KULLANMA TALIMATI

LAMIDE 50 mg film kaph tablet

Agizdan ahnir.

» Etkin madde: Her bir film kapli tablette 50 mg lakozamid

e Yardimcit maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kolloidal silikon dioksit, kolloidal susuz silika,
susuz silisik asit (light susuz silisik asit), hidroksipropil seliiloz (diisiik siibstitiie), kollidon CL,
magnezyum stearat, polivinil alkol, titanyum dioksit, polietilen glikol/makrogol, talk, siyah
demir oksit, sar1 demir oksit, karmin, kirmizi demir oksit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LAMIDE nedir ve ne i¢in kullanilr?

LAMIDE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LAMIDE nas kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LAMIDE ’nin saklanmasi

o s~ wnh e

Bashklar1 yer almaktadir.

1. LAMIDE nedir ve ne icin kullanihr?

+ LAMIDE, lakozamid adi verilen etkin maddeyi igeren ve epilepsi (tutarik) adi verilen
hastaligin tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

«  LAMIDE, pembe renkli, oblong, bikonveks film kapl tablettir.

« 14 film kapl tablet igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.

«  LAMIDE, epilepsinin (tutarik) belirli bir formunu (asagiya bakiniz) tedavi etmek igin 16
yas ve Ustii hastalarda tek basina ya da diger epilepsi ilaglarina ek olarak kullanilan bir
ilagtir.

» Epilepsi, hastalarin tekrarlayan nébetler gosterdigi bir durumdur.

+ LAMIDE, 16 yas ve iistii hastalarda ndbetlerin baslangigta sadece beynin bir tarafini
etkiledigi, fakat daha sonra beynin her iki tarafinda da daha biiyiik alanlara yayildig1 veya
yayilmadigi (ikincil jeneralize olan veya olmayan parsiyel baslangicli ndbet) bir epilepsi
formunun tedavisinde tek basina ya da diger epilepsi ilaglarina ek olarak kullanilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56YnUyMOFyS3k0S3k0ZW56MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. LAMIDE’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LAMIDE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

+ Lakozamid veya LAMIDE nin yardimci maddelerinden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa (asir1 duyarl iseniz). Eger alerjik olup olmadiginizdan emin degilseniz litfen
doktorunuza danisiniz.

« Belirgin tipte bir kalp ritim bozuklugunuz varsa (ikinci veya tigiincii derece AV blok)

LAMIDE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Eger kendine zarar verme ya da kendini Oldiirme diisiincesi aklinizdan gegerse hemen
doktorunuzla konusunuz. LAMIDE gibi epilepsi ilaglariyla tedavi edilen az sayida insan,
kendini 6ldiirme (intihar) veya kendine zarar verme diisiincelerine sahip olmustur. Eger
herhangi bir zamanda bu diisiinceler aklinizdan gegerse liitfen hemen doktorunuza danisiniz.

e Kalbinizde elektriksel iletim ile iliskili bir durumdan sikayetciyseniz (AV blok, atriyal
fibrilasyon ve atriyal flutter), kalp yetmezligi veya kalp krizi gibi agir bir kalp hastaliginiz
varsa. AV blok belirtileri; yavas veya diizensiz nabiz, bas donmesi hissi ve bayilmadir.
Atriyal fibrilasyon ve flutter durumunda ¢arpint1 hissi, hizli veya diizensiz nabiz ve nefes
darlig1 yasayabilirsiniz.

e LAMIDE, sersemlik hissine neden olabilir, bu da kazara yaralanma veya diisme riskini
artirir. Bu nedenle, ilagtan kaynaklanan herhangi bir etkiye alisincaya dek dikkatli
olmalisiniz.

e Yash hastalarda kalp hastaliklar1 goriilme riski daha yiiksek olabilecegi igin, kalp
hastaliginiz varsa veya kalp ritminde uzamaya yol agabilecek baska bir ilag kullaniyorsaniz,
bu konu ile ilgili olarak hekiminize bilgi veriniz.

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigiiz.

LAMIDE kullanirken anormal nabiz belirtileri [yavas, hizli veya diizensiz nabiz, palpitasyonlar
(carpint1), nefesin kesilmesi, bayilacak gibi hissetme, bayilma gibi] yasiyorsaniz hemen
doktorunuza danisiniz (bkz boliim 4).

LAMIDE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LAMIDE’yi yemeklerle birlikte veya ayr1 alabilirsiniz.

LAMIDE ile tedavi edilirken alkol almaniz 6nerilmez, ¢iinkii LAMIDE kendinizi yorgun veya
sersem gibi hissetmenize neden olabilir. Alkol almaniz bu etkileri daha da kétiilestirebilir.

Hamilelik
Iact kullanmadan ¢nce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamileyseniz LAMIDE kullanmaniz 6nerilmez ciinkii lakozamidin hamilelik ve dogmamais
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DJ3RNAK Kigeri ndedanetvileyidildniiernakiedsr, Hamileysendzpveys-hamilevkaluyayoy plapliyiarsan z
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hemen doktorunuza bildiriniz, doktorunuz LAMIDEyi alip almayacaginiza karar verecektir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

LAMIDE"yi kullanirken emzirme dnerilmez, ¢iinkii lakozamidin anne siitiine gecip gegmedigi
bilinmemektedir. Emziriyorsamiz doktorunuza hemen bildiriniz, doktorunuz LAMIDE’yi
kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Arastirmalar, antiepileptik ilaglar alan kadinlarin ¢ocuklarinda, dogustan mevcut defektlerin
(kusurlarin) goriilme riskinde bir artis oldugunu gostermistir. Diger agidan, hastaligin
kotiilesmesinin hem anneye hem dogmamis ¢ocuga zararli olacagi dikkate alinarak, tedaviniz
kesilmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

LAMIDE, sersemlik hissine veya bulanik gérmeye neden olabilir. Bu, herhangi bir alet veya
makine kullanma kabiliyetinizi etkileyebilir. LAMIDE’nin bu aktiviteleri yapmak icin
yeteneginizi etkileyip etkilemedigini bilene dek makine veya ara¢ kullanmayiniz.

LAMIDE’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyari gerektiren yardimec1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Su an kullanmakta oldugunuz, yakin zamanda kullandiginiz veya kullanma ihtimaliniz olan
herhangi bir ila¢ varsa doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Ozellikle, asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz:
e Kalp rahatsizliklarinin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar
e PR araliginin uzamasit olarak adlandirilan EKG (elektrokardiyogram) iizerinde
anormallige neden olabilecek karbamazepin, lamotrijin, pregabalin (epilepsi tedavisinde
kullanilir) gibi ilaglar
e Diizensiz kalp atiminin belirli tipleri veya kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan ilaglar

Eger aldiginiz ilaglarin bu etkisinin olup olmayacagindan emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Ozellikle, asagidaki ilaglardan birini kullantyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz
¢linkii bu ilaglar LAMIDE nin viicudunuzdaki etkisini arttirabilir ya da azaltabilir:

o Flukonazol, itrakonazel, ketokonazelmantarnenfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir)

Belge Dogrulamer\;ﬁ(t%hé%??%@Y@H%Q&ﬁ?&PﬁjhO&HV%&M%@i sinde l?lellﬂea 'Ir'lalkli Prﬁdresi:https://vvww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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o Klaritromisin veya rifampisin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)
e St. John’s Wort (diger ad1 sar1 kantarondur, hafif derece anksiyete tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LAMIDE nasil kullanihr?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

LAMIDE’yi her zaman tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullanimiz. Eger emin
degilseniz mutlaka doktorunuza veya eczaciniza danismalisiniz.

Doktorunuz genellikle tedaviyi diisiik doz ile baslatip birkag hafta i¢inde yavasca dozu
yiikseltecektir. Size uygun olan doz “idame dozu” olarak belirlenecek olup her giin idame
dozunda belirtildigi miktarda ilag¢ kullanacaksimz. LAMIDE, sabah bir kez, aksam bir kez
olmak iizere giinde iki kez yaklasik her giin ayn1 zamanda olacak sekilde alinmalidir. LAMIDE
uzun siireli tedavi olarak kullanilir. Doktorunuz tedavinizi bitirene kadar tedaviye devam
etmelisiniz.

Eger bobrekleriniz veya karacigeriniz ile ilgili problemleriniz varsa doktorunuz size farkl bir
doz regete edebilir.

Monoterapi (LAMIDE ile tek basina tedavi):

LAMIDE igin 6nerilen baslangi¢ dozu giinde iki kez 50mg’dir. Doktorunuz tedavinizi giinde
2 defa 100 mg’lik doz ile de baslatabilir.

Doktorunuz idame dozunuzu her hafta giinliik 100 mglik artisla, giinde iki kez 100 mg ila 300
mg alacagimiz sekilde diizenleyebilir (toplam doz: 200 mg/giin ila 600 mg/giin).

Ek-tedavi (Diger antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi):

LAMIDE nin ek tedavide baslangic dozu giinde 100 mg’dir [yaris1 sabah (50 mg) ve yarisi
aksam (50 mg)].

Doktorunuz idame dozunuzu, her hafta giinlik 100 mg’lik artigla giinde iki kez 100 mg ila
200 mg alacaginiz sekilde diizenleyebilir (toplam doz: 200 mg/giin ila 400 mg/giin)

Doktorunuz LAMIDE tedavisini 200mg’lik tek bir yiikleme dozunu takiben yaklasik 12 saat
sonra idame doz rejimi verilmesi ile baslatabilir.

* Uygulama yolu ve metodu:

LAMIDE tablet, sadece agizdan kullanim igindir.

Tabletleri bdlmeyiniz. Tabletleri her giin ayn1 saatte almaya 6zen gosteriniz.
Tableti bir bardak su ile yutunuz. A¢ karnina ya da besinlerle birlikte alabilirsiniz.

* Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanima:
LAMIDE’nin epilepside, 16 yas alt1 ergen ve ¢ocuklarda kullanimi dnerilmez.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56YnUyMOFyS3k0S3k0ZW56MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarda, bobrek fonksiyonu azalmis ise bu durum dikkate alinarak, doktorunuz
tarafindan LAMIDE dozu ayarlanacaktir.

+  Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz bobrek yetmezliginize
gore doz ayarlamas1 yapmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ila orta siddette karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz
bobrek yetmezliginiz de varsa bunu géz onilinde bulundurarak doz ayarlamasi yapmalidir. Bu
hastalarda doz titrasyonu, bobrek yetmezliginin eslik etmesi goz oniine alinarak dikkatle
yapilmalidir.

LAMIDE uzun siireli tedavi olarak kullanilir. Doktorunuz size ne zaman birakacagimizi
sdyleyene dek LAMIDE’yi kullanmaya devam etmelisiniz.

Eger LAMIDE nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LAMIDE kullandiysaniz:
LAMIDE den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Sersemlik hissi, bulanti, kusma, ndbetler veya yavas, hizli ya da diizensiz kalp atis1, koma veya
hizli kalp atig1 ve terleme ile birlikte goriilen kan basincinda diisme gibi kalp sikayetleri
yasayabilirsiniz.

Araba kullanmaya ¢alismayiniz.

LAMIDE’yi kullanmay1 unutursaniz

LAMIDE almay1 birkag saatle unutmussaniz, amimsar amimsamaz aliniz. Eger ilact almay:
unuttugunuzu bir sonraki dozun alinma saatine ¢cok yakin bir saatte animsarsaniz (6 saatten az)
unuttugunuz dozu almayiniz. Bir sonraki dozu normalde almaniz gereken zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

LAMIDE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza damismadan LAMIDE ile tedaviyi durdurmayiniz, ¢iinkii belirtileriniz tekrar
geri donebilir veya daha katiilesebilir.

 Eger doktorunuz LAMIDE ile tedaviyi durdurmaya karar verirse, doktorunuzun talimatlarina
uyunuz, doktorunuz sizg, 11021%1€ngu lozunu kademe kade 1?.a511 azaltacaginizi sdyleyecektir.

imza’ile imzalanmi

Belge Dotrulablasonukaziiasawaseitgiti sagtanozarashaormiz qursanéoktmmmmwewvemmmmaﬂamgmMys
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4.  Olas1yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi LAMIDE nin igeriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yiikleme dozundan sonra sersemlik hissi gibi sinir sistemi yan etkileri daha yiliksek oranda
goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, LAMIDE’yi kullanmay:1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin ve size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Yiiz, boyun, el, ayak, eklem veya bacaklarin alt bolgesinde sismelere yol agan ciddi alerjik
reaksiyon
e Agir asir1 duyarlilik reaksiyonlart (DRESS) [Ciltte kizariklik ve dokiintiiler, yiizde sisme, kan
tablosunda bozulma, lenf nodlarinda biiyiime, karaciger enzimlerinde ve bir ¢esit beyaz kan
hiicre sayisinda artig (eozinofili)vb.]
e Deri, ag1z, gdz ve genital bolgede kabarciklarin olugmasi (Stevens Johnson sendromu) ve
derinin soyulmasi (Viicut yiizeyinin %30’undan fazlasini1 etkileyen ciddi bir durum olan
toksik epidermal nekroliz)

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygim olmayan  : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Bas agrisi
e Sersemlik hissi veya bulanti
e (Cift gorme

Yaygin:
e Dengeyi korumada sorunlar
e Titreme (tremor)
e Karincalanma (parestezi) veya kas spazmlari
e Kolayca diisme ve deride ¢iiriikk olusmasi
e Hafiza bozuklugu
e Kelimeleri diisiinme ve bulma ile ilgili sorunlar
e Zihin karisiklig1 (konfiizyon)
e Gozlerde hizli ve kontrolsiiz hareketler (nistagmus)
e Bulanik gérme
e Donme hissi (vertigo)
° Sarho\Aslluk hissi Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama K(IJgu: 1ZW56ZW56YnUyMOFyS3k0S3k0ZW56MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
L] usma
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Ag1z kurulugu

Kabizlik

Hazimsizlik

Midede veya bagirsakta asir1 gaz olusmasi
Diyare (ishal)

Hissetmede veya dokunma duyusunda azalma
Kelimeleri sdoylemede gii¢liikk

Dikkat daginiklig

Kulakta hissedilen ugultu, ¢inlama, vizilt1 ve 1slik ¢alma gibi sesler
Uyarilara asir1 duyarlilik hali (irritabilite)
Uyumada giigliik

Depresyon

Uyku hali

Yorgunluk ve giigsiizliik (asteni)

Kasint1

Dokdiintii

Yaygin olmayan:

Kalp atim hizinda yavaslama, ¢arpintilar, diizensiz nabiz veya kalbin elektriksel
aktivitesinde diger degisiklikler (kalp iletim bozuklugu)

e Kendini asir1 derecede iyi hissetme
e Gergekte olmayan seyleri gérmek veya duymak
e la¢ alimina kars1 alerjik reaksiyon
e Dokiintii (irtiker)
e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik, karaciger bozuklugu
e Intihar ve kendine zarar verme diisiinceleri, intihar girisiminde bulunma: Hemen
doktorunuza bagvurunuz
e Ofkeli veya asir1 huzursuz hissetme (ajitasyon)
e Anormal diisiinceler ve/veya gergeklik algisinin kaybi
e Bayilma
o Hareketleri veya yiiriimeyi koordine etmede giigliik
Bilinmiyor

Eger bu yan etkilerden biri sizi siddetli derecede etkilerse bu durumu doktorunuza bildiriniz.

o . b , guvenli.elektronik imza ile imzalanmistic. | . ..
peige Dobiihia Rbb KA @ ol oy DASIE Y i ST Rl Ny e et degisthassspaniz

Anormal hizli nabiz (ventrikiiler tagiaritmi)

Bogazda sisme, yiiksek ates ve normalden daha fazla enfeksiyon ge¢irme. Kan testlerinde
beyaz kan hiicrelerinin spesifik bir sinifinda ciddi bir diisiis goriilmesi (agraniilositoz)

Konviilsiyon

Deri, ag1z, goz ve genital bolgede kabarciklarin olusmasi (Stevens Johnson sendromu)
ve derinin soyulmasi (Viicut yiizeyinin %30 undan fazlasini etkileyen ciddi bir durum

olan toksik epidermal nekroliz)

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, eczacimiz 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. LAMIDE’nin saklanmasi
LAMIDE’Yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAMIDE yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LAMIDE’yi kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Ali Raif ila¢ Sanayi A.S.
Kagithane/Istanbul

Uretim yeri:  Ali Raif ilag Sanayi A.S.
Basaksehir/Istanbul

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56YnUyMOFyS3k0S3k0ZW56MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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