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KULLANMA TALIMATI
TEGRETOL® 200 mg tablet
Agizdan ¢ignemeden yutmak suretiyle alinir.
e Etkin madde: 200 mg Karbamazepin

o  Yardimct maddeler: Aerosil 200, Avisel PH 102, Magnezyum stearat, Nimsel ZSB-10
modifiye (sodyum karboksimetilseliiloz).

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

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

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ia¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TEGRETOL nedir ve ne igin kullanilir?

TEGRETOL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TEGRETOL nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TEGRETOL ’iin saklanmast

o > w0 E

Bashklar yer almaktadr.

1. TEGRETOL nedir ve ne icin kullanilir?
flacinizin adi TEGRETOL ® Tablet tir.
TEGRETOL, 24 ve 160 tablet iceren blister ambalajda takdim edilmektedir.

TEGRETOL Tablet, beyaz, yuvarlak, diiz, kenarlar1 egimli, bir yiiziinde “CG”, diger yiiziinde
“G/K” harfleri basili olan, ¢entikli tabletlerdir.
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Her bir tablet 200 mg etkin madde, karbamazepin igerir.

TEGRETOL antiepileptikler (sara hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar) adi verilen bir ilag
grubuna dahildir. Etki mekanizmasi nedeniyle, diger hastaliklar i¢in de kullanilabilir.

TEGRETOL belirli nobet tiplerini (epilepsi, sara hastalig1) tedavi etmek i¢in kullanilir.

Ruh Saglig1 hastaliklarindan olan, belli bir ruhsal ¢okiintli (depresyon) tipinde, ¢okkiinliikk ve
taskinlik donemleri ile seyreden “iki uclu duygu durum bozukluklar1” adi verilen ruhsal
hastaligin tagkinlik donemlerinde (manik epizod) ve beyinden ¢ikan sinirlerden birinin
etkilenmesi sonucunda genellikle bir yiiz yarisinda siddetli agrilarla seyreden bir hastalik olan
“Trigeminal Nevralji” ad1 verilen hastaligin tedavisinde kullanilir. Viicuttaki diger agrilar ya da
sancilar i¢in kullanilmamalidir.

Epilepsi iki ya da daha fazla nobetle (kriz) karakterize olan bir hastaliktir. Nobetler, beyinden
kaslara giden mesajlar viicuttaki sinir yollar1 tarafindan diizgiin bir sekilde iletilmediginde
meydana gelmektedir. TEGRETOL bu mesajlarin iletiminin kontrol edilmesine yardimci olur.

TEGRETOL ayrica yukarida bahsedilen diger hastaliklarda da sinir islevlerini diizenlemektedir.
2. TEGRETOL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TEGRETOL’1 ancak tam bir fiziksel muayeneden sonra alabilirsiniz.

TEGRETOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Karbamazepine ya da TEGRETOL’lin bu kullanma talimatinin basinda listelenmis olan
yardimc1 maddelerinden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

e Siddetli kalp hastalifiniz varsa.
e Onceden ciddi bir kan hastaliginiz vardu ise.

e Karaciger islevini ve kan yapimi agisindan 6nemli bir pigment (renk verici) olan porfirinin
iiretiminde bir bozuklugunuz varsa (“karaciger porfirisi” ad1 verilen bu hastalik, porfirin ya da
porfirin sentezlerindeki Onciill maddelerin salgilanmalarinin artmasi sonucunda olusan
karmagik yapili bir hastalik grubudur.).

e Monoamin-oksidaz inhibitorleri (MAOI’lar) olarak adlandirilan 6zel bir antidepresan
(depresyona/ruhsal ¢okiintiiye karsi etkili ilag) grubuna ait ilaclar kullaniyorsaniz.

TEGRETOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Kan hastaliginiz varsa (diger ilaglarin neden oldugu durumlar da dahil).

e Daha dnce okskarbazepin ya da diger herhangi bir ilaca kars1 anormal bir hassasiyet (dokiintii
ya da diger alerji belirtileri) gosterdiyseniz. Karbamazepine karsi alerjiniz olup olmadigina
dikkat etmeniz onemlidir, okskarbazepine (Trileptal) kars1 da alerjik bir reaksiyon gelistirme
olasiliginiz yaklasik 4’de 1’dir (%25).

e Kalp, karaciger ya da bobrek hastaliginiz varsa ya da dnceden vardu ise.
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e G0z basincinizda artis (glokom) varsa.

e Doktorunuz size zihin karigikliginin ve huzursuzlugun eslik edebilecegi, psikoz (bir tiir ruhsal
bozukluk) olarak adlandirilan zihinsel bir hastaliginiz oldugunu sdylediyse.

e Hormon igeren dogum kontrol haplari kullaniyorsaniz. TEGRETOL bu dogum kontrol ilacini
etkisiz hale getirebilir. Bu nedenle, TEGRETOL kullanirken farkli ya da ilave hormon dis1 bir
dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Bu istenmeyen gebeliklerin dnlenmesine yardimci
olacaktir.

e Diizensiz adet kanamaniz oldugunda ya da hazneden(vajina) gelen lekelenme seklinde
kanamaniz oldugunda, bunu hemen doktorunuza bildiriniz. Bu konuya iligkin herhangi bir
sorunuz varsa, doktorunuza ya da saglik uzmaniniza danisiniz.

e Lenf diiglimlerinde sisme ile birlikte ates, dokiintii ya da deride kabarcik gibi bir alerjik
reaksiyon gelisirse, bu durumu hemen doktorunuza bildiriniz ya da size en yakin hastanenin
acil servisine bagvurunuz (bkz. Olasi yan etkiler).

o Atesin eslik ettigi, dokiintli, deride kizariklik, dudaklarda, gozlerde ya da agizda kabarcik
olusumu, deride soyulma gibi ciddi deri reaksiyonlar1 yasadiginiz takdirde, hemen doktorunuza
danisiniz ya da en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz. Bu reaksiyonlar bazi Asya
kokenli hastalarda (6rnegin; Tayvan, Malezya ve Filipinler) ve soylart Cin’e dayanan
hastalarda daha sik gozlenebilir (bkz. Olasi yan etkiler).

e Nobetlerinizin sayisinda bir artis yasarsaniz, bu durumu hemen doktorunuza bildiriniz (bkz.
Olasi yan etkiler).

e Sarilik (deride ve gozlerde sarilagma) gibi hepatiti akla getiren semptomlar fark ederseniz, bu
durumu hemen doktorunuza bildiriniz. (bkz. Olasi yan etkiler).

e Herhangi bir zaman, kendinize zarar verme ya da kendinizi 6ldiirme gibi diisiincelere sahip
olursaniz. Antiepileptikler (sara ilaci) ile tedavi edilen hastalarin kiiciik bir kisminda boyle
diisiince veya davranislar gézlenmistir. Boyle bir durumda derhal doktorunuza daniginiz ya da
size en yakin hastanedeki acil servise gidiniz.

Doktorunuza damismadan TEGRETOL kullanmay:r birakmayiniz. Nobetlerinizin  aniden
kotiilesmesini dnlemek i¢in ilacinizi birdenbire kesmeyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

TEGRETOL’iin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi:
TEGRETOL tedavisi sirasinda alkol kullanmamalisiniz.

Greyfurt suyu igmeyin ya da greyfurt yemeyiniz, ¢linkii bunlar TEGRETOL’{in etkisini
artirabilir. Portakal ya da elma suyu gibi diger meyve sularinin ise boyle bir etkisi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.
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Hamilelik sirasinda epilepsi nobetlerinin kontrol edilmesi onemlidir. Fakat eger hamilelik
sirasinda epilepsi ilaglar1 (antiepileptik ilag, sara ilact ) kullaniyorsaniz, bebeginiz i¢in olas1 bir
risk s6z konusu olacaktir. Doktorunuz hamilelik déneminde TEGRETOL kullanmanin olasi
risklerini sizinle paylasacaktir.

Doktorunuza danismadan TEGRETOL kullanmay1 birakmayiniz.

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

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz. TEGRETOL’deki etkin madde anne siitiine geger.
Doktorunuz sizin i¢in uygun goriirse ve bebeginiz yan etkiler acisindan yakindan takip edilirse
ilac1 kullanirken emzirmeye devam edebilirsiniz. Fakat yan etkiler gelisirse, drnegin bebeginiz
daha uykulu bir hale gelirse, emzirmeyi birakiniz ve durumu doktorunuza bildiriniz.

Arac¢ ve makine kullanim

TEGRETOL, ozellikle tedaviye baslarken ya da doz artinlldiginda, kendinizi uykulu
hissetmenize, bas donmesine ya da bulanik gérmenize neden olabilir. Bu nedenle, arag¢ ya da
makine kullanirken ya da dikkat gerektiren diger aktiviteleri ger¢eklestirirken dikkatli olunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

TEGRETOL diger birgok ilag ile etkilesebilir bu yiizden su anda ya da yakin zamanda aldiginiz
ilaglar1 doktorunuza séylemeyi unutmayiniz.

Ilag dozunda degisiklik yapilmas1 ya da bazen ilaglardan birinin kesilmesi gerekebilir.

Hormonal kontraseptif (dogum kontrol ilaci) ve TEGRETOL kullanan kadinlarda adet
kanamalarinda (menstrilasyonda) diizensizlik gozlenebilir. Hormonal kontraseptifin etkisinde
azalma olabilecegi i¢in, diger dogum kontrol yontemlerini kullanmay1 diistinmelisiniz.

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

3. TEGRETOL nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Onerilen dozu asmaymiz. Bu ilaci diizenli olarak ve
kesinlikle doktorunuzun sdyledigi sekilde almaya dikkat ediniz.

Bunu yapmaniz, en iyi sonuglar1 almaniza ve yan etki riskini azaltmaniza yardimci olacaktir.
Regete edilmemis fazladan TEGRETOL dozlar1 almayiniz, ilaci daha sik ya da doktorunuzun
sOylediginden daha uzun bir siire kullanmaymniz.

TEGRETOL’l doktorunuza danismadan aniden birakmayiniz. Doktorunuz bu ilaci almayr ne
zaman ve nasil birakabileceginizi size sdyleyecektir.

Yetigkinlerde epilepsi tedavisine, tiim tablet sekilleri ve oral siispansiyonlar (surup) ile genellikle
giinde bir ya da iki kere 100 mg’dan 200 mg’a kadar dozlarda baslanmaktadir. Dozaj daha sonra,
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2 ya da 3 doza bdliinerek kademeli olarak giinde 800 ila 1200 mg’a ¢ikarilir (bazi hastalarda
giinde 1600 mg ya da 2000 mg bile gerekli olabilir).

Beyinden ¢ikan sinirlerden birinin etkilenmesi sonucunda, genellikle bir yliz yarisinda siddetli
agrilarla seyreden bir hastalik olan “Trigeminal Nevralji”nin tedavisinde i¢in giinde 200 ila 400
mg’lik baslangi¢ dozu hi¢ agr1 kalmayana kadar yavas¢a yiikseltilir (genellikle giinde 3-4 kere
200 mg). Yash hastalar i¢in, daha diisiikk bir baslangic dozu, yani giinde iki kere 100 mg
onerilmektedir.

Cokkiinliik ve taskinlik dénemleri ile seyreden “iki uclu duygu durum bozukluklarr” ad: verilen
ruhsal hastaligin, tagkinlik donemlerinde (manik epizod) ve idame tedavisinde, olagan doz giinde
400 ila 600 mg’dir (dozaj araligi: giinde yaklasik 400 ila 1600 mg arast).

Doktorunuz size tam olarak kag doz TEGRETOL almaniz gerektigini sdyleyecektir.
Uygulama yolu ve metodu:

TEGRETOL her zaman (belki ilk giin haricinde) giinliik doz bdliinerek, yani tibbi durumunuza
bagli olarak giinde 2 ila 4 kerede alinur.

Doktorunuzun regete ettigi doz yukarida listelenen dozdan farkli olabilir. Bu durumda
doktorunuzun talimatlarini takip ediniz.

TEGRETOL’l yemek ile birlikte ya da yemekten sonra alabilirsiniz. Tabletleri bir bardak su ile
yutunuz. Gerekirse tabletler, ¢izgisinden kirilarak yariya boliinebilir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanim:
TEGRETOL doktorun talimatlarina uymak suretiyle cocuklarda giivenle kullanilabilir.

Cocuklarda tedaviye genellikle giinde 100 ila 200 mg’lik dozlarla baglanir (giinliik 10-20 mg/kg
vicut agirhgma dayali olarak) ve giinlik doz 400 ila 600 mg arasinda tutulur. Ergenlik
cagindakiler giinde 600 ila 1000 mg arasinda bir doz kullanabilir.

Yashlarda kullanim (65 yas ve iizeri):

TEGRETOL doktorun talimatlarina uymak suretiyle yaslilarda giivenle kullanilabilir.
Ozel kullanim durumlari

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi ile ilgili bilgi yoktur.
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlari takip ediniz.

Doktorunuz TEGRETOL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinki TEGRETOL tedavisini durdurmak hastaligmizin daha kdtiiye gitmesine
neden olabilir.

Eger TEGRETOLtin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TEGRETOL kullandiysaniz

TEGRETOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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Solunumda giigliik, hizli1 ve diizensiz bir kalp atisi, biling kaybi, bayilma, bas donmesi, mide
bulantis1 ve/veya kusma sikayetleri gelisirse, bu dozun ¢ok yiiksek oldugunu gosterebilir. Ilact
almay1 kesiniz ve hemen doktorunuza danisiniz.

TEGRETOL’ii almay1 unutursaniz

Bir dozu almay1 unutursaniz en kisa zamanda bu atladiginiz dozu alimiz. Fakat neredeyse bir
sonraki dozun zamani gelmigse, atladigimiz dozu almaymiz; normal doz ¢izelgenize geri
donmeniz yeterli olacaktir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
TEGRETOL tedavisi goriirken bilinmesi gereken diger seyler:

Doktorunuzun diizenli muayenelerle durumunuzun gidisatin1 kontrol etmesi ¢ok Onemlidir.
Doktorunuz, ozellikle de TEGRETOL almaya basladiginizda periyodik olarak kan testi
isteyebilir. Bu tamamen normal bir durum olup, endiselenmenizi gerektirmez.

Dis ya da acil durum tedavisi de dahil olmak {izere, herhangi bir tiir cerrahi miidahaleden 6nce
yetkili doktora TEGRETOL kullandiginizi sdyleyiniz.

TEGRETOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

TEGRETOL tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TEGRETOL’iin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TEGRETOL’ii kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e Ates, bogaz agrisi, dokiintli, agizda iilser, bezlerde siskinlik ya da daha kolay enfeksiyon
kapma (beyaz kan hiicresi eksikligine iligkin belirtiler).

e Yorgunluk, bas agrisi, egzersiz sirasinda nefes darligi, bas donmesi; solgun bir goriiniim,
atese yol acan sik enfeksiyonlar, titreme, bogaz agris1 ya da agizda iilser; kanama ya da
normalden daha kolay zedelenme, burun kanamasi (tiim kan hiicrelerinde eksiklik).

e Yorgunluk, ates, bulanti, istah kaybinin eslik edebilecegi ¢ogunlukla yiizde kirmizi lekeli
dokiintiiler (sistemik lupus eritematosus hastaliginin olasi belirtileri).

e (06z akinda ya da deride sarilagsma (hepatit belirtileri).

e ldrar renginde koyulasma (porfiri ya da hepatit belirtileri).

e Bobrek bozukluguna bagl olarak idrar miktarinda siddetli azalma, idrarda kan.
e Siddetli iist karin agrisi, kusma, istah kayb1 (pankreatit belirtileri).

o Ates, titreme, bas agrisi, Oksiiriik ve viicutta agrilarin eslik ettigi deri dokiintiisii, ciltte
kizariklik, dudaklarda, gozlerde ya da agizda kabarma, deride soyulma (ciddi deri reaksiyonu
belirtilert).
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e Yiizde, gozlerde ya da dilde siskinlik, yutma zorlugu, hiriltili nefes, trtiker ve yaygin
kasinma, dokiintii, ates, karinda kramplar, gogiiste agr1 ya da darlik hissi, nefes alma giigliigi,
biling kaybi1 (anjiyoodem ve siddetli alerjik reaksiyon belirtileri).

e Halsizlik, biling bulanikligi, kas sefirmesi ya da nobetlerde belirgin kotiilesme (kandaki
sodyum diizeylerinin diisiik olmasina baglanabilecek semptomlar).

e Ates, bulanti, kusma, bas agrisi, ense sertligi ve parlak 1518a kars1 asir1 duyarlilik (menenjit
belirtileri).

e Kaslarda sertlik, yiiksek ates, bilingte degisiklik, yiiksek kan basinci, asiri tiikiiriik salgisi
(noroleptik malign sendrom belirtileri).

e Diizensiz kalp atis1, goglis agrist.
¢ Biling bozuklugu, bayilma.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

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

Daha yaygin

e Kas uyumu kaybi

e Alerjik deri reaksiyonlari

Daha az yaygin

e Ayak bilegi, ayak ya da alt bacaklarda siskinlik (6dem)

e Davranis degisiklikleri

¢ Biling bulaniklig:

o Zayiflik

e Nobetlerde (krizlerde) artis

e Bulanik gorme

e C(Cift gorme

o Gozde kirmizilik ve siskinlik ile birlikte kasinma (konjonktivit)
e Gozlerde basing/agri hissi (gdzde basing artisina iligkin belirtiler)
o Titreme

e Kontrolsiiz viicut hareketleri

e Kas spazmlari
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e Kontrolsiiz goz hareketleri.

Seyrek

e Kasmti

e Bezlerde sisme

e Huzursuzluk ya da asir1 kizginlik (6zellikle yaslilarda)
e Bayilma

e Konusma gii¢liigii ya da belirsiz konusma

e Huzursuzlugun gbzlendigi depresyon

e Sinirlilik ya da diger duygu durumla iliskili ya da zihinsel degisimler
¢ Duyusal varsanilar (haliisinasyonlar) (olmayani gorme, isitme vb.)
e Kulaklarda ¢inlama ya da agiklanamayan diger sesler
e Isitme kayb:

e Zorlu solunum

o (Gogiis agrist

e Hizli ya da anormal derece yavas kalp atist

e Uyusma

e Ellerde ve ayaklarda karincalanma

e Sik idrara ¢ikma

e idrar miktarinda ani azalma

e Tat alma bozukluklar

e Anormal siit salgisi

e FErkeklerde meme biiyiimesi

e Toplardamar iizerinde dokunuldugunda asir1 hassasiyet gosteren, cogunlukla aci veren
siskinlik ve kizariklik (tromboflebit)

e Giinese kars1 artmis deri hassasiyeti

e Kemiklerde artmis kirik riskine yol agan yumusama

e Incelme ya da zayiflama (D vitamini eksikligi, kemik erimesi).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Daha yaygin

e Kusma
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e Bulant1

e Sersemlik hissi

e Uykululuk hali

e Huzursuzluk, yerinde duramama
e Kilo artist.

Daha az yaygin

e Bas agrisi

e Agiz kurulugu.

Seyrek
e Kabizlik
e ishal

e Karin agrisi

e Eklem ya da kaslarda agr1
o Artmis terleme

e Istah kaybh

e Sac kayb1

e Yiizde ve viicutta asir1 tiiylenme
e Cinsel bozukluklar

e Erkeklerde kisirlik

e Dilde kizariklik ve agr

e Agizda yaralar

e Deri renginde degisimler
e Akne.

Bunlar TEGRETOLiin genellikle hafif ila orta dereceli yan etkileridir. Bu etkilerin ¢cogu gecici
olup, genellikle zaman igerisinde azalmaktadir.

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

S. TEGRETOL’iin saklanmasi
TEGRETOL i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymz ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Blisterin ve ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TEGRETOL'ii
kullanmayiniz. Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ayi, son dort rakami yili gosterir.

Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz TEGRETOL’#i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Novartis Uriinleri, 34912 Kurtkdy — Istanbul

Uretici: Novartis Uriinleri, 34912 Kurtkdy — Istanbul
Novartis Pharma AG, Basel - Isvicre lisansi ile iiretilmektedir.

Bu kullanma talimati 26.02.2010 tarihinde onaylanmigstir.
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