KULLANMA TALIMATI
TRILEPTAL® 60 mg/ml oral siispansiyon
Agizdan, suya katarak ya da dogrudan i¢cmek suretiyle alinir.
o Etkin madde: 1 ml oral slispansiyon 60 mg okskarbazepin igerir.

e Yardimci maddeler: Sorbitol ¢ozeltisi, propilen glikol, dispersiyon haline getirilebilir
seliilloz (mikrokristalin seliilloz ve karboksimetilseliilloz sodyum), askorbik asit, sari-erik-
limon aromasi, metil parahidroksibenzoat, polietilen glikol-400-stearat (makrogol stearat
400), etanol, sorbik asit, sakarin sodyum, propil parahidroksibenzoat, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRILEPTAL nedir ve ne icin kullanilir?

TRILEPTAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRILEPTAL nasu kullanilr?

Olast1 yan etkiler nelerdir?

TRILEPTAL’in saklanmast

SN W N

Bashklar1 yer almaktadir.

1. TRILEPTAL nedir ve ne icin kullamhr?

TRILEPTAL oral siispansiyon kirik beyaz ile hafif¢e kahverengi veya hafifce kirmizi bir
goriiniime sahiptir. Oral siispansiyonun renginin hafif¢ce kirmizimsi kahverengi bir renge
donmesi normal olup, {iriiniin kalitesini etkilemez.

TRILEPTAL oral siispansiyon ¢ocuk emniyetli kapagi olan kahverengi (amber) siselerde
sunulmaktadir. Gegmeli sise adaptdrii ve bir oral uygulama siringasi ile birlikte karton kutu
icerisinde paketlenmistir. 250 mL TRILEPTAL oral siispansiyon iceren siseyle birlikte 10
mL’lik bir oral uygulama siringasi temin edilmektedir.

Oral siispansiyon 1 ml’de 60 mg etkin madde, okskarbazepin icermektedir.

TRILEPTAL antikonviilsanlar (n&betlerin olusmasini veya engellenmesini saglayan ilaglar)
ya da antiepileptikler (epilepsi (sara hastaligi) tedavisinde kullanilan ilaglar) olarak

adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.
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TRILEPTAL gibi epilepsi (sara hastalig) ilaglar1 (antiepileptik ilaclar) epilepsi icin standart
tedavidir.

Epilepsi, insanlarin tekrarlayan ndbetler ve kasilmalar yasamasina neden olan bir beyin
hastaligidir. Nobetler beynin elektriksel iletisim aktivitesinde siirekli olmayan, anlik bir
bozulmadan kaynaklanmaktadir. Normalde, beyin hiicreleri sinirler araciligiyla kaslara
organize ve diizenli bir sekilde uyarilar yollayarak viicudun hareketlerini diizenlemektedir.
Epilepside, beyin hiicreleri zaman zaman bozuk bir sekilde gereginden c¢ok fazla uyar
yollamaktadir. Bunun sonucu, epilepsi (sara) ndbeti olarak adlandirilan diizensiz kas
hareketleri ortaya ¢ikabilmektedir. TRILEPTAL beynin “asir1 uyarilabilir” duruma gelmis
olan sinir hiicrelerini kontrol altinda tutmak ve bdylelikle bu tip ndbetleri baskilamak ya da
sikliklarini azaltmak suretiyle etkili olmaktadir.

Baglica iki epilepsi ndbeti sinifi vardir: yaygin ve kismi.

Yaygin ndbetler beynin genis bir bdlgesini kapsamakta, biling kaybina yol agmakta ve tiim
viicudu etkileyebilmektedir. Yaygin nobetlerin de iki tiirii vardir: tonik-klonik (grand mal
(bliylik) ) ve absans ndbetleri (petit mal (kiigiik) ).

Kismi nobetler beynin smirlt bir alanimi kapsamakla birlikte (yani belirli bir odaktan
kaynaklanir), tim beyne yayilarak, yaygin ikincil bir tonik-klonik ndbete yol agabilmektedir.
Iki tip kismi ndbet mevcuttur: basit ve karmasik. Basit kismi ndbetlerde, hastanin suuru
yerinde iken, karmasik kismi ndbetlerde, hastanin biling diizeyi degismektedir.

TRILEPTAL kismi nobetlerin (basit, karmasik ve ikincil gelisen ndbetler) ve yaygim tonik-
klonik nébetlerin tedavisinde kullanilmaktadar.

Genellikle, doktor sizin i¢in veya ¢ocugunuz i¢in en uygun olan ilact bulmaya calisacaktir
fakat daha siddetli epilepside, nobetleri kontrol altina almak i¢in iki ya da daha fazla ilacin
birlikte kullanilmasi gerekebilir. TRILEPTAL hem tek basina (yani monoterapi) hem de diger
antiepileptik ilaglarla birlikte eszamanli olarak kullamlabilir. TRILEPTAL, nébet kontroliinde
mevcut tedavinin yetersiz kaldigi durumda diger antiepileptik ilaclarin yerine kullanilabilir.

TRILEPTAL yetiskinlerde ve 6 yas ve iistii cocuklarda kullanim igindir.

TRILEPTAL'in nasil etki gosterdigi veya bu ilacin sizin i¢in neden recete edildigine iliskin
herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza daniginiz.

2. TRILEPTAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRILEPTAL ile tedaviniz sirasinda izlem

TRILEPTAL ile tedavinizden 6nce ve tedavi sirasinda doktorunuz sizin i¢in dozu belirlemek
tizere kan testleri yaptirabilir. Doktorunuz ne zaman test yaptiracaginizi size sdyleyecektir.

Han Cinlisi veya Tai kdkenli hastalarda okskarbazepin, karbamazepin veya kimyasal olarak
iliskili bilesiklerle iliskilendirilen ciddi deri reaksiyonlari riski bu hastalarin kan 6rnekleri test
edilerek 6ngoriilebilir. Doktorunuz TRILEPTAL’e baslamadan 6nce bir kan testi gerekip
gerekmedigini soyleyecektir.

TRILEPTAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:
— Okskarbazepine (TRILEPTAL’in etkin maddesi), eslikarbazepine ya da TRILEPTAL’in

bu kullanma talimatinin basinda listelenen yardime1r maddelerinden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

Bu durum sizin igin gegerliyse, TRILEPTAL almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.
Alerjiniz oldugunu diisiinliyorsaniz tavsiye i¢in doktorunuza daniginiz.
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TRILEPTAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

Daha 6nce karbamazepine (bir bagka antiepileptik ilac) ya da diger herhangi bir ilaca kars1
normal olmayan bir hassasiyet gosterdiyseniz (deri dokiintiisii ya da diger alerji bulgular
gibi). Eger karbamazepine kars: alerjiniz varsa, okskarbazepine (TRILEPTAL) kars1 da
alerjinizin olma olasilig1 % 25°dir (yani her 4 hastadan 1’inde alerji gelisebilir.).

Bir bobrek hastaliginiz varsa: Bobrek fonksiyonu bozulmus hastalarda (30 mL/dakikadan
diisiik kreatinin (atik molekiil) atilim1), TRILEPTAL tedavisi sirasinda 6zellikle baslangic
dozu ve doz arttirilmasi agisindan dikkat gosterilmelidir.

Agraniilositoz, aplastik anemi ve pansitopeni gibi kan degerlerinizde bozukluklar olursa
(kemik iligi baskilanmas1 gelistigini diisiindiiren durumlarda).

Ciddi bir karaciger hastalifiniz varsa,

Idrar soktiiriicii ilag (iiretilen idrar miktarmi artirmak suretiyle bobreklerin su ve tuz
atmasina yardimeci olan ilaglar) kullaniyorsaniz,

Kalp hastaliginiz, nefes darliginiz ve/veya ayak veya bacaklarinizda sivi birikimine bagh
sisme (0dem) varsa,

Kan testi ile kan sodyum diizeyinizin (kandaki tuz orani) diisiik oldugunu biliyorsaniz
(bkz. Olasi yan etkiler)

Kullandiginiz baska ilaglar mevcutsa (bkz. diger ilaglarla birlikte kullanimzi)
Cocuklarda TRILEPTAL tedavisi sirasinda tiroid fonksiyonu takibi nerilmektedir.

Kadin hastalar igin: Hormonal bir dogum kontrol hap1 kullaniyorsaniz, TRILEPTAL bu
hap1 etkisiz hale getirebilir. Bu nedenle, TRILEPTAL kullanirken farkli ya da ilave
hormon dis1 bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Bu, istenmeyen bir gebeligin
onlenmesine yardimci olacaktir. Diizensiz vajinal kanama ya da lekelenme yasadiginiz
takdirde, bunu hemen doktorunuza bildiriniz. Bununla ilgili herhangi bir sorunuz varsa,
doktorunuza ya da saglik uzmaniniza daniginiz.

Eger yukaridaki durumlardan birine sahipseniz TRILEPTAL kullanmadan énce doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Eger TRILEPTAL kullanmaya basladiktan sonra asagidaki belirtilerden herhangi birini
yasarsaniz derhal doktorunuza danisiniz ya da en yakin hastaneye gidiniz.

Dudaklarda, géz kapaklarinda, yiizde, bogazda, agizda sisme gibi bir alerjik reaksiyon ya
da ani nefes alma sikintisi, lenf diiglimlerine sisme ile ates, deride dokiintii, kizariklik ya
da kabarma meydana gelirse (bkz. Olas1 yan etkiler).

Deri dokiintiisii, kizariklik, dudaklar, gozler ve agizda kabarcik olusumu, derinin
soyulmasi gibi ciddi deri reaksiyonlar1 ve bunlara eslik eden ates ortaya c¢ikarsa (bkz.
Olas1 yan etkiler). Bu reaksiyonlar bazi Asya iilkelerindeki (6rn. Tayvan, Malezya ve
Filipinler) hastalarda ve Cin soyundan gelen hastalarda daha sik goriilebilir.

Nobet sikliginda bir artis yasarsaniz. Bu oOzellikle cocuklar i¢in 6nemli olsa da
yetiskinlerde de meydana gelebilir. Ilag¢ dozu kademeli bir sekilde azaltilarak ilag
kesilmelidir ki nobet sikligindaki artis engellensin.

Sarilik gibi karaciger iltihabini (hepatiti) akla getiren belirtileri fark ederseniz (deride ve
gozlerde sarilagma)
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— Yorgunluk, is yaparken ya da spor sirasinda nefes darlig1 gelismesi, solgun goriiniim, bas
agrisi, Uslime-titreme, bas donmesi, atese yol acan sik enfeksiyonlar, bogaz agrisi, agizda
iilser yaralar1, normalden daha kolay kanama ya da ¢iirlik olusumu, burun kanamasi, ciltte
kirmizims1 ya da morumsu benekler ya da deride agiklanamayan lekeler gibi kanla ilgili
bozukluklari akla getiren belirtileri fark ederseniz,

— Herhangi bir zaman, kendinize zarar verme ya da kendinizi 6ldiirme gibi diisiincelere
sahip olursaniz. TRILEPTAL gibi antiepileptikler (sara hastaligmin tedavisinde kullanilan
ilaglar) ile tedavi edilen hastalarin kiigiik bir kisminda boyle diisiince veya davranmislar
gbzlenmistir. BOyle bir durumda derhal doktorunuza danisiniz ya da size en yakin
hastanedeki acil servise gidiniz. Bu nedenle hastalar intihar diisiincesi ve davranisi
acisindan yakindan izlenmelidir. Intihar diisiincesi ve davramsi ortaya ¢iktiginda, hasta ve
hasta yakininin tibbi destek almasi dnerilmelidir.

— Kalbiniz hizli veya alisilmadik derecede yavas atiyorsa

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TRILEPTAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

TRILEPTAL a¢ karnmna ya da yemeklerden sonra almabilir. Alkol TRILEPTAL’in
sakinlestirici ve uyku verici etkilerini artirabilir. Alkol almaktan miimkiin oldugunca
kag¢ininiz ve doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz ya da hamile kalmay1
planliyorsaniz bu ilact almadan 6nce doktorunuz ya da eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda epilepsi ndbetlerinin kontrol altinda tutulmasi 6nemlidir. Fakat hamilelik
doneminde epilepsi ilaglar1 kullanmaniz bebeginizi risk altina sokabilir. Doktorunuz size s6z
konusu fayda ve olasi riskleri agiklayacak ve TRILEPTAL kullanip kullanmama konusunda
karar vermenize yardimei olacaktir.

Doktorunuza haber vermeden hamilelik sirasinda TRILEPTAL tedavinizi kesmeyiniz.

Dogum kontrol yontemi kullanan bir kadinsaniz (“dogum kontrol hap1” gibi) TRILEPTAL
bunlar etkisiz hale getirebilir. Bu nedenle TRILEPTAL kullanirken farkli veya ilave bir
hormonal olmayan dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRILEPTAL’in etkin maddesi anne siitiine gecer. Bu emzirilen bebeklerde yan etkilere yol
acgabilir. Bu nedenle, TRILEPTAL emzirme doneminde kullanilmamalidir. Emzirirken bu
ilact kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

TRILEPTAL ozellikle tedaviye baslarken ya da doz artirilirken uykulu veya sersem
hissetmenize neden olabilir; bulanik gérme, cift gorme, kas koordinasyonsuzlugu veya
azalmis biling diizeyine yol acabilir. Bu nedenle, arag¢ veya makine kullanip
kullanamayacaginizi doktorunuzla konusmaniz 6nemlidir.
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TRILEPTAL’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

1 ml TRILEPTAL oral siispansiyon 175 mg sorbitol icerir. Sorbitol midede rahatsizliga ve
ishale yol acabilir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmigse veya kisinin fruktozu (meyve sekeri) parcalayamadigi nadir
bir genetik bozukluk olan herediter fruktoz intoleransi (HFI) teshisi konduysa bu tibbi iiriini
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

TRILEPTAL oral siispansiyon, her 1 ml’de 0,8 mg alkol (etanol) igerir. Bu tibbi {iriiniin 1
ml'sindeki miktar, 0,02 ml bira veya 0,01 ml saraba esdegerdir. Bu tibbi iiriindeki az miktarda
alkoliin fark edilir bir etkisi olmayacaktir. Bu agiklama, {iriinde az seviye alkol olmas ile ilgili
endise tagiyan ebeveyn ve ¢ocuklarin endigelerini gidermek igindir.

TRILEPTAL oral siispansiyon, her 1 ml’de 25 mg propilen glikol igerir. Alkol ve benzeri
belirtilere neden olabilir.

TRILEPTAL oral siispansiyon, parahidroksi benzoatlar (propilparahidroksibenzoat (E216) ve
metilparahidroksibenzoat (E218)) icermesi nedeniyle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) neden olabilir.

TRILEPTAL oral siispansiyon, 1 ml'de 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum igerir. Yani
esasinda "sodyum igcermez".

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska onlemler almaniz
gerekebilir.

e Hormonal dogum kontrol (gebelik &nleyici) haplar1 (bkz. TRILEPTAL’i asagidaki
durumlarda dikkatle kullaniniz boliimii).

e Diger epilepsi ilaglar1 ve enzim indiikleyici ilaglar (6rnegin; karbamazepin, fenobarbital,
fenitoin ya da lamotrijin ve rifampisin).

e Kandaki sodyum (tuz) diizeyini diistiren ilaglar, drnegin: idrar soktiiriictiler (liretilen idrar
miktarin1 artirmak suretiyle bobreklerin su ve tuz atmasma yardimci olan ilaglar),
dezmopressin ve indometasin gibi nonsteroidal anti-enflamatuar ilaglar.

e Lityum ve monoamin oksidaz inhibitorleri (duygudurum dalgalanmalar1 ve bazi
depresyon tiplerinin tedavisinde kullanilan ilaglar).

e Viicudunuzun bagisiklik sistemini kontrol eden ilaglar (6rnegin: siklosporin ve
takrolimus).

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

3.  TRILEPTAL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu kullanma talimatindakilerden farkli bile olsa, doktorunuz ve eczacinizin tavsiyelerine
uyunuz. [lacinizi aynen doktorunuzun ya da eczanizin 6nerdigi sekilde kullaniniz.

Onerilen dozu agmayniz.

TRILEPTAL aliyorsaniz, &nce doktorunuzla konusmadan almayi aniden birakmayimiz.
Doktorunuz size bu ilact birakip birakmayacaginizi ve ne zaman birakabileceginizi
sOyleyecektir.

Doktorunuzun size regete ettigi doz, miligram (mg) degil mililitre (ml) cinsinden
verilmelidir. Siseden dogru dozu g¢ekmek icin kullanilan oral uygulama siringasi (ml)
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cinsinden derecelendirilmis oldugu i¢in, bu Onemlidir. Eger regeteniz (mg) cinsinden
diizenlenmisse, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi siirece, TRILEPTAL her giin giinde iki kere
ayni saatlerde alinmalidir. Oral siispansiyonun her giin ayni saatte alinmasi ndbetlerinizin
kontrol altinda tutulmasi i¢in en iyi etkiyi saglayacaktir. Ayrica oral slispansiyonu ne zaman
almaniz gerektigini hatirlamaniza da yardimci olacaktir.

Yetiskinlerde kullanima:

Yetiskinlerde (yash hastalar dahil) TRILEPTAL igin alisilmis baslangi¢ dozu giinde 10 m1’dir
(600 mg). Giinde iki kere 5 ml’lik birer doz (300 mg) almalisiniz. Bu dozlar, gerektiginde en
iyi sonuglar alinana kadar kademeli olarak doktorunuz tarafindan artirilabilir. Idame dozlari
genellikle giinde 10 ml (600 mg) ila 40 ml (2400 mg) arasindadir.

TRILEPTAL diger bir epilepsi ilaci ile birlikte kullanilirken doz azaltilmasi gerekebilir.
Uygulama yolu ve metodu:

Her kullanimdan once siseyi iyice c¢alkalayiniz. Sonra vakit gecirmeden oral siispansiyon
dozunu oral siringaya c¢ekerek hazirlayiniz. Doz dogrudan oral siringadan yutulabilir ya da
uygulamadan hemen once kiiglik bir bardak i¢inde az bir miktar suya (0rnegin yarim ¢ay
bardagi) karistirilabilir. Tiim karisim calkalanir ve bekletmeden igilir. Liitfen gerekirse bu
konularda doktorunuza danisiniz.

Tlacin Hazirlanmast

Sise li¢ boliimden olusmaktadir.

1. IIk uygulamada sisenin bogazina
dogru itilen plastik adaptdr tipa.
___ / Adaptor tipa siirekli sise lizerinde

kalmalidir.

2. 250 ml ilac1 3. Regetede
iceren ¢ocuk belirtilen dozu
emniyet kapakli siseden

sise. Her zaman cekebilmek igin
uygulamadan plastik adaptor
sonra ¢cocuk tipaya uygun 10
emniyet kapagini ml oral dozlama

kapatiniz. <I sirimgast
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Plastik Adaptor Tipanin Yeni Tlag Sisesine Takilmast

)’

N\

Ila¢ Dozunun Hazirlanmast

kapatiniz)

1. ilaci igeren siseyi en az 10 saniye
calkalayimiz.

2. Cocuk emniyet kapagini sikica
asagiya dogru bastirarak ve saat
yoniiniin tersine cevirerek (kapak
iizerinde gosterildigi gibi) aginiz.

Not: Her kullanimdan sonra emniyet
kapagini kapatmak tizere
kaybetmeden saklayiniz.

3. Siseyi masa tlizerinde dik olarak
tutun ve plastik adaptor tipayi
sikica sisenin boynuna dogru
asagiya itebildiginiz kadar
bastirin.

4. Emniyet kapagi tam kapatarak
adaptoér tipanin tiimiiyle yerine
oturtuldugundan emin olun.

Not: Adaptdr tipayr tam olarak
asagiya ittiremeyebilseniz dahi sisenin
kapagmmi tam olarak kapattiginizda
siseye  zorunlu olarak tlimiyle
girecektir.

Bu sekilde, sise siringayla ilaci
cekmeye wuygun hale gelecektir.
Adaptor tipa siirekli sisenin agzinda
birakilmalidir.

Doz hazirlamak igin ila¢ Dozunun
Hazirlanmasi boliimiindeki
talimatlarin tlimiine uyunuz.

) |,
Q ) Ila¢ dogrudan oral siringadan veya kiiclik bir bardakta
suya karistirilarak igilebilir.

1. Siseyi iyice ¢alkalaymiz (en az 10 saniye). Doz
hemen arkasindan vakit kaybetmeden oral siringaya
cekilmelidir.

2. Siseyi acmak i¢in ¢ocuk emniyet kapagini bastirip
saat yOniiniin tersine c¢eviriniz (Not: Her zaman
kullanimdan sonra sisenin ¢ocuk emniyet kapagini
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3. Oral siringanin pistonunun hazne
icinde tamamen asagiya inmis
oldugundan emin olunuz.

4. Siseyi bas yukar1 ve dik tutup oral
siringay1 siKica plastik adaptor igine
daldiriniz.

5. Oral siringay1 yerinde tutarak siseyi
dik olarak bas asag1 ceviriniz.
Siringa iizerindeki doz ¢izgilerini
gorebileceginiz actyla siseyi
tutunuz.

6. Siringay1 siseden ayirmadan pistonu
asagtya dogru hafifce c¢ekerek
siringanin ~ TAMAMEN  ilacla
dolmasint  saglaymiz.  Pistonu
hafifce ileri dogru iterek siringa
icinde kalmis olabilecek biiyiik hava
kabarciklarini ¢ikartiniz.

7. Recetede belirtilen dozun ¢ekilmesi:
Pistonu, oral siringa haznesi
tizerinde isaretlenen doz ¢izgisi ya
da araligindaki ve recetede belirtilen
dozu gosteren siyah halkanin st
smirina  gelinceye kadar hafifce
yukartya dogru itin ya da asagiya
dogru ¢ekin.

Note: Eger regetede belirtilen doz 10
ml’den fazlaysa, tam dozu hazirlamak
icin oral siringayr kalan doz kadar
tekrar doldurmak gerekecektir.

www.llaclUI.com

8/14


https://ilac101.com

8. Siseyi dikkatli bir sekilde sagdan
yukart dondiiriiniiz. Oral siringayi
plastik adaptér tipasindan hafifce
cevirerek aymrmiz. Tipa sisede
birakilmalidir.

9. Ilacn  dozu  dogrudan  oral
siringadan yutulabilir (Bunun i¢in
hasta dik olarak oturmali ve piston
hafifce itilerck hastanin ilaci
yutmasina olanak tanimalidir).
Bundan baska, uygulamadan hemen
once verilecek doz kiiciik Dbir
bardakta az miktar suyla
karistirilabilir. lyice karistirilarak
tiimii vakit gegirmeden i¢ilmelidir.

10. Kullanimdan sonra ¢ocuk emniyet
kapagini tekrar kapatiniz.

11. Temizleme: Kullanimdan sonra,
siringanin  dig  yilizeyini kuru ve
temiz bir kagit mendille siliniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
TRILEPTAL 6 yas ve iistii cocuklar tarafindan aliabilir.

Cocuklardaki dozlar doktorunuz tarafindan ¢ocugunuzun agirligma bagli olarak
hesaplanacaktir. Baglangi¢c dozu, boliinmiis iki doz halinde (kg) viicut agirlig1 basina giinliik 8
ila 10 mg’dir. Ornegin, 30 kg’lik bir cocuk giinde iki kere 150 mg’lik bir dozla (2.5 ml oral
slispansiyon) tedaviye baslayacaktir. Gerektiginde, bu doz en iyi sonuglar alinana kadar
kademeli olarak doktorunuz tarafindan artirilabilir. Cocuklar igin alisilmis bir idame dozu
(kg) viicut agirligi basina giinliik 30 mg’dir. Cocuklar i¢in en yliksek doz (kg) viicut agirligi
basina giinliik 46 mg’dir.

Cocuklarda doktorunuz tedaviden dnce ve tedavi sirasinda tiroid fonksiyonu takibi dnerebilir.
Yashlarda kullanimi:

TRILEPTAL igin alisilmis baslangic dozu yash hastalarda da yetiskinlerde oldugu gibi giinde
600 mg’dir. Bobrek bozuklugu olan yasli hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmektedir.

65 yas veya iizerindeki hastalarda, TRILEPTAL’in etkililigi ve giivenliliginde bir fark
saptanmamuistir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek hastaligr (bobrek yetmezligi) olan hastalarda baslangic dozu alisilmis baslangic
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dozunun yarisidir.
Hafif ve orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.

Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz kullandigimz TRILEPTAL dozunu
ayarlayabilir.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda TRILEPTAL ile yapilmis calisma yoktur.
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda TRILEPTAL kullanirken dikkatli olunmalidur.

Doktorunuz sizin ya da ¢ocugunuzun TRILEPTAL ile tedavisinin ne kadar siire devam
edecegini size sOyleyecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.
Tedavinin siiresi, sizin ya da ¢ocugunuzun ndbet tipine baglidir. Nobetlerin kontrol altinda
tutulabilmesi i¢in yillar siirecek bir tedavi gerekebilir. Doktorunuza danismadan dozu
degistirmeyiniz ya da tedaviyi kesmeyiniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayimiz.

Eger TRILEPTAL'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRILEPTAL kullandiysamz:

TRILEPTAL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

TRILEPTAL ile doz agiminin belirtileri sunlari icerebilir:

e Kandaki sodyum seviyesinin diigmesi,

e Uyuklama, sersemlik hali, koordinasyon sorunlar1 ve/veya gozlerde istemsiz hareketler,
kas segirmesi veya konviilsiyonlarda 6nemli derecede kotiilesme, bas agrisi, biling
kaybi, koma,

Bulanti, kusma, kontrolsiiz hareketlerde artis,

Uyusukluk, ¢ift gorme, géziin siyah kisminda daralma, bulanik gérme,

Yorgunluk,

Kisa ve ylizeysel nefes alip verme (solunum orani baskilanmast),

Diizensiz kalp atis1 (QTc araliginda uzama),

Sarsilma, bas agrisi, koma, biling azalmasi, agizda, dilde ve uzuvlarda kontrol
edilemeyen hareketler,

Saldirganlik, gerginlik, zihin karisikligi,

¢ Diisiik tansiyon,

o Nefes darlig1

TRILEPTAL’i kullanmay1 unutursamz:

Yalnizca bir doz almay1 unuttuysaniz, hatirladiginizda bu dozu hemen alimiz. Fakat eger bir
sonraki dozunuzun zamani gelmisse, atladiginiz dozu artik almayiniz. Normal ilag alma
diizeninize aynen devam ediniz.

Unutulan bir dozu dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Birden fazla dozu almay1 unuttuysaniz ya da tam olarak emin degilseniz, doktorunuzla temas
kurunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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TRILEPTAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

TRILEPTAL ile tedavinizi durdurmak nébetinizi kétiilestirebilir. Doktorunuz sdylemedigi
stirece ilacinizi almay1 birakmayiniz.

Nobetlerinizin ani sekilde kdtiilesmesini dnlemek i¢in ilacinizi asla aniden birakmayniz.
4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TRILEPTAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etki gelistiginde ¢ogunlukla hafif olup, genellikle tedavinin baglangicinda meydana
gelmekte ve normal olarak zaman igerisinde kaybolmaktadir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:
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 : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, TRILEPTAL’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asagidakiler, acil tibbi tedavi gerektirebilecek potansiyel olarak ciddi yan etkilerin
isaretleridir. Doktorunuz ayrica TRILEPTAL’in hemen durdurulup durdurulmayacagina ve ek
tibbi bakima nasil devam edilecegine karar verecektir.

Yaygin olmayan:

o Kilo alma, yorgunluk, sa¢ kaybi, kas gii¢siizliigii, listime hissi (tiroit bezinin yeterli
caligmadiginin isaretleri).

. Diisme

. Enfeksiyonla savasan kan hiicrelerinin sayisinda azalma; enfeksiyona yakalanma riskini
artirir (16kopeni)

Seyrek:

e GOz kapaklarinda, yiizde, bogazda ve agizda; solunum, konusma ve yutma gii¢liigliniin
eslik ettigi sisme (anafilaktik reaksiyon ve anjiyoddem isaretleri)

e DRESS (Eozinofili ve Sistemik Semptomlarin Eslik Ettigi ila¢ D®ékiintiisii), AGEP
(Akut Jeneralize Ekzantemat6z Piistiilozis) belirtileri olabilen deri dokiintiisii ve/veya
ates.

e Yorgunluk, egzersiz sirasinda nefes darligi, soluk goriinme, bas agrisi, lsiime,
sersemlik, atese neden olan sik enfeksiyonlar, bogaz agrisi, agiz {ilserleri, daha kolay
kanama veya morarma, burun kanamalari, deri ilizerinde kirmizimsi veya morumsu
yamalar veya acgiklanamayan lekeler (kan trombositlerinin sayisinda azalmanin veya
kan hiicresi sayiminda azalmanin isaretleri)

e  Uyusukluk, zihin karigikligi, kas segirmesi veya konviilsiyonlarda 6nemli derecede
kotiilesme (uygun olmayan ADH salinimi nedeniyle diisiik sodyum diizeylerinin olasi
semptomlari) (bkz. “agsagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz” bolimii).

e Kemik iliginde kan hiicrelerinin {iretiminin engellenmesi durumu (kemik iligi
depresyonu).
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o Kemik iliginden yetersiz ya da hi¢ kan hiicrelerinin iiretilememesi sonucu ortaya ¢ikan

kansizlik.

Cok seyrek:

o Asirt duyarlilik reaksiyonlariin deri dokiintiisii, ates ve kas ve eklem agrisi gibi diger
isaretleri.

o Deride ve dudaklarin, gozlerin, agzin, genzin ve cinsel organlarin mukoza (bazi

organlarin i¢ ylzlerini kaplayan ve salgi iireten doku tabakasi) zarlarinda siddetli
kabarciklanma (Lyell sendromu, Stevens-Johnson sendromu ve eritema multiforme
dahil ciddi alerjik reaksiyonun isaretleri).

. Agirlikli olarak yiizde, yorgunluk, ates, bulanti ve istah kaybinin eslik edebildigi,
kirmizi, leke seklinde dokiintii (Kelebek hastaligi denilen sistemik lupus eritematozus
belirtileri).

. Sariligin (derinin ve gbézaklarinin sararmasi) eslik ettigi grip benzeri belirtiler (hepatit
(karaciger enfeksiyonu) belirtileri).

o Siddetli list mide (karin) agrisi, kusma, istah kaybi (pankreas iltihabinin isaretleri).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

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

Yaygin:

Sarsilma

Koordinasyon sorunlari

Gozlerin istemsiz hareket etmesi

Endise ve sinirlilik

Depresyon, degisken ruh hali

Dokiintii

Cok seyrek:

e Diizensiz kap atis1 veya ¢ok hizli ya da ¢ok yavas kalp atim hiz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Goriilebilecek diger yan etkiler:

Cok yaygin:

e Yorgunluk

e Bas agrisi

e Sersemlik hali

e Uyuklama

e Bulanti

¢ Kusma

e (ift gobrme

Yaygin:

o Giigslizlik

e Hafiza bozukluklar1
e Konsantrasyon bozuklugu
o [llgisizlik

e Gerginlik
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Zihin karigiklig1

Bulanik goérme

Gorme bozuklugu

Kabizlik

Ishal

Mide (karin) agrist

Sivilce

Sag kayb1

Denge bozukluklari

Kilo artigt

Konusma bozuklugu

Yaygin olmayan:

e Yiiksek tansiyon

e Kurdesen.

e Ayrica TRILEPTAL alirken karaciger enzimlerinizin diizeylerinde yiikselme olabilir.

e Kan testlerinde alkalen fosfataz seviyesinde artis.

Seyrek:

e Osteopeni ve osteoporoz (kemik incelmesi) ve kiriklar1 iceren kemik bozukluklarina
iligkin bildirimler olmustur. Eger uzun bir siiredir epilepsi ilact kullaniyorsaniz,
osteoporoz dykiiniiz varsa veya steroidler aliyorsaniz doktorunuza daniginiz.

e Bir tiir tiroid hormonu olan T4’{in kandaki diizeyinin azalmasi.

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

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 numarali 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. TRILEPTAL’in saklanmasi

TRILEPTAL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TRILEPTAL’i 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Sise acildiktan sonra 7 hafta
i¢inde kullanilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRILEPTAL i kullanmayiniz.
Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz TRILEPTAL’i kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik/Beykoz/Istanbul
Uretim yeri: Delpharm Huningue S.A.S.

Site Industriel de Huningue
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26 rue de la Chapelle
F-68330 Huningue, Fransa

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmistir.
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