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KULLANMA TALIMATI

NEPITIN® 600 mg Centikli Film Tablet
Agizdan ahinr.
e Etkin madde: Her bir ¢entikli film tablette 600 mg gabapentin
e Yardimci maddeler: Kopovidon, Poloxamer 188, Misir Nisastasi, Magnezyum Stearat,
Hidroksipropilmetil seluloz, Talk

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

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEPITIN® nedir ve ne icin kullanilir?

2. NEPITIN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NEPITIN® nasil kullanuu?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NEPITIN®’in saklamast

Bashklar yer almaktadir.

1. NEPIiTIN® nedir ve ne i¢in kullanihr?

NEPITIN®, beyaz, bir yiizii diiz, diger yiiziinde ¢entik bulunan oblong film kapli tablettir.
NEPITIN® etken madde olarak, antiepileptikler grubuna dahil olan gabapentin igerir.

50 ¢entikli film tablet iceren ambalajlarda bulunur ve asagidaki durumlarda kullanilir:

e (esitli epilepsi (sara) tiplerinin tedavisinde ve aksi belirtilmedik¢e mevcut tedaviye ek
olarak,

e Agnli diyabetik ndropati (¢ogunlukla seker hastalarinda goriilen, duyusal ve motor
sinirlerinde meydana gelen hasarin neden oldugu agr1), postherpetik noralji (zonanin bir
sonucu olarak sinirlerde meydana gelen hasarin neden oldugu uzun siireli agri) ve
spinal kord hasar1 (omurilikte yer alan sinirlerin hasari) sonrasi gelisen néropatik agri
tedavisinde.
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2. NEPiTIN®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NEPITIN®j asagidaki durumda KULLANMAY INIZ

Eger;
e Gabapentine ya da NEPiTIN®in bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi asiri
duyarliliginiz varsa,
e Akut pankreatit durumunuz varsa bu ilaci kullanmayiniz.

NEPITIN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Goriilen nobet siddetini arttirabileceginden, absanslar iceren karma nobetler goriiliirse,
dikkatli kullanmal1 ve derhal hekime basvurmalisiniz.
Bobrek rahatsizliginiz varsa,
Ciddi zihinsel rahatsizlik gegirmis iseniz,
Psikotik hastalik 0ykiisii var ise,
e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar aliyorsaniz,
bu ilac1 dikkatli kullaniniz.

e Bu ilagla tedavi edilen hastalarda intihar diislincesi ve davranisi bildirilmistir. Bu
nedenle, hastalar intihar diisiincesi ve davranis1 agisindan yakindan izlenmelidir. Intihar
diisiincesi ve davranisi ortaya ¢iktiginda, hasta ve hasta yakinin tibbi destek almasi
onerilmelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
NEPITIN®in yiyecek ve iecek ile kullanilmas:

Yiyeceklerin gabapentin emilimi {izerine higbir etkisi yoktur.
NEPITIN® ile tedavi goriirken alkollii i¢kiler ile es zamanli kullanilmamalidir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte kullanimma iliskin deneyim smirli oldugundan, hamilelikte kullanimimin
giivenilirligi heniiz saptanamamstir. NEPITIN®, hamilelikte yalnizca saglayacag: yararin olast
riskten fazla olmasi durumunda kullanilmalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gabapentin, anne siitiine ge¢mektedir. Anne siitii ile beslenen cocuklar {izerindeki etkisi
bilinmemektedir ve etkileme ihtimali bertaraf edilemez. Bu sebeple, emzirme doneminde
gabapentin kullanimindan kaginilmalidir; ilacin anne i¢in dnemi géz Oniinde bulundurularak
emzirmenin ya da ilacin aliminin sona erdirilmesine karar verilmelidir.
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Arac¢ ve makine kullanimai:

NEPITIN®, ara¢ ve makine kullanimi iizerinde az ya da orta derecede bir etkiye sahiptir.
Merkezi sinir sistemi lizerinde etki ettiginden, uyusukluk, bag donmesi veya benzer belirtilere
sebep olabilir ve arag ve makine kullanan insanlar i¢in tehlikeli olabilir. NEPITIN® kullanimi
sirasinda hastalarin arag ve makine kullanma yeteneklerinin etkilenmedigi saptanana kadar,
ara¢ ve makine kullanmayiniz.

NEPIiTIN®in iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler

NEPITIN®in iceriginde bulunan yardimer maddelere karst asiri bir duyarliliginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Eger herhangi bir aluminyum ve magnezyum igeren antasid kullaniyorsaniz
NEPITIN®’in midedeki absorbsiyonunu diisiirebileceginden dolayi, NEPITIN®’i bir
antiasit alindiktan yaklasik 2 saat sonra alabilirsiniz.

e NEPITIN® ile fenobarbital, fenitoin, valproik asit ya da karbamazepin arasinda higbir
etkilesim gozlenmemistir.

e NEPITIN™in diger antiepileptik ilaglar ve noretindron ve/veya etinilestradiol igeren
oral kontraseptifler iizerinde hicbir etkisi yoktur. Eger, kontraseptif etkinligi azalttigi
bilinen antiepileptik ilaclarla beraber kullanirsaniz, kontrasepsiyon basarisizligint goz
onitinde bulundurmalisiniz.

e Bazi laboratuar testleri ile yanlis pozitif okumalar bildirildiginden, idrar testi
yaptirilmasi gerekli oldugunda NEPITIN®, kullandigiizi doktorunuza veya gittiginiz
hastaneye bildiriniz.

e Simetidin ile birlikte kullanimi, Gabapentin’in renal atiliminda klinik a¢idan onemli
olmayan hafif bir diisiis meydana getirir. Probenesid ile birlikte kullaniminda renal
atilimda bir degisiklik gézlenmemistir.

e Kediotu, sar1 kantaron, kava biberi ve gotu kola ile birlikte alim1 santral sinir sistemi
depresyonlarini arttirabilecegi i¢in gabapentin ile birlikte kullanilmamalidir.

e (Cuha ¢igcegi ile birlikte kullanimi nobet esigini diislirebileceginden beraber
alinmamalidir.

e Alkol, santral sinir sistemi ile ilgili baz1 yan etkileri (somnolans) siddetlendirebilir. Bu
nedenle es zamanli alinmamalidir.

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

3. NEPITiN® nasil kullanilir?

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Epilepsi de kullanim1

Tek basina tedavide: NEPITIN®in etkin dozu, ii¢ bolinmiis doz seklinde aliman 900-3600
mg/giin’diir. Yeni nobetleri engellemek amaciyla, iki doz arasindaki siire 12 saati agmamalidir.
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Yetiskinlerde: Baslangic dozu genellikle 300 mg ile 900 mg arasindadir. NEPITIN® 600 mg
Centikli film tableti, ¢entik sayesinde esit iki doza bdlerek 300 mg doz ayarlamasi yapilabilir.
Sonrasinda hastaliginizin durumuna gore doktorunuz alacaginiz dozu (en fazla 3600 mg)
arttirabilir. Doktorunuzun belirttigi dozu sabah, 6gle ve aksam olmak {izere ii¢c ayri zamanda
almiz. iki doz arasindaki siire 12 saati asmamalidur.

Yiiksek bir doz kullantyorsaniz ve doz ayarlamasi hizliysa, doz ayarlama doneminde bas
donmesi riski artar. Tedaviyi optimize etmek i¢in gabapentin plazma diizeylerini izlemek
gerekli degildir.

Noropatik agrida kullanimi:

Baslangic dozu genellikle 300 mg ile 900 mg arasindadir. NEPITIN® 600 mg Centikli film
tableti, ¢entik sayesinde esit iki doza boélerek 300 mg doz ayarlamasi yapilabilir. Sonrasinda
hastaliginizin durumuna gore doktorunuz alacaginiz dozu (en fazla 3600 mg) arttirabilir.

Doktorunuzun belirttigi dozu sabah, 6gle ve aksam olmak iizere ii¢ ayr1 zamanda alimz. iki doz
arasindaki siire 12 saati agmamalidir.

Postherpetik ndraljide kullanima:

Postherpetik noralji tedavisinde gabapentinin idame dozu klinik etkiye gore ayarlanmali ve
asagida verilen talimatlara gére diizenlenmelidir:

Genellikle 18002400 mg/giin doz araliginda etki goriilmektedir, ancak bazi vakalarda dozu
maksimum 3600 mg/giin’e kadar arttirmak gerekebilir.

Yetiskinlerde: Baslangi¢ dozu genellikle 300 mg ile 900 mg arasindadir. NEPITIN® 600 mg
Centikli film tableti, c¢entik sayesinde esit iki doza bolerek 300 mg doz ayarlamasin
yapabilirsiniz. Sonrasinda hastaliginizin durumuna gore doktorunuz alacaginiz dozu (en fazla
3600 mg) arttirabilir. Doktorunuzun belirttigi dozu sabah, 6gle ve aksam olmak iizere ii¢ ayr1
zamanda almiz. Iki doz arasindaki siire 12 saati asmamalidur.

Diyabetik noropatide kullanimi:

Diyabetik noropati tedavisinde gabapentinin etkin dozu, ii¢ bdliinmiis doz seklinde alinan 900—
3600 mg/giin’diir.

Postherpetik noralji gibi noéropatik agr1 tedavisinde gabapentinin 5 aydan uzun siireli
kullaniminin etkinlik ve giivenilirligi incelenmemistir.

Uygulama yolu ve metodu:

NEPITIN® oral kullamm igindir, yemeklerle birlikte ya da yiyeceklerden bagimsiz olarak
cignenmeden bir miktar su ile yutulmahdir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
3 yasindan kiigiik cocuklarda ek tedavi ile ilgili olarak yeterli deneyim yoktur.

3-12 yas arasindaki ¢ocuklarda ek tedavi i¢in gabapentinin baslangi¢c dozu giinde ii¢ esit doza
boliinerek verilen giinde 10—15 mg/kg’dir. Takribi {i¢ giin i¢inde doz artis1 yapilarak etkin doza
ulagilabilir. Cocugunuz 5 yas ve lizerinde ise gabapentinin etkin dozu giinde ii¢ esit doza
boliinerek verilen 25-35 mg/kg’dir.
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Cocugunuz, 3 ve 4 yasinda ise, etkin doz giinde li¢ esit doza boliinerek verilen 40 mg/kg’dir.
Giinde 50 mg/kg’a kadar olan dozlar klinik ¢alismalarda iyi tolere edilmistir. Cocugunuza
verdiginiz dozlar arasindaki zaman aralig1 12 saati gegmemelidir.

12 yasindan kiigiik cocuklarda monoterapi ile ilgili olarak yeterli deneyim yoktur.

Postherpatik ndralji  tedavisinde gabapentinin etkinlik ve giivenilirligi ¢ocuklar igin
incelenmemistir.

Yashlarda kullanim:

Bobrek fonksiyonu bozulmamigsa doz ayarlamasi yapmaniz gerekmez; bdbrek bozuklugu
durumunda ise doz ayarlamasi asagida agiklandigi gibi ayarlanmalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonunuz bozuk ise, azaltilmis doz kullanmalisiniz. Kullanmaniz gereken
NEPITIN® dozu doktorunuz tarafindan hastaligimzin siddetine gére diizenlenecekir.

Dozun azaltilmasi, kesilmesi ya da alternatif bir antikonviilsan ilag ile degistirilmesi en az bir
haftaya yayilarak ve kademeli olarak yapilmalidir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan 12 yasindan kiiciik c¢ocuklarda gabapentin kullanimi
incelenmemistir

Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger NEPITIN®’in etkisinin cok giiclii veya zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEPITIN® kullandrysaniz:
NEPITIN® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger gerekenden daha fazla NEPITIN® kullandiysaniz derhal size en yakin hastanenin acil
servis boliimii ile ya da doktorunuz ile temasa geg¢iniz. Doz asimi durumunda bas donmesi, ¢ift
gorme, konusurken kelimeleri yutma, uyusukluk, ¢cevresel uyarilara ilgisiz kalma ve hafif ishal
gibi belirtilerle karsilasirsiniz.

NEPITiN® almay1 unutursaniz:

Eger NEPITIN® almay: unutursaniz ve bir sonraki dozu almamz gereken zamana yakin bir
zamanda degil iseniz, unuttugunuz dozu hatirlar hatirlamaz alimz. Geri kalan dozlar1 kendi
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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NEPITIN® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

NEPITIN®™i doktorunuz séylemedigi siirece kullanmayr birakmaymiz. Eger tedaviniz
sonlandirilacaksa, en az 1 haftada kademeli olarak tedaviniz sonlandirilmalidir. Eger,
NEPITIN®’i aniden ya da doktorunuz séylemeden birakirsaniz, ndbet riski artabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NEPITIN®’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkileri
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NEPITIN®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Ciddi deri dokiintiisii
Dudak, gozler, burun, agiz ve genital bolgelerde kabart1 ve kanamalar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek
gortlir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NEPITIN® e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Aciklanamayan kanama

Sanrilar

Hareket bozukluklari(nefes almada zorluk, ¢ift gorme, anormal goz hareketleri)

Kulak ¢inlamasi

Carpinti, karin agrist

Pankreatit (pankreas iltihabi)

Hepatit, sarilik

[lacin kesilme reaksiyonlar1 (endise, uykusuzluk, mide bulantis1, agri1, terleme), gdgiis agrisi.
Diyabeti olan hastalarda, kan sekerinde dalgalanma, yiikselmis karaciger fonksiyon testleri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir. Acil tibbi miidahale
gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin etkiler:

Viral enfeksiyonlar

Halsizlik, bas donmesi, uykuya egilim, ataksi (hareket kontroliinde zorluga bagli yiiriime
bozuklugu)

Yorgunluk hissi, ates

Yaygin etkiler:

Zatiire, solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu, enfeksiyon, orta kulak iltihab1
Lokopeni (beyaz kan hiicresi sayiminda azalma)

Hiperglisemi (kan seker diizeylerinde artis)

Istah artisi, istahsizlik
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Diismanlik duyma, zihin kansikligt ve duygusal kararsizlik(dayaniksizlik), depresyon,
anksiyete, asabiyet,

Konviilziyon, hiperkinezi (asir1 hareket), dizartri (konusma veya dil ile ilgili bozukluk), amnezi
(unutkanlik), titreme, bas agrisi, parestezi (uyusma) gibi hisler, hipoestezi (duyu azalmasi),
koordinasyon bozuklugu, azalan, artan veya eksik refleksler

Gorme bozukluklari, ambliyopi (gérme keskinliginin azalmasi) ve diplopi (¢ift gérme) gibi
Hipertansiyon (yliksek tansiyon), damar genislemesi

Nefes darligi (dispne), bronsit, farenjit, 6ksiirtik, rinit

Kusma, mide bulantisi, dis hastaliklari, diseti iltihabi, ishal, dispepsi (hazimsizlik, sindirim
bozuklugu), konstipasyon (kabizlik), agiz veya bogaz kurulugu, mide gazi

Yiiz 6demi, purpura, dokiintii, kaginti, akne

Artralji (eklem agrisi), miyaji (kas agrisi), sirt agrisi, segirme

Impotans (ereksiyon olma ya da ereksiyonu siirdiirme giicliigii), idrar tutamama

Yiirime bozuklugu, asteni, agri, viicutta kiriklik, grip

Kazara yaralanma, kirilma, aginma

Bunlar NEPITIN®’in hafif yan etkileridir.

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

5. NEPITIN®in Saklanmasi

NEPITIN®i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Serin ve kuru bir yerde saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEPITIN® i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ALI RAIF ILAC SANAYI A.S.
Eski Biiyiikdere Caddesi
Dilaver Sokak No:4
34418 Oto Sanayi - 4. Levent/ISTANBUL

Uretim yeri: ALI RAIF ILAC SAN. A.S.
Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi
Haseyad II.Kisim No:228
34306 Ikitelli — Istanbul

Bu kullanma talimat: 24.06.2010 tarihinde onaylanmistir.
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