KULLANMA TALIMATI

LAMICTAL DC 100 mg coziiniir/¢cigneme tableti
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her tablet 100 mg lamotrijin igerir.

o Yardimct maddeler: Kalsiyum Kkarbonat, diisiikk siibstitiie hidroksipropil seliiloz,
aliminyum magnezyum silikat, sodyum nisasta glikolat, povidon K30, sakarin sodyum, frenk
liztimii aromas1 502.009/AP 0551, magnezyum stearat, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LAMICTAL nedir ve ne icin kullanilir?

LAMICTAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LAMICTAL nasi kullanulir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LAMICTAL ’in saklanmasi

agrwbdE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. LAMICTAL nedir ve ne i¢in kullanilir?

LAMICTAL, sara/epilepsi nobetini Onleyici ilaglar adi verilen ilag grubunun bir {yesidir.
Frenk tiziimii kokulu, beyaz ile beyaza yakin renkte, ¢ok yiizlii ve belirgin oval bi¢imli olan
tabletler, ¢entiksizdir. Hafif benekli olabilen tabletlerin bir tarafinda “GSCL7” baskisi, diger
tarafinda “100” yazist vardir. Her kutuda cocuk korumali blisterler icerisinde 30 tablet
bulunmaktadir.

LAMICTAL asagidaki durumlarda kullanilir:

e 2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda sara hastaliginin tedavisinde, kismi ndbetlerde ve
tonik-klonik nobetleri (kasilma ve sarsilma ile giden nobetler) ve Lennox-Gastaut
Sendromu (farkli nobet tiplerinin izlendigi 6zel bir sara hastaligi tablosu) ile iligkili
nobetleri de igeren yaygin nobetlerde diger ilaglarla birlikte kullanilir. Hastanin
nobetleri kontrol altina alindiktan sonra kullanima tek olarak devam edilebilir.

e 2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda tipik absans ndbeti (ani baglangi¢ ve bitisli simetrik
nobet) adi verilen sara tipinin tedavisinde tek basina kullanilir.

e 12 yas tzeri g¢ocuklarda ve yetiskinlerde sara hastaliginin tedavisinde, kismi
nobetlerde ve tonik-klonik nobetleri ve Lennox-Gastaut Sendromu ile iligkili ndbetleri

de igeren yaygin nébetlerde diger ilaglarla birlikte olarak veya tek basina kullanilir.
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e 18 yas ve tlizeri yetiskinlerde bipolar bozukluk (iki uglu duygudurum bozuklugu)
tedavisinde kullanilir.
2. LAMICTAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LAMICTAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Lamotrijine ve LAMICTAL’in diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa (Kullanma Talimatinin basindaki yardimec1 maddeler listesine bakiniz).

LAMICTAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e LAMICTAL tedavisi baslangicindan sonra genellikle ilk 8 hafta icinde deri dokiintiisti

bildirilmigtir. Bu dokiintiilerin biiyilk kismi hafif ve sinirhdir, ancak hastaneye
yatmayr ve LAMICTAL tedavisinin Kkesilmesini gerektiren ciddi dokiintiler de
olusabilir. Bunlar, Stevens-Johnson Sendromu (SJS), toksik epidermal nekroliz (TEN)
ve Eozinofili ve Sistemik Semptomlarin eslik ettigi Ilag Reaksiyonlarmi (DRESS)
icerir. Ciddi deri dokiintiisii riski ¢ocuklarda yetigkinlere kiyasla daha ytiksektir.
Asagidaki durumlarda genel dokiintii riski artar:

- Yiiksek LAMICTAL baslangic¢ dozlar

- LAMICTAL tedavisinde 6nerilen doz artiriminin asilmasi

- LAMICTAL ile birlikte valproat kullanim1

Potansiyel olarak yasam tehdit edici olan reaksiyonlar hakkinda 6nemli bigiler
LAMICTAL alan az sayida kiside bir alerjik reaksiyon ya da tedavi edilmediginde daha ciddi
problemlerin gelisebildigi potansiyel olarak yasami tehdit edici cilt reaksiyonlari ortaya ¢ikar.
Bunlar, Stevens-Johnson sendromu (SJS), Toksik Epidermal Nekroliz (TEN) ve Eozinofili ve
Sistemik Semptomlarla Birlikte ilag Reaksiyonunu (DRESS) igerebilir. LAMICTAL alirken
dikkat edilmesi gereken semptomlari bilmeniz gerekir.

Cocuklarda dokiintiiniin ilk olusumu enfeksiyon ile karistirilabilir.

e Eger daha 6nce lamotrijine ya da bipolar bozukluk ya da epilepsi i¢in bagka ilaglar
kullandiktan sonra dokiintiiniiz olduysa

e LAMICTAL tedavisi sirasinda hormon igeren dogum kontrol ilaglar1 kullanmaya
basladiysaniz veya kullanmay1 biraktiysaniz

LAMICTAL kullanimi sirasinda hormon igeren dogum kontrol ilaglari kullanan kadin
hastalarda dogum kontrol ilacinin etkinligi azalabilir. Bu nedenle beklenmeyen kanamalar
gibi adet diizensizlikleri olusabilir. Boyle durumlarda lamotrijin dozunun ayarlanmasi
gerekebilir.

Bobrek yetmezliginiz varsa

Karaciger bozuklugunuz varsa

Lamotrijin i¢eren baska ilaglar kullaniyorsaniz

Lamotrijin kullanirken menenjit (beyin zarlar1 iltihab1) gegirdiyseniz

Sizde Brugada sendromu olarak adlandirilan bir durum varsa. Brugada sendromu
kalpte anormal elektriksel aktivite ile sonu¢lanan genetik bir hastaliktir. Aritmilere
(anormal kalp ritmi) neden olabilecek EKG anormallikleri lamotrijin ile tetiklenebilir.

Hemofagositik lenfohistiyositoz
Lamotrijin kullanan hastalarda nadiren ancak c¢ok ciddi bagisiklik sistem reaksiyonu
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e Ates, dokiintii, norolojik belirtiler (6rnegin; titreme veya tremor, biling bulaniklig
durumu, beyin fonksiyonlarinda bozukluk).

Ayrica, bu ilagla tedavi edilen hastalarda intihar diisiincesi ve davranigi bildirilmistir. Bu
nedenle hastalar intihar diisiincesi ve davranis1 acisindan yakindan izlenmelidir. Intihar
diisiincesi ve davranisi ortaya c¢iktiginda, hasta veya hasta yakininin tibbi destek almasi
onerilmelidir:

e Tedaviye ilk basladiginizda

e Eger daha 6nce kendinize zarar verme ya da intihar diisiinceleriniz olmussa

e Eger 25 yasin altinda iseniz.

Eger LAMICTAL aldiginiz sirada sikinti verici diisiinceler ya da deneyimleriniz olursa ya da
kendinizi daha kétii hissederseniz ya da yeni semptomlar gelisirse:

Miimkiin olan en kisa siirede bir doktora goriiniiniiz ya da yardim i¢in en yakin
hastaneye gidiniz.

Bir aile iiyesine, bakiciya ya da yakin arkadasimiza depresyona girebileceginizi ya da
duygu durumunuzda o6nemli degisiklikler yasayabileceginizi soylemeyi yararh bulabilir
ve onlardan bu Kkullanma talimatimm okumalarim isteyebilirsiniz. Onlardan
depresyonunuz ya da davramisimizdaki diger degisiklikler hakkinda endiseli olup
olmadiklarim soylemelerini isteyebilirsiniz.

Bipolar bozuklugu olan hastalarda belirtilerin kotiilesmesi, intihar diisiincesi ve davraniginin
belirmesi ve kendine zarar verme istegi riskinde artis olabilir. Intihar diisiincesi ge¢misi
olanlar, geng yetiskinler ve tedaviye baglamadan 6nce belirgin olarak intihar diisiincesi olan
hastalar daha yiiksek risk altinda olabilir. Bu nedenle LAMICTAL alan hastalar 6zellikle
tedavi baglangicinda yakindan izlenmelidir.

Asirt duyarhilik sendromu gelisen hastalarda dokiintii ile birlikte ates, lenfadenopati (boyun,
koltukalt: ve kasiklardaki lenf bezlerinin sismesi ile belirgin durum), yiizde 6dem, kan ve
karaciger anormallikleri gibi ¢esitli belirtiler goriilebilir.

Dokiintli olugma riski nedeniyle baglangigta ve daha sonraki doz artirimi zamanlarinda doz
asilmamalidir.

Baz1 epilepsi tiplerinde LAMICTAL alirken nobette kotiilesme veya daha sik goriilme
olabilir. Baz1 hastalar, ciddi saglik problemlerine neden olan siddetli nobetler gecirebilir.
Eger ndbetleriniz daha sik oluyorsa veya ciddi bir nobet gegirdiyseniz en yakin zamanda
doktorunuza danisiniz.

LAMICTAL, 18 yasin altindaki ergenlerde ve c¢ocuklarda bipolar bozukluk tedavisinde
kullanilmamalidir. Depresyon (duygudurum bozuklugu) ve diger ruh sagligi sorunlarinin
tedavisinde kullanilan ilaglar, ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde intihar diisiincesi ve
davranisi riskini artirir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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Yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diistiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e LAMICTAL’i hamilelik doneminde kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar
verecektir.

e Doktorunuzla konugmadan tedaviyi birakmamalisiniz. Bu 6zellikle sara hastaliginiz
varsa onemlidir.

e Hamilelik, LAMICTAL’in etkililigini degistirebilir, bu nedenle kan testleriniz
gerekebilir ve LAMICTAL dozunuzun ayarlanmasi gerekli olabilir.

e Eger LAMICTAL hamileligin ilk 3 ayinda alinirsa yarik dudak veya yarik damak
dahil dogum kusurlarinin riskinde kii¢iik bir artis olabilir.

e Eger hamile kalmay1 planliyorsaniz ve hamileyken doktorunuz size ekstra folik asit
kullanmaniz1 tavsiye edebilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza Veya eczaciniza
danisini.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu ilact almadan &nce doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

LAMICTAL’in etkin maddesi anne siitiine gecer ve bebeginizi etkileyebilir. Doktorunuz
LAMICTAL kullanirken emzirmenizin risklerini ve yararlarin1 degerlendirecek ve eger
emzirmeye Karar verirseniz bebeginizi uyusukluk, dokiintii veya az kilo alimi olup olmadigini
zaman zaman kontrol edecektir. Bebeginizde bu belirtilerden herhangi birini goriirseniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

LAMICTAL tedavisi bas donmesi ve ¢ift gérme gibi yan etkilere yol agabilir, bu nedenle
ilagtan etkilenmediginizden emin olmadikg¢a ara¢ kullanmayiniz.

Eger epilepsi hastasiysaniz ara¢ kullanma konusunda doktorunuza danisiniz.

LAMICTAL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baska herhangi bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz ya da alma ihtimaliniz varsa
doktorunuzla konusunuz. Bu durum bitkisel ilaglar ya da regetesiz satin alinan ilaglar i¢in de
gecerlidir.

Bazi ilaglar LAMICTAL ile etkilesime girer veya insanlarin yan etki yasama ihtimalini
arttirir. Bu ilaglar sunlardir:
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e Karbamazepin (sara ve ruhsal saglik sorunlari tedavisi)

¢ Fenitoin (sara tedavisi)

e 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 (hormonal dogum kontrol ilaglar1)

Eger epilepsi tedavisi veya ruhsal saglik sorunlari i¢in baska ilaglar aliyorsaniz, dogru dozda
LAMICTAL aldiginizdan emin olmak i¢in doktorunuzun bilmesi gerekmektedir. Bu ilaglar
sunlardir:
e Lityum (ruhsal bozukluk tedavisi)
Bupropiyon (ruhsal bozukluk tedavisi veya sigaray1 birakmak igin)
Olanzapin (ruhsal bozukluk tedavisi)
Okskarbazepin (sara tedavisi)
Felbamat (sara tedavisi)
Gabapentin (sara tedavisi)
Levetirasetam (sara tedavisi)
Pregabalin (sara tedavisi)
Topiramat (sara tedavisi)
Zonisamid (sara tedavisi)
e Avripiprazol (ruhsal bozukluk tedavisi)
Hormonal kontraseptifler (dogum kontrol hapi gibi) LAMICTAL’in c¢alisma seklini
etkileyebilir.

Doktorunuz belirli bir tip hormonal kontraseptif veya kondom, sapka, spiral gibi baska bir
korunma metodu kullanmanizi &nerebilir. Dogum kontrol hapi gibi bir kontraseptif
kullaniyorsaniz, doktorunuz LAMICTAL seviyesini kontrol etmek i¢in kan Orneginizi
alabilir. Eger bir hormonal kontraseptif kullaniyorsaniz veya kullanmay1 planliyorsaniz,
sizinle uygun korunma yontemlerini tartisacak olan doktorunuzla konusunuz.

LAMICTAL, hormonal kontraseptiflerin ¢alisma seklini de etkileyebilir, ancak daha az etkili
yapma ihtimali disiiktiir. Eger hormonal bir kontraseptif kullaniyorsaniz ve adet dongiliniizde
herhangi bir degisiklik farkettiyseniz, ani kanama veya periyotlar arasinda lekelenme gibi,
doktorunuzla konusunuz. Bunlar, LAMICTAL’in kontraseptifinizin ¢alisma seklinin
etkilediginin belirtileri olabilir.

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

3. LAMICTAL nasil kullamlir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

llacinizi her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Epilepsi/Sara tedavisinde kullanima:
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12 yas lizerindeki ergenler ve yetiskinler: Sara hastaliginin kontroliinde kullanilan doz giinde
bir defa veya iki doza boliinmiis olarak alinan 100 mg ve 700 mg arasindadir. LAMICTAL’1
ilk almaya bagladiginizda, doktorunuz bu dozdan ¢ok daha diisiik bir doz verecektir ve daha
sonra birkag¢ hafta boyunca dozu yavas yavas artiracaktir.

2-12 yas arasindaki ¢ocuklar: Doz viicut agirhigina gore hesaplanir. Tedaviye LAMICTAL ile
birlikte uygulanan ilaca bagli olarak giinde 1 kez veya iki doza bdliinmiis olarak uygulanan
minimum 0,15-0,6 mg/kg/giin arasinda bir dozla baslanir ve doz kademe kademe artirilarak
giinde 1 veya 2 doza bdliinmiis olarak uygulanan 1-15 mg/kg/giine kadar ¢ikarilabilir.

Tipik absans ndbeti tipinde sara nobeti 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.

Bipolar bozukluk tedavisinde kullanimi:

18 yas ve lizerindeki yetiskinler: Bipolar bozuklugunda kullanilan doz giinde bir defa veya iki
doza boliinmiis olarak alinan 100 mg ve 400 mg arasindadir. LAMICTAL’1 ilk almaya
basladiginizda, doktorunuz bu dozdan ¢ok daha diisiik bir doz verecektir ve daha sonra birkag
hafta boyunca dozu yavas yavas artiracaktir.

e LAMICTAL’1 doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz.

e Doktorunuzun size verecegi doz diger ilaglart alip almadiginiza baglhidir. Bu durum
ozellikle valproat igeren herhangi bir ilact aliyorsaniz 6nemlidir.

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

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

e Bipolar bozukluk tedavisinde 18 yas altinda ¢ocuklar ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
LAMICTAL ¢ignenebilir, az miktarda su iginde ¢oziindiiriilebilir veya az miktarda su ile
birlikte biitiin olarak yutulabilir.

Cocuk korumali blisterli tabletlerin kullanma talimati:

Cocuk korumali blisterin arka viiziiniin gdriinisi:

o > ¢
Sekil 1
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1 nolu oklar ile gosterilen tirtikli ¢izgi boyunca koparilarak
tableti iceren blister yuvasi ayrilir.

Blister yuvasi altindaki kagit, 2 nolu ok ile gosterilen renkli
ticgenin oldugu koseden cekilerek ¢ikarilir. Kagidin altinda
yer alan aliminyum folyo goriiniir hale gelir.

Blister yuvasinin iistiinden bastirilarak tablet ¢ikarilir.

Sekil 4

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimu:

Epilepsi/Sara tedavisinde kullanimi:

2 vyasin altindaki ¢ocuklarda kullanim ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Doktorunuza
danismadan bu yas grubunda kullanmayiniz.

Bipolar bozukluk tedavisinde kullanimi:
18 yas altindaki ergenlerde ve ¢ocuklarda bipolar bozukluk tedavisinde kullaniimamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Bu yas grubunda farkli bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezliginde kullammm: Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz durumunuzun
ciddiyetine gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezliginde kullamm: Karaciger bozuklugunuz varsa doktorunuzu
durumunuzun ciddiyetine gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Diger:
Hormon igeren dogum kontrol ilaglar1 kullanan hastalarda kullanim: Doktorunuz
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Eger LAMICTAL'In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LAMICTAL kullandiysaniz:
Almaniz gerckenden fazla LAMICTAL alirsaniz oliimciil olabilecek ciddi yan etkiler
yasama olasih@imiz daha yiiksek olabilir.

Almaniz gerekenden fazla LAMICTAL alirsaniz olasi yan etkiler asagidakileri icerir:
Hizli, kontrol edilemeyen goz hareketleri (nistagmus)

Sakarlik ve dengenizi etkileyen koordinasyon eksikligi (ataksi)

Biling bozuklugu veya kaybi, nobetler (konviilziyon) veya koma

Kalp ritminde degisiklikler (genellikle EKG’de tespit edilir)

Almaniz gerekenden fazla LAMICTAL aldiysaniz derhal doktorunuzu arayiniz ya da en yakin
hastane acil servisine bagvurunuz. Miimkiinse hastanede ilacinizin kutusunu gosteriniz.

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

LAMICTAL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan bir dozu telafi etmek igin ekstra tabletler almayiniz. Bir sonraki dozunuzu her
zamanki vaktinde almaniz yeterlidir.

Eger birden fazla LAMICTAL dozu almay1 unutursaniz LAMICTAL’i tekrar almaya nasil
baslayacaginiz ile ilgili olarak doktorunuzun tavsiyesini isteyiniz. Bunu yapmaniz 6nemlidir.

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

LAMICTAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
LAMICTAL’1 doktorunuz oOnerdigi siirece almalisiniz. Doktorunuz sdylemedigi siirece
LAMICTAL almay1 birakmayiniz.

Epilepsi tedavisi goren hastalarda: LAMICTAL’in aniden kesilmesi epilepsi nébetlerinin
geri donmesini tetikleyebilir. Eger giivenilirligi ilgilendiren bir nedenle (6rnegin, dokiintii)
ilacimzin aniden kesilmesi gerekmiyorsa, doktorunuz ilacimizin dozunu 2 haftada kademeli
olarak azaltacaktir.

Bipolar bozuklugu olan hastalarda: Doz adim adim azaltilmadan kesilebilir.

LAMICTAL'in etki gostermesi biraz zaman alabilir, bu nedenle hizla daha iyi hissetmeniz
miimkiin degildir. LAMICTAL almay1 birakirsaniz, dozunuzun kademeli olarak azaltilmasi
gerekli degildir. Ancak eger LAMICTAL almay1 birakmak istiyorsaniz, dnce doktorunuzla
konusmaniz gerekir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?
Tim ilaglar gibi LAMICTAL’In igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Eger asagidakilerden biri olursa LAMICTAL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
LAMICTAL kullanan az sayida insanda, alerjik reaksiyon veya potansiyel olarak yasami
tehdit edici deri reaksiyonu goriilebilir; bunlar tedavi edilmezse daha ciddi problemlere yol
agabilir.

Bu belirtilerin, LAMICTAL ile tedavinin ilk birka¢ ayinda, 6zellikle baslangi¢ dozunun ¢ok
yiiksek olmas1 veya dozun ¢ok hizli arttirilmas1 veya LAMICTAL’in valproat ad1 verilen bir
ilagla kullanilmasi durumunda olusmasi daha olasidir. Bazi belirtiler ¢ocuklarda daha
yaygindir. Bu yiizden, ebeveynler bu belirtilerin izlenmesinde 6zellikle dikkatli olmalidir.

Bu reaksiyonlarin belirtileri sunlardir;

e Deri dokiintiileri veya kizariklik; ozellikle agiz, burun, gozler ve cinsel organlarda
olusan i¢i sivi dolu kabarcikli yaygin alanda dokiintii ve derinin soyulmas1 (Stevens
Johnson Sendromu), derinin asirt soyulmasi (viicut yiizeyinin %30’dan fazlasi -
Toksik epidermal nekroliz) veya karaciger, kan veya diger viicut organlarinin
tutulumu ile yaygin dokiintii (DRESS asir1 duyarlilik sendromu olarak da bilinen
Eozinofili ve Sistemik Belirtiler ile goriilen Ilag Reaksiyonlari) dahil yasami tehdit
edici deri reaksiyonlar haline gelebilir.

Agiz, bogaz, burun veya Cinsel organlarda iilser

Agi1z yarasi veya kirmiz1 veya sis gozler (konjunktivit)

Yiiziin etrafinda sisme, veya boyunda sismis bezler

Ates, grip benzeri belirtiler veya sersemlik

Boyun, koltukalt: ve kasiklardaki lenf bezlerinin sismesi, yilizde sisme (lenfadenopati)
Beklenmedik kanama veya morarma, veya parmaklarin mavilesmesi (dissemine
intravaskiiler koagiilasyon)

Bogaz agris1 veya normalden daha fazla enfeksiyon (soguk alginlig: gibi)

Kan testlerinde yiikselmis karaciger enzim seviyeleri

Bir tiir beyaz kan hiicresinde (eozinofil) artis

Lenf nodiillerinin biiyiimesi

Karaciger ve bobrekler dahil viicut organlarinin tutulumu

Birgok durumda, bu belirtiler daha az ciddi yan etkilerin belirtileri olacaktir. Ancak, bu yan
etkilerin potansiyel olarak yasami tehdit ettigini ve daha ciddi problemlere neden
olabilecegini unutmamalisiniz. Eger bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz derhal
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz, karaciger, bobrek veya kan testi yapmaya karar verebilir
ve LAMICTAL’i kullanmay1 birakmanizi sdyleyebilir. Stevens-Johnson Sendromu veya
Toksik Epidermal Nekroliz gegirmeniz durumunda, doktorunuz bir daha asla LAMICTAL
kullanmamanizi soyleyecektir.

Hemofagositik lenfohistiyositoz (HLH) (bkz. Bolim 2: LAMICTAL’i kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler)

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.
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Bu belge 5070 sex%ﬁlf
i

adresinden kontr

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 :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Bas agrisi
e Deri dokiintiisii

Yaygin:

Sinirlilik veya asabiyet
Uykulu veya sersem hissetme
Bag donmesi hissetme
Titreme veya sarsilma
Uyuma gii¢liigii (insomnia)
Kaygili hissetme

Ishal

Agiz kurulugu

Bulant1 veya kusma

Yorgun hissetme

Sirtiniz veya eklemlerinizde ya da baska bir bolgede agri.

Yaygin olmayan:
e Sakarlik ve koordinasyon eksikligi (ataksi)
e (ift gorme veya bulanik gérme
e Olagandisi sag dokiilmesi ve incelmesi (alopesi)

Seyrek:

e Hizli, kontrol edilemeyen goz hareketleri (nistagmus)

o Aseptik menenjit (ates, bulanti, kusma, bag agrisi, boyun tutulmasi ve parlak 1s1ga
kars1 agir1 hassasiyet dahil bir grup belirti igerir. Beyin ve omuriligi kaplayan
membranin iltihaplanmasi ile olusur. Bu belirtiler genellikle tedavi durduruldugunda
kaybolur, ancak belirtiler devam ediyorsa veya koétiilesiyorsa doktorunuzla
konusunuz.)

e Yasamu tehdit eden deri reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu): (bilgi igin boliim
4’tin basina bakiniz)

o (Gozde kaginti, akint1 ve goz kapaklarinda ¢apak (konjunktivit)

Cok seyrek:
e Deride asir1 soyulma ile kendini gosteren yasami tehdit eden deri reaksiyonu (toksik
epidermal nekroliz): (bilgi igin béliim 4 ’tin basina bakiniz)
e Coklu organ yetmezligi ya da beklenmedik kanama, morarmaya yol acabilen ciddi
kan pihtilasma bozuklugu (dissemine intravaskiiler koagiilasyon): (bilgi i¢in boliim
4’tin basina bakiniz)
e Yiizde si_;l_ik (6dem) ya da boyun, koltukalt1 ya da kasiktaki bezlerde sislik

lektronik olgrak imzal tir; Dokil https:// .turkiye.gov.tr/saglik-titck-eb;
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e Yiiksek ates: (bilgi icin boliim 4’iin basina bakiniz)

e Sara hastalarinda sara nobetlerinin artmasi

e Kontrolsiiz viicut hareketleri (tikler), gézler, bas ve gévdeyi etkileyen kontrolsiiz kas
spazmlar1 (koreoatetoz) ya da seyirme, titreme ya da sertlik gibi siradis1 viicut
hareketleri

e Dengesizlik hissi

Zihin kanisiklig1 (konfiizyon)

Olmayan seyleri gormek ya da duymak (haliisinasyon)

Parkinson hastaliginin semptomlarinda kotiilesme

Lupus benzeri reaksiyon (semptomlari: ates ve genel saglikta bozulmanin eslik ettigi

sirt ve eklem agris1)

e Beyaz kan hiicre sayisinda azalma (n6tropeni, 16kopeni, agranulositoz)

e Karaciger fonksiyon testlerinde degisiklik veya karaciger yetmezligi: (bilgi icin boliim

4’iin basina bakiniz)

Kirmiz1 kan hiicresi sayisinda azalma (anemi)

Kan pulcuklar1 sayisinda azalma (trombositopeni)

Tiim kan hiicrelerinin sayisinda azalma (pansitopeni)

Kemik iligi bozuklugu (aplastik anemi)

Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis (eozinofili) ve sistemik

semptomlarla goriilen ilag reaksiyonu (DRESS): (bilgi i¢in béliim 4 ’iin basina bakiniz)

e Hemofagositik lenfohistiyositoz (HLH) (bagisiklik sisteminin asir1 uyarilmasi sonucu

gelisen ve farkli sistemlerde bulgularla kendini gésteren agir bir kalitsal bir hastalik)
(bkz. Bolim 2: LAMICTAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler)

Bilinmiyor:
e Kabus gorme
e Osteopeni ve osteoporoz (kemik incelmesi) ve kiriklar1 da i¢eren kemik bozukluklar
raporlart alinmistir. Uzun siiredir antiepileptik ila¢ kullantyorsaniz, osteoporoz
Oykiiniiz varsa veya steroid aliyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.
e Enfeksiyonlara kars1 korumaya yardime1 olan, kandaki immunoglobulinler ad1 verilen
antikorlarin diisiik seviyede olmasi1 nedeniyle azalmis bagisiklik

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

Yan etkilerin raporlanmast:

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. LAMICTAL’in saklanmasi
LAMICTAL i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve 1siktan koruyarak saklayimiz.

Bu beBoiq 7R epbla BlaEotikii ey wanhga olkav ek kisrBkdmasigamistir. Dokiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Z1AXQ3NRZW56MOFyRG83MO0Fyak1U

11


http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAMICTAL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

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

Uretim yeri: Pharmactive ilag San. ve Tic. A.S., Kapakli, Tekirdag

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylanmuistir.
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