabletler almaymiz. Bir sonraki dozunuzu her
zamanki vaktinde almaniz yeterlidir.

Eger birden fazla LAMICTAL dozu almay1 unutursaniz LAMICTAL’i tekrar almaya nasil
baslayacaginiz ile ilgili olarak doktorunuzun tavsiyesini isteyiniz. Bunu yapmaniz énemlidir.
Bir doz almay1 unutursaniz ne yapmaniz gerektigini doktorunuza sorunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LAMICTAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

LAMICTAL’1 doktorunuz oOnerdigi siirece almalisiniz. Doktorunuz soylemedigi siirece

LAMICTAL almay1 birakmayiniz.

Epilepsi tedavisi goren hastalarda: LAMICTAL’in aniden kesilmesi epilepsi nobetlerinin
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geri donmesini tetikleyebilir. Eger giivenliligi ilgilendiren bir nedenle (6rnegin dokiintii)
ilacinizin aniden kesilmesi gerekmiyorsa, doktorunuz ilacinizin dozunu 2 haftada kademeli
olarak azaltacaktir.

Bipolar bozuklugu olan hastalarda: Doz adim adim azaltilmadan kesilebilir.
LAMICTAL'in etki gostermesi biraz zaman alabilir, bu nedenle hizla daha i1yi hissetmeniz
miimkiin degildir. LAMICTAL almay1 birakirsaniz, dozunuzun kademeli olarak azaltilmasi
gerekli degildir. Ancak eger LAMICTAL almay1 birakmak istiyorsaniz, énce doktorunuzla
konusmaniz gerekir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?
Tim ilaglar gibi LAMICTAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa LAMICTAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
LAMICTAL kullanan az sayida insanda, alerjik reaksiyon veya potansiyel olarak yasami
tehdit edici deri reaksiyonu goriilebilir, bunlar tedavi edilmezse daha ciddi problemlere yol
acabilir.

Bu belirtilerin, LAMICTAL ile tedavinin ilk birka¢ ayinda, 6zellikle baglangi¢ dozunun ¢ok
yliksek olmasi veya dozun ¢ok hizli arttirilmas1 veya LAMICTAL’in valproat ad1 verilen bir
ilagla kullanilmast durumunda olusmasi daha olasidir. Bazi belirtiler cocuklarda daha
yaygindir. Bu nedenle, ebeveynler bu belirtilerin izlenmesinde 6zellikle dikkatli olmalidir.

Bu reaksiyonlarin belirtileri sunlardir:

e Deri dokiintiileri veya kizariklik; 6zellikle agiz, burun, gézler ve cinsel organlarda olusan
ici sivi dolu kabarcikli yaygin alanda dokiintii ve derinin soyulmas: (Stevens Johnson
Sendromu), derinin asir1 soyulmasi (viicut yiizeyinin % 30’dan fazlasi - Toksik epidermal
nekroliz) veya karaciger, kan veya diger viicut organlarimin tutulumu ile yaygm dokiintii
(DRESS asir1 duyarlilik sendromu olarak da bilinen Eozinofili ve Sistemik Belirtiler ile
goriilen ilag Reaksiyonlar1) dahil yasamu tehdit edici deri reaksiyonlar haline gelebilir.

Ag1z, bogaz, burun veya cinsel organlarda iilser

Ag1z yaras1 veya kirmizi veya sis gozler (konjunktivit)

Yiiziin etrafinda sisme, veya boyunda sismis bezler

Ates, grip benzeri belirtiler veya sersemlik

Boyun, koltukalt1 ve kasiklardaki lenf bezlerinin sismesi, ylizde sisme (lenfadenopati)
Beklenmedik kanama veya morarma, veya parmaklarin mavilesmesi (dissemine
intravaskiiler koagiilasyon)

e Bogaz agris1 veya normalden daha fazla enfeksiyon (soguk algilig gibi)

Kan testlerinde yiikselmis karaciger enzim diizeyleri

Bir tiir beyaz kan hiicresinde (eozinofil) artis

Lenf nodiillerinin biiyiimesi

Karaciger ve bobrekler dahil viicut organlarin tutulumu

e 6 66 o o o

Bir¢ok durumda, bu belirtiler daha az ciddi yan etkilerin belirtileri olacaktir. Ancak, bu yan
etkilerin potansiyel olarak yasami tehdit ettigini ve daha ciddi problemlere neden
olabilecegini unutmamalisiniz. Eger bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz derhal
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz, karaciger, bobrek veya kan testi yapmaya karar verebilir
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ve LAMICTAL’i kullanmay1 birakmanizi sdyleyebilir. Stevens-Johnson Sendromu veya
Toksik Epidermal Nekroliz gegirmeniz durumunda, doktorunuz bir daha asla LAMICTAL
kullanmamaniz1 sdyleyecektir.

Hemofagositik lenfohistiyositoz (HLH) (bkz. Bolim 2: LAMICTAL’i kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler)

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler, asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmuagtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Basagrisi
e Deri dokiintiisii

Yaygin:

Sinirlilik veya asabiyet
Uykulu veya sersem hissetme
Bas donmesi

Titreme veya sarsilma
Uyuma giicligli (insomnia)
Kaygil1 hissetme

Ishal

Ag1z kurulugu

Bulant1 veya kusma

Yorgun hissetme

Sirtiniz veya eklemlerinizde ya da baska bir bolgede agri.

Yaygin olmayan:

e Sakarlik ve koordinasyon eksikligi (ataksi)

e (ift gbrme veya bulanik gérme

e Olagandis1 sa¢ dokiilmesi ve incelmesi (alopesi)

e (iinese veya yapay 1s18a maruz kaldiktan sonra ciltte dokiinti veya gilines yanigi
(fotosensitivite)

Seyrek:

e  Hizli, kontrol edilemeyen g6z hareketleri (nistagmus)

e Aseptik menenjit (ates, bulanti, kusma, bas agrisi, boyun tutulmasi ve parlak 1s18a karsi
asir1 hassasiyet dahil bir grup belirti igerir. Beyin ve omuriligi kaplayan membranin
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iltihaplanmasi ile olusur. Bu belirtiler genellikle tedavi durduruldugunda kaybolur, ancak
belirtiler devam ediyorsa veya kotiilesiyorsa doktorunuzla konusunuz.)

e Yasamu tehdit eden deri reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu): (Bilgi i¢in béliim
4’lin basina bakiniz)

e  Go6zde kasinti, akint1 ve goz kapaklarinda capak (konjunktivit)

Cok seyrek:

e Deride asir1 soyulma ile kendini gosteren yasami tehdit eden deri reaksiyonu (toksik
epidermal nekroliz): (Bilgi i¢in béliim 4 tin basina bakiniz)

e (Coklu organ yetmezligi ya da beklenmedik kanama, morarmaya yol agabilen ciddi kan
pthtilasma bozuklugu (dissemine intravaskiiler koagiilasyon): (Bilgi i¢in boliim 4’iin basina
bakiniz)

e Yiizde sislik (6dem) ya da boyun, koltukaltt ya da kasiktaki bezlerde sislik
(lenfadenopati): (Bilgi i¢in boliim 4’iin basina bakiniz)

e Yiiksek ates: (Bilgi i¢in boliim 4 ’tin basina bakiniz)

e Sara hastalarinda, sara nobetlerinin artmasi

e Kontrolsiiz viicut hareketleri (tikler), gozler, bas ve govdeyi etkileyen kontrolsiiz kas
spazmlar1 (koreoatetoz) ya da seyirme, titreme ya da sertlik gibi siradis1 viicut hareketleri
Dengesizlik hissi

Zihin karigiklig1 (konfiizyon)

Olmayan seyleri gormek ya da duymak (haliisinasyon)

Parkinson hastaliginin semptomlarinda kotiilesme

Lupus benzeri reaksiyon (semptomlari: Ates ve genel saglikta bozulmanin eslik ettigi sirt
ve eklem agrisi)

e Beyaz kan hiicre sayisinda azalma (n6tropeni, 16kopeni, agranulositoz)

e Karaciger fonksiyon testlerinde degisiklik veya karaciger yetmezligi: (Bilgi i¢in boliim
4’tin basina bakiniz)

e Kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma (anemi)

Kan pulcuklar1 sayisinda azalma (trombositopeni)

Tiim kan hiicrelerinin sayisinda azalma (pansitopeni)

Kemik iligi bozuklugu (aplastik anemi)

Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis (eozinofili) ve sistemik
semptomlarla goriilen ilag reaksiyonu (DRESS): (Bilgi i¢in béliim 4 iin basina bakiniz)

e Hemofagositik lenfohistiyositoz (HLH) (bagisiklik sisteminin asir1 uyarilmasi sonucu
gelisen ve farkli sistemlerde bulgularla kendini gosteren agir bir kalitsal bir hastalik) (bkz.
Boliim 2: LAMICTAL’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler)

Bilinmiyor:

e Kabus gorme

e Osteopeni ve osteoporoz (kemik incelmesi) ve kiriklar1 da igeren kemik bozukluklari
raporlart alinmistir. Uzun stiredir antiepileptik ilag kullaniyorsaniz, osteoporoz Oykiiniiz varsa
veya steroid aliyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

o Enfeksiyonlara kars1 korumaya yardimci olan, kandaki immunoglobulinler adr verilen
antikorlarin diisiik seviyede olmasi nedeniyle bagisiklikta azalma

. Bobrek iltihabi (tiibiilointerstisyel nefrit) veya hem bobrek hem de g6z iltihabi
(tiibiilointerstisyel nefrit ve tiveit sendromu)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LAMICTAL’in saklanmasi
LAMICTAL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda kuru bir yerde ve 1siktan koruyarak saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAMICTAL’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. No.173, 1. Levent Plaza
B Blok 34394 1. Levent/Istanbul

Uretim yeri: Pharmactive Ilag¢ San. ve Tic. A.S., Kapakl, Tekirdag

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.
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