KULLANMA TALIMATI

APILEP 600 mg film tablet

Agizdan alinir.

* Etkin madde: Okskarbazepin 600 mg

 Yardimct maddeler: Mikrokristalinseliiloz PH 102, kroskarmellos sodyum, hidroksipropil

metilseliiloz E3LV, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, hipromelloz, polivinil
prolidon K-25, propilen glikol, titanyum dioksit, sar1 demir oksit igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. APILEP nedir ve ne icin kullantlir?

2. APILEP’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. APILEP nasu kullantlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. APILEP’in saklanmas

Bashklar yer almaktadir,

1. APILEP nedir ve ne igin kullanihr?

APILEP 600 mg film tabletteki etkin madde okskarbazepindir. Okskarbazepin, sara
(epilepsi) hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag grubunda yer alir.

APILEP 600 mg film tablet, 50 film tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilir.
APILEP, sara (epilepsi) hastaligindaki ¢irpinmay1 énleyici bir ilagtir ve sara hastaligi olan

hastalardaki nébetlerin kontroliine yardimei olarak kullanilmaktadir.
APILEP’i tek basina veya sara hastaligin1 6nleyici diger ilaglar ile birlikte kullanabilirsiniz.
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2. APILEP’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

APILEP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
* Okskarbazepine veya APILEP’te bulunan diger yardimer maddelerden herhangi birine
kars1 olagan dis1 bir hassasiyet (dokiintii veya alerjinin herhangi bir belirtisi) gérdiiyseniz.

APILEP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

+ Karbamazepine veya diger ilaglardan herhangi birine kargi olagan dig1 bir hassasiyet
(dokiintii veya alerjinin herhangi bir belirtisi) gérdiiyseniz.

» Ciddi bobrek hastaliginiz varsa

» Ciddi karaciger hastalifiniz varsa

» Kandaki sodyum seviyeniz diisiikse

* Kalp hastaliginiz varsa

« [lac1 alirken hizli veya beklenmeyen derecede diisiik kalp atig1 hissederseniz

* Doktorunuza danigmadan ilac1 almay1 kesmeyiniz. Nobetlerinizin aniden kdétiilesmesini
Onlemek icin hi¢bir zaman ilac1 almay: aniden kesmeyin.

* Nadir vakalarda APILEP kaninizdaki sodyum seviyesinde diisiise neden olabilir. Bu
durum belirti gosterebilir veya gostermeyebilir. Sodyum eksikliginin belirtilerini gériirseniz
hemen doktorunuza bildirin.

* Alerjik bir reaksiyon 6rnegin siddetli deri reaksiyonu (dkiintii veya kabarcik gibi) olursa
hemen doktorunuza bildirin veya en yakin hastaneye basvurun. Karbamazepine alerjiniz
varsa %25 ihtimalle okskarbazepine de alerjik reaksiyon gosterebilirsiniz.

» APILEP tabletleri alirken alkol alirsaniz bu durum uyusukluk hissetmenize neden olabilir.
Ekstra bakima ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Agizdan dogum kontrol ilaci (hap) kullanan bir bayan hasta iseniz APILEP, hapin etkisini
ortadan kaldirabilir. APILEP kullamirken farkli veya ilave hormonal olmayan bir dogum
kontrol yontemi igin doktorunuzla konugmalisimz. Diizensiz vajinal kanama veya
lekelenme olursa bir an énce doktorunuza bildiriniz.

* Hepatit belirtisi olarak deri ve gdzde sarilik meydana gelirse derhal doktorunuza
soyleyiniz.

* Yorgunluk, eksersiz swrasinda nefes darlifi, soluk goriinme, bas agrisi, iirperme,
sersemlik, ates ile seyreden sik enfeksiyonlar, bogaz agnsi, agizda yaralar, normalden daha
kolay kanama veya yaralanma, burun kanamasi, kirmizims: veya morumsu lekeler veya
deri lizerinde agiklanamayan kabartili lekeler gibi kan ile ilgili bozukluklar1 gdsteren
belirtileri fark ederseniz derhal doktorunuza séyleyiniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimz.

APILEP’in yiyecek ve igecek ile kullanilmas
APILEP’i yiyecekle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.
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Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsinz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz doktorunuzla konusmalisimz. Hamilelik
siiresince sara ndbetlerinin kontrol edilmesi 6nemlidir. Ancak, hamilelik siiresince sara
hastaligim Onleyici ilaglar1 almamiz bebeginiz i¢in risk olusturabilir. Doktorunuz ilaca ait
yarar ve potansiyel riskleri degerlendirecektir.

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

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirme dénemindeyseniz doktorunuzla konusmalisiniz. Emzirme dénemi siiresince sara
hastaligin1 6nleyici ilaglar1 almaniz bebeginiz igin risk olusturabilir. Bu nedenle emzirme
dénemi siiresince APILEP’i kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilag kendinizi sersemlemis ve uykulu hissetmenize neden olabileceginden ara¢ ve
makine kullanmamiz tehlikeli olabilir.

APILEP’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
APILEP her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

APILEP ile ayn1 zamanda herhangi bir ilag 6zellikle de asagida belirtilenleri almadan énce
doktor veya eczaciniza danmismalisiniz.

* Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplarr)

» Sara hastaligim 6nleyici diger ilaglar (6zellikle fenobarbital, fenitoin veya karbamazepin)
» Kan sodyum seviyelerini diigtirebilen ilaglar, 6rnegin ditiretikler (idrar ¢ikigini artiran
ilaglar), desmopressin ve steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (6rnegin indometazin)

* Lityum

* Bagisiklik sistemini baskilayici ilaglar, 6rnegin siklosporin

* Monoamin oksidaz inhibitorii denilen ruhsal bozukluklarda kullanilan ilaglar

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. APILEP nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

flacimzi doktor veya eczacimzin anlattig sekilde aliniz.

APILEP’i, doktorunuz baska sekilde Gnermediyse, her giin, giinde iki kez giiniin aym
zamaninda almalisimz. Tabletlerinizi her giin aym saatte almaniz hastaliginizin kontroliinde
en iyi etkiyi elde etmenizi saglayacaktir. Aym zamanda, tabletleri ne zaman alacagimz
hatirlamaniza yardimci olacaktir.

Doktorunuz sizin/gocugunuzun APILEP ile tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir. Tedavinin siiresi sizin/gocugunuzun ndbet tipine baghidir ve nobetlerin
kontrolii i¢in tedavi yillar siirebilir. Doktorunuza danigmadan dozu degistirmeyiniz veya
tedaviyi kesmeyiniz.
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Tedaviniz siiresince sodyum seviyelerini izleyebilmek i¢in doktorunuz kan Ornekleri
alabilir.

Yaghilar da dahil yetiskinler igin APILEP’in normal baslangig dozu giinliik 600 mg’dur.
Giinde iki kez 300 mg’lik bir tablet veya giinde iki kez 150 mg’lik iki tablet aliniz.
Doktorunuz ihtiyag duyarsa iyi sonuglar elde edilene kadar kademeli olarak dozunuzu
artirabilir. Bu durum genellikle giinliik 600-2400 mg dozlar: arasinda ortaya ¢ikar.
APILEP, sara hastaligim onleyici baska bir ilag ile birlikte alimyorsa dozaj aynidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri bir bardak su ile agizdan aliniz.

Cignemeyiniz.

Yutmayi kolaylastirmak igin ilaci isaretli yerden iki esit pargaya bolebilirsiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklar i¢in dozaj viicut agirliklarina baghdir. Baslangic dozu bdliinmiis olarak verilen
giinliik 8-10 mg/kg’dir. Ornegin 30 kg agirhigindaki bir gocuk giinde iki kez birer tane 150
mg’lik tablet ile tedaviye baglar. Ihtiya¢ duyulursa bu doz en iyi sonuglar elde edilene kadar
kademeli olarak artirilabilir. Cocuklar igin normal idame dozu viicut agirlifina gore giinliik
30 mg/kg’dir. Cocuklar igin alinabilecek en yiiksek doz viicut agirhigina gore giinlitk 46
mg/kg’dir. Cocugunuz i¢in dozdan emin olamiyorsamz doktor veya eczaciniz size yardimei
olacaktir.

Yashlarda kullanima:

Yaglilar da dahil yetiskinler igin APILEP’in normal baslangig dozu giinlitk 600 mg’dr.
Giinde iki kez 300 mg’lik bir tablet veya giinde iki kez 150 mg’lik iki tablet alimiz.
Doktorunuz ihtiyag duyarsa iyi sonuglar elde edilene kadar kademeli olarak dozunuzu
artirabilir. Bu durum genellikle giinliik 600-2400 mg dozlan arasinda ortaya ¢ikar.
APILEP, sara hastaligin1 6nleyici bagka bir ilag ile birlikte alimyorsa dozaj aynmidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi:

Bobreklerinizde bir sorun varsa doktorunuz tedavinize normal baslangi¢ dozunun yarisi ile
baglayip dozu yavag yavas artirabilir.

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger hastaliiniz varsa doktorunuz dozunuzu ayarlayabilir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla APILEP kullandiysaniz:

APILEP 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsanmz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz agimmnin belirtileri uyusukluk, sersemlik, bulanti, kusma, motor aktivitede artis,
halsizlik, zihin kangiklifi, kas se@irmesi veya c¢irpinmalarda belirgin kotiilesme, goz
hareketlerinin koordinasyonunda problemler ve/veya istemsiz géz hareketleridir. Ozel bir
panzehiri yoktur. Belirtilere yonelik tedavi uygulanir.
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APILEP’i kullanmay: unutursaniz:

Sadece bir dozu almayi unutursaniz hatirladifiniz anda hemen alimz. Ancak bir sonraki
dozun zamani ise veya bir sonraki doza ¢ok yakin bir zaman ise unuttufunuz dozu
almayiniz. Diizenli dozlama tablonuza geri doniiniiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Birden fazla dozu almay1 unutursaniz doktorunuza danisiniz.

APILEP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz size sdylemeden ilacinizi almay1 kesmeyiniz.

Nobetlerinizin aniden kétiilesmesini 6nlemek igin higbir zaman ilaci almayi aniden
kesmeyiniz.

Tedavinizin sonlandirilmasi gerekiyorsa bu doktorunuzun bildirdigi sekilde kademeli
olarak yapilmalidir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorularimiz varsa doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, APILEP’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, APILEP’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

* Dudaklarda, yilizde veya ensede sisme ve buna eslik eden nefes almada, konugma veya
yutmada giicliik (anjiyoddem belirtileri) veya deride dokiintii, ates ve eklem agrilar1 gibi
asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin diger belirtileri

* Deride ve/veya dudaklar, gozler, agiz, burun gegitleri veya genital bélgelerin mukoz
membranlarinda siddetli kabarciklanma (ciddi alerjik reaksiyon belirtileri)

* Yorgunluk, eksersiz sirasinda nefes darlifi, soluk goriinme, bas agnisi, iirperme,
sersemlik, ates ile seyreden sik enfeksiyonlar, bogaz agrisi, agizda yaralar, normalden daha
kolay kanama veya yaralanma, burun kanamasi, kirmizims1 veya morumsu lekeler veya
deri lizerinde agiklanamayan kabartili lekeler (kandaki trombosit sayisinda veya kan
hiicrelerinin sayisinda azalmanin belirtileri)

» Halsizlik, ates, bulanti, istah kaybinin da eglik edebildigi, baslica yiizde gériilen kirmizi
lekeli dokiintii (sistemik lupus eritematozus belirtileri)

» Halsizlik, zihin kangiklifi, kas sefirmesi veya cirpinmalarda belirgin bir kétiilesme
(kandaki diisiik sodyum seviyesinin belirtileri)

» Sanlik (deride veya goziin beyaz kisimlarinda sararma) ile birlikte grip benzeri belirtiler
(karaciger iltihab belirtileri)

» Ust karin bolgesinde giddetli agri, kusma, igtah kayb: (pankreas iltihabinin belirtileri)

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Yaygin (hastalarin yiizde birinden fazlasinda ve onda birinden azinda gériilen): Titreme,
koordinasyon problemleri, gézlerde istem disi hareketler, sikinti ve sinirlilik hissi,
depresyon hissi, dokiintii.

Cok seyrek (hastalarin on binde birinden azinda goriilen): Diizensiz kalp atis1 veya ¢ok
hizli veya ¢ok yavas kalp atis1.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza syleyiniz:

Cok yaygin (hastalarin onda birinden fazlasinda gériilen): Yorgunluk, bas agrisi, sersemlik,
uyusukluk, bulanti, kusma, ¢ift gérme.

Yaygin (hastalarin yiizde birinden fazlasinda ve onda birinden azinda goriilen): Giigsiizliik,
hafiza bozukluklari, konsantrasyon bozukluklari, kayitsizlik, huzursuzluk hali, zihin
kangikligi, bulanik gorme, gérme bozuklugu, kabizlik, ishal, karin agnsi, akne, sag
dokiilmesi, denge bozuklugu.

Yaygin olmayan (hastalarin binde birinden fazlasinda ve yiizde birinden azinda gériilen):
Urtiker, APILEP’i kullanirken karaciger enzimlerinizin seviyeleri artabilir.

Bu istenmeyen etkiler ¢ogunlukla gegicidir ve genellikle zamanla azalir.

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

5. APILEP’in saklanmas
APILEP'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra APILEP I kullanmayniz.
Ruhsat sahibi : Sanovel llag San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

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

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmistir.
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