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KULLANMA TALIMATI

LAMICTAL DC 5 mg ¢oziiniir / ¢cigneme tableti
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablet 5 mg lamotrijin igerir.
e Yardimci maddeler: Kalsiyum karbonat, hidroksipropil seliiloz, aliminyum magnezyum

silikat, sodyum nisasta glikolat, povidon K30, sakarin sodyum, frenk iiziimii aromasi
502.009/AP 0551, magnezyum stearat, saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave 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 ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

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?
Olas: yan etkiler nelerdir?
5. LAMICTAL’in saklanmas:
Basliklar1 yer almaktadir.

P

1. LAMICTAL nedir ve ne icin kullanilir?

LAMICTAL sara/epilepsi ndbetlerini 6nleyici ilaglar adi verilen ilag grubunun bir {iyesidir.
Frenk tiziimi kokulu, beyaz ile beyaza yakin renkte, ince uzun, bikonveks tabletler hafif
benekli olabilir. Tabletlerin bir tarafinda “GSCL2” baskisi, diger tarafinda “5” yazis1 vardir.
Her kutuda 30 tablet bulunur.

LAMICTAL asagidaki durumlarda kullanilir:

e 2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda goriilebilen sara hastaliginin tedavisinde diger sara
nobetini oOnleyici ilaglarla birlikte kullanilabilir, hastanin ndbetleri kontrol altina
alindiktan sonra tek olarak devam edilebilir.

e 2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda tipik absans nobeti ad1 verilen sara tipinin tedavisinde
tek basina kullanilir.
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2. LAMICTAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LAMICTAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Cocugunuzun lamotrijine ve LAMICTAL’in diger bilesenlerinden herhangi birine karsi
alerjisi varsa (yardime1 maddeler listesine bakiniz).

LAMICTAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e LAMICTAL tedavisi baslangicindan sonra genellikle ilk 8 hafta i¢inde deri dokiintiisii
bildirilmistir. Bu dokiintiilerin biiyiikk kismu hafif ve sinirlidir, ancak hastaneye yatmay1
ve LAMICTAL tedavisinin kesilmesini gerektiren ciddi dokiintiiler de olusabilir. Ciddi
deri dokiintiisii riski ¢ocuklarda yetiskinlere kiyasla daha yiiksektir.

Asagidaki durumlarda genel dokiintii riski artar:

- Yiksek LAMICTAL baslangi¢ dozlar

-  LAMICTAL tedavisinde onerilen doz artiriminin asilmasi
- LAMICTAL ile birlikte valproat kullanimi1

Cocuklarda dokiintiiniin ilk olusumu enfeksiyon ile karistirilabilir.

e Daha 6nce ¢ocugunuzun kullandig1 diger epilepsi ilaclarina karsi alerji veya dokiintii
olustuysa

Cocugunuzun bobrek yetmezligi varsa

Cocugunuzun Karaciger bozuklugu varsa

Cocugunuz lamotrijin igeren baska ilaglar kullaniyorsa

Cocugunuz hormon igeren bir ila¢ kullaniyorsa

Cocugunuz lamotrijin kullanirken menenjit (beyin zarlari iltihab1) gecirdiyse

Bu ilagla tedavi edilen hastalarda intihar distincesi ve davramst bildirilmistir. Bu nedenle
hastalar intihar diislincesi ve davranis1 acisindan yakindan izlenmelidir. Intihar diisiincesi ve
davranigi ortaya ¢iktiginda, hasta veya hasta yakininin tibbi destek almasi 6nerilmelidir.

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

karaciger anormallikleri gibi ¢esitli belirtiler goriilebilir.

Ddokiintii olusma riski nedeniyle baslangicta ve daha sonraki doz artirimi zamanlarinda doz
asilmamalidir.

Baz1 epilepsi tiplerinde ilac1 alirken nobette kotiilesme veya daha sik goriilme olabilir. Eger
nobetleriniz daha sik oluyorsa veya ciddi bir nobet gecirdiyseniz doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LAMICTAL’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

LAMICTAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasiyla ilgili herhangi bir bilgi
bulunmamaktadir.

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/lamictal-dc-5-mg-cozunur-30-cigneme-tableti-8699522072569/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/lamictal-dc-5-mg-cozunur-30-cigneme-tableti-8699522072569/

LAMICTAL’i alan bir yetiskin iseniz:

Hamilelik

o [laci kullanmadan énce eczaciniza danisiniz.
e LAMICTAL’i hamilelik doneminde kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar

verecektir.

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

Emzirme

e [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e LAMICTAL anne siitine gectigi bilinmektedir, bu nedenle LAMICTAL kullanan
annelerin bebeklerini doktorlarina danismadan emzirmemeleri tavsiye edilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

LAMICTAL tedavisi bas donmesi ve ¢ift gérme gibi yan etkilere yol agabilir, bu nedenle
once ilacin sizi nasil etkiledigini gérmelisiniz.
Eger epilepsi hastasiysaniz ara¢ kullanma konusunda doktorunuza danisiniz.

LAMICTAL’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

LAMICTAL ’in icerigindeki yardimecr maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki olugsmasi beklenmez.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Birgok ilag LAMICTAL’in aktivitesini etkileyebilir. Bu nedenle asagidaki ilaglari
kullaniyorsaniz LAMICTAL kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz:

Valporat (sara tedavisi)

Karbamazepin (sara 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)

Etinilostradiol / levonorgestrel kombinasyonu
Bazi laboratuvar testleri

Lamotrijin metabolizmasin1 6nemli derecede etkilemeyen ilaglar

Lityum (ruhsal bozukluk tedavisi)
Bupropiyon (ruhsal bozukluk tedavisi)
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e Olanzapin (ruhsal bozukluk tedavisi)
e Okskarbazepin (sara tedavisi)

e Felbamat (sara tedavisi)

Gabapentin (sara tedavisi)
Levetirasetam (sara tedavisi)
Pregabalin (sara tedavisi)

Topiramat (sara tedavisi)

Zonisamid (sara tedavisi)

Aripiprazol (ruhsal bozukluk tedavisi)

Eger regeteli 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 sikhigi i¢in talimatlar:
Epilepsi/Sara tedavisinde kullanima:

2-12 yas arasindaki ¢ocuklar: Cocugunuza verilecek doz, doktorunuz tarafindan ¢ocugunuzun
viicut agirligina (kg) kars1 hesaplanir. Tedaviye LAMICTAL ile birlikte uygulanan ilaca bagh
olarak giinde 1 kez veya iki doza bdliinmiis 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 nobeti tipinde sara nébeti 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.

e LAMICTAL’1 doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz.

e Doktorunuzun verecegi doz, cocugunuzun diger ilaglari alip almamasina baglidir. Bu
durum 6zellikle ¢ocugunuz valproat iceren herhangi bir ilaci aliyorsa dnemlidir.

e Doktorunuz veya eczaciniz gocugunuza kag tablet vereceginizi ve tabletleri ne zaman
vereceginizi size sOyleyecektir.

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

Uygulama yolu ve metodu:

LAMICTAL c¢ignenebilir, az miktarda su iginde ¢Oziindiiriilebilir veya az miktarda su ile
birlikte biitiin olarak yutulabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
Epilepsi/Sara tedavisinde kullanima:

2 yasin altindaki cocuklarda kullanim ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Doktorunuza
danismadan bu yas grubunda kullanmayiniz.
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Yashlarda kullanim:
5 mg’lik LAMICTAL dozunun yaslilarda kullanimiyla ilgili herhangi bir bilgi yoktur.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezliginde kullamm: Sizde/cocugunuzda bobrek yetmezligi varsa doktorunuz
durumunuzun ciddiyetine gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezliginde Kkullamm: Sizde/cocugunuzda Karaciger bozuklugu varsa
doktorunuzu durumunuzun ciddiyetine gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Hormon i¢ceren dogum kontrol ilaglar1 (HRT) 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 konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LAMICTAL kullandiysamiz:

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

LAMICTAL’i kullanmay1 unutursamz

Bir doz almay1 unutursaniz ne yapmaniz gerektigini doktorunuza sorunuz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LAMICTAL ile tedavi sonlandirildiginda olusan etkiler

LAMICTAL’in aniden kesilmesi epilepsi nobetlerinin geri donmesini tetikleyebilir. Eger
giivenilirligi 1ilgilendiren bir nedenle (6rnegin dokiinti) ilacimizin aniden kesilmesi
gerekmiyorsa, doktorunuz ilacinizin dozunu 2 haftada kademeli olarak azaltacaktir.

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 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (ok seyrek olarak asir1 duyarlilik sendromu bildirilmistir. Ates, boyun, koltukalt1 ve
kasiklardaki lenf bezlerinin sismesi, ylizde sisme, kan ve karacigerde anormallikler,
yaygin damar i¢i pihtilasmasi, birden fazla organin ¢caligmamasi bu sendromun baslica
belirtileridir. Sendromun bir pargasi olarak dokiintii de goriilebilir.

e Stevens Johnson Sendromu (Ciltte ve gboz cevresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap)

e Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik)
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e Sara nobetlerinin kotiilesmesi

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Cok yaygin yan etkiler (10 kiside en az bir Kisiyi etkiler):

e Bas agrisi
e Deri dokiintiisii.

Yaygin yan etkiler (10 kiside en fazla bir kisiyi etkiler)

e Saldirganlik

Sinirlilik

Huzursuzluk

Uyku haliUykusuzluk (insomnia)
Yorgunluk hissi

Titreme (tremor)

Hizli, kontrol edilemeyen goz hareketleri (nistagmus)
Ishal

Bulant1 ve kusma Agi1z kurulugu
Bas donmesi

Sirt ve eklemlerde agr1

Seyrek yan etkiler (1000 Kkiside en fazla bir Kisiyi etkiler):

Goz titremesi

Aseptik menenjit

Siddetli deri reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu)

Gozde kagsinti, akint1 ve goz kapaklarinda capak (konjunktivit).

Cok seyrek yan etkiler (10000 kiside en fazla bir Kisiyi etkiler):

e Deride asir1 soyulma ile kendini gosteren siddetli deri reaksiyonu (toksik epidermal
nekroliz),

e (Coklu organ yetmezligi ya da beklenmedik kanama, morarmaya yol agabilen ciddi
kan pihtilasma bozuklugu (dissemine intravaskiiler koagiilasyon)

e Yiizde sislik (6dem) ya da boyun, koltukalt1 ya da kasiktaki bezlerde sislik
(Ienfadenopati)

o Ates

e Sara nobetlerinin artmasi

o Kontrolsiiz viicut hareketleri (tikler), gozler, bag ve govdeyi etkileyen kontrolsiiz kas

spazmlar1 (koreoatetoz) ya da seyirme, titreme ya da sertlik gibi siradis1 viicut

hareketleri

Dengesizlik hissi

Zihin karisiklig1 (konfiizyon)

Olmayan seyleri gérmek ya da duymak (haliisinasyon)

Parkinson hastaliginin semptomlarinda kotiillesme
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e Lupus (semptomlari: ates ve genel saglikta bozulmanin eslik ettigi sirt ve eklem agrisi
e Beyin zarlarinda iltihaplanma (menenjit), bas agrisi, ates, bulanti, kusma, ense sertligi,
dokiintii, 1s18a duyarlilik, kas agrisi, titreme, konfiizyon ve sersemlik.

Beyaz kan hiicre sayisinda azalma (ndtropeni, lokopeni, agranulositoz)

Karaciger fonksiyon testlerinde degisiklik

Kirmiz1 kan hiicresi sayisinda azalma (anemi)

Kan pulcuklar sayisinda azalma (trombositopeni)

e Tiim kan hiicrelerinin sayisinda azalma (pansitopeni)

e Kemik iligi bozuklugu (aplastik anemi)

Bilinmeyen (mevcut verilerden hesaplanamaz)
e Boyun, koltukalt1 ya da kasiktaki bezlerde sislik ((lenfadenopati)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

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 saklayniz.
LAMICTAL’i 30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Kuru bir yerde saklayiniz.

Isiktan koruyunuz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. Ambalajindaki son kullanma tarihinden
sonra LAMICTAL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No.173, 1. Levent Plaza
B Blok 34394 1. Levent/istanbul

Uretici: GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Polonya

Bu kullanma talimati onaylanmustir.

(rremee)
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