KULLANMA TALIMATI
OXCARIL 300 mg film tablet
Agiz yolu ile alinir.
« Etkin madde: Her bir film tablet 300 mg okskarbazepin igerir.

« Yardimct maddeler: Hipromelloz, mikrokristalin seliiloz, krospovidon, kolloidal silikon
dioksit, magnezyum stearat, hipromelloz 6¢P, titanyum dioksit, polietilen glikol 8000, sar
demir oksit, kirmizs demir oksit, talk

Bu ilac: kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.
» Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liltfen doktorunuza veya eczacimza dantginiz.
» Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalaring vermeyiniz.
» Bu ilacin kullamimi sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandigimzt soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yitksek veya diigitk doz kullanmayniz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OXCARIL nedir ve ne icin kullanilir?

OXCARIL'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OXCARIL nasul kullantiir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

OXCARIL'in saklanmast
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Baghklar: yer almaktadar.

1. OXCARIL nedir ve ne i¢in kullamilir?
OXCARIL, 50 adet film kaph tablet igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.

OXCARIL 300 mg film kaph tabletler, iki yiizii ¢entikli, oval sekilli, turuncu-sari renkli
tabletlerdir.

Her bir tablet 300 mg etkin madde, okskarbazepin igerir.

OXCARIL antikonviilsanlar ya da antiepileptikler (epilepsi (sara hastaligi) tedavisinde
kullanilan ilaglar) olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

OXCARIL gibi epilepsi (sara hastalig1) ilaglar (antiepileptik ilaglar) epilepsi i¢in standart
tedavidir.

Epilepsi teshisi konan hastalar tekrarlanan nobetler ya da kasilmalar yagamaktadir. N&betler
beynin elektriksel iletisim sisteminde sirekli olmayan, anlik bir bozulmadan
kaynaklanmaktadir. Normalde, beyin hiicreleri sinirler aracihgiyla kaslara organize ve diizenli
bir sekilde uyarilar yollayarak viicudun hareketlerini diizenlemektedir. Epilepside, beyin




hiicreleri zaman zaman bozuk bir sekilde gereginden gok fazla uyar: yollamaktadir. Bunun
sonucu, epilepsi (sara) nobeti olarak adlandinlan dizensiz kas hareketleri ortaya
¢tkabilmektedir. OXCARIL beynin "asint uyarilabilir" duruma gelmis olan sinir hiicrelerini
kontrol altinda tutmak ve bbylelikle bu tip nébetleri baskilamak ya da sikhiklarin azaltmak
suretiyle etkili olmaktadir.

Baglica iki epilepsi nébeti simifi vardir: yaygin ve kismi.

Yaygin nobetler beynin genis bir bslgesini kapsamakta, biling kaybina yol agmakta ve tiim
viicudu etkileyebilmektedir. Yaygin nobetlerin de iki tiirii vardir: tonik-klonik (grand mal
(biiyiik) ) ve absans ndbetleri (petit mal (kiiglik) ).

Kismi nobetler beynin siurl bir alamini kapsamakla birlikte (yani belirli bir odaktan
kaynaklanir), tim beyne yayilarak, yaygin bir tonik-klonik nébete yol agabilmektedir. iki tip
kismi nébet meveuttur: basit ve karmagik. Basit kismi nébetlerde, hastamin suuru yerinde iken,
karmasik kismi nobetlerde, hastanin biling diizeyi degismektedir.

OXCARIL kismi nobetlerin ve yaygin tonik-klonik ndbetlerin tedavisinde kullaniimaktadar.

Genellikle, doktorunuz en etkili olacak tek ilaci saptamayi deneyecektir; fakat daha siddetli
epilepside, ndbetleri kontrol altina almak igin iki ya da daha fazla ilacin birlikte kullanilmas:
gerekebilir. OXCARIL hem tek bagina (yani monoterapi) hem de diger antiepileptik ilaglarla
birlikte eszamanh olarak kullanilabilir.

2. OXCARIL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OXCARIL'i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

- Okskarbazepine (OXCARIL'in etkin maddesi) ya da OXCARIL'in bu kullanma talimatimin
baginda listelenen yardimci maddelerinden herhangi birine karsi alerjiniz (asin
duyarhhigimiz) varsa,

OXCARIL'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

- Daha dnce karbamazepine (bir bagka antiepileptik ilag) ya da diger herhangi bir ilaca karg1
normal olmayan bir hassasiyet gdsterdiyseniz (deri dokiintiisti ya da diger alerji bulgulari
gibi). Eger karbamazepine kargi alerjiniz varsa, okskarbazepine (OXCARIL) kars: da
alerjinizin olma olasihg1 %25'dir (yani her 4 hastadan 1'inde alerji geligebilir.).

- Bir bébrek hastahiginiz varsa,
- Ciddi bir karaciger hastahifiniz varsa,

- idrar soktiriicii ilag (iiretilen idrar miktarim artirmak suretiyle bobreklerin su ve tuz
atmasina yardime olan ilaglar) kullamyorsaniz,

- Kalp hastaliginiz, nefes darlifiniz ve/veya ayak veya bacaklarinizda sivi birikimine bagh
sisme (Gdem) varsa,

- Kan soedyum diizeyinizin (kandaki tuz oran1) diisiik oldugunu biliyorsamz



- Kullandigimiz baska ilaglar mevcutsa (bkz. diger ilaglarla birlikte kullanim).

- Kadin hastalar i¢in: Hormonal bir dogum kontrol hapi kullaniyorsamiz, OXCARIL bu hap
etkisiz hale getirebilir. Bu nedenie, OXCARIL kullanirken farkli ya da ilave hormon dis1 bir
dogum kontrol yéntemi kullanmalisimiz. Bu, istenmeyen bir gebelifin Snlenmesine
yardimer olacaktir. Diizensiz vajinal kanama ya da lekelenme yasadiginiz takdirde, bunu
hemen doktorunuza bildiriniz. Bununla ilgili herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza ya da
saglik uzmaniniza daniginiz.

Eger yukaridaki durumlardan birine sahipseniz OXCARIL kullanmadan énce doktorunuzu

bilgilendiriniz.

- Dudaklarda, goz kapaklarinda, yiizde, bogazda, agizda sigme gibi bir alerjik reaksiyon ya da
ani nefes alma sikintisy, lenf diigiimlerine sisme ile ates, deride dokiintii, kizariklik ya da

kabarma meydana gelirse, derhal doktorunuza damsiumz ya da size en yakin hastanedeki acil
servise gidiniz (bkz. Olas1 yan etkiler).

- Sarihk gibi karaciger iltihabini (hepatiti) akla getiren belirtileri fark ederseniz (deride ve
gzlerde sartlasma) derhal doktorunuza damisimiz ya da size en yakin hastanedeki acil
servise gidiniz.

- Yorgunluk, is yaparken ya da spor sirasinda nefes darhig: gelismesi, solgun gériiniim, bag
agrisi, ligiime-titreme, bag dénmesi, atege yol agan sik enfeksiyonlar, bogaz agnsi, afizda
iilser yaralar, normalden daha kolay kanama ya da giirik olusumu, burun kanamasi, ciltte
kirmizimsi ya da morumsu benekler ya da deride agiklanamayan lekeler gibi kanla iigili
bozukluklar: akla getiren belirtileri fark ederseniz, derhal doktorunuza damiginiz ya da size
en yakin hastanedeki acil servise gidiniz.

- Herhangi bir zaman, kendinize zarar verme ya da kendinizi 6ldiirme gibi diigiincelere sahip
olursaniz. Antiepileptikler (sara hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar) ile tedavi edilen
hastalarin kiiglik bir kisminda boyle diigiince veya davraniglar gozlenmistir. Boyle bir
durumda derhal doktorunuza damiginiz ya da size en yakin hastanedeki acil servise gidiniz.

- Kalbiniz hizli veya alisilmadik derecede yavag atiyorsa bu durumu en kisa zamanda
doktorunuza bildiriniz.

Bu uyanilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimniz,

OXCARIL'in yiyecek ve igecek ile kullanilmas:

OXCARIL ag karnina ya da yemeklerden sonra alinabilir. Alkol OXCARIL'in sakinlestirici ve
uyku verici etkilerini artirabilir. Alkol almaktan miimkiin oldugunca kagininiz ve doktorunuza
daniginiz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Hamilelik sirasinda epilepsi nébetlerinin kontrol altinda tutulmasi dnemlidir. Fakat hamilelik
doneminde epilepsi ilaglan kullanmaniz bebeginizi risk altina sokabilir. Doktorunuz size séz
konusu fayda ve olasi riskleri agiklayacak ve OXCARIL kullanip kullanmama konusunda karar
vermenize yardimci olacaktir.

Doktorunuza haber vermeden hamilelik sirasinda OXCARIL tedavinizi kesmeyiniz.



Hamilelik sirasinda herhangi bir ilag kuilanmadan &nce doktorunuza ya da eczaciniza danigimz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

OXCARIL'in etkin maddesi anne siitiine geger. Bu emzirilen bebeklerde yan etkilere yol
agabilir. Bu nedenle, OXCARIL emzirme déneminde kullanilmamalidir. Emzirirken herhangi
bir ilag kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczacimza daniginiz.

Arag ve makine kullanim

OXCARIL kendinizi uykulu hissetmenize ya da sersemlik haline yol agabilecegi i¢in, arag ya
da makine kullanmaniz sakincali olabilir.

OXCARIL'in iceriginde bulunan baz: yardimec1 maddeler hakkinda 8nemli bilgiler

OXCARIL iceriginde bulunan yardimeci maddelere karst agiri bir duyarithiiniz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asafidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska Snlemler almaniz
gerekebilir.

« Hormonal dogum kontrol (gebelik 6nleyici) haplar (bkz. OXCARIL' agagidaki
durumlarda dikkatle kullaniniz bsliimii).

« Diger epilepsi ilaglar (6rnegin; karbamazepin, fenobarbital ya da fenitoin).
« Felodipin (yiiksek kan basincint tedavi etmek igin kullamlan bir ilag tiiri).

o Kandaki sodyum (tuz) diizeyini diigiiren ilaglar, rnedin: idrar séktiiriiciiler (Uiretilen idrar
miktarim artirmak suretiyle bobreklerin su ve tuz atmasina yardime olan ilaglar).

« Viicudunuzun bagisikiik sistemini kontrol eden ilaglar (6rnegin: siklosporin).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandwz ise litfen doktorunuza veya eczacyuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OXCARIL nasil kullanihr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg) igin talimatlar:

Bu kullanma talimatindakilerden farkh bile olsa, doktorunuz ve eczacimzin tavsiyelerine
uyunuz. [lacinizi aynen doktorunuzun ya da eczanizin Snerdigi gekilde kullaminiz.

Doktor tarafindan baska sekilde &nerilmedigi siirece, OXCARIL her giin giinde iki kere aym
saatlerde alinmalidir. Tabletlerin her giin ayni saatte alinmast ndbetlerin kontrol altinda
tutulmasi i¢in en iyi etkiyi saglayacaktir, Ayrica tabletlerinizi ne zaman almaniz gerektigini
hatirlamaniza da yardimei olacaktir.

Yetigkinlerde OXCARIL igin ahigtlmig baslangi¢ dozu giinde 600 mg'dir (yagh hastalar dahil).
Giinde iki kere birer 300 mg'lik tablet ya da doktorunuzun dnerisine gore ikiser 150 mg'lik
tablet kullanabilirsiniz. Bu dozlar, gerektiginde en iyi sonuglar alinana kadar kademeli olarak
artirilabilir. idame dozlari genellikle giinde 600 ila 2400 mg arasindadir. En yiiksek doz, istisnai
durumlarda giinde 4200 mg'a gikarilabilir.



OXCARIL diger bir epilepsi ilact ile birlikte kullanilirken dozlan aymdir.
Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri bir miktar su (6rnegin 1 bardak) ile yutunuz. Gerektiginde, daha kolay yutabilmek
icin tabletler yariya boliinebilir. Tabletleri yutamayan ¢ok kiigiik ¢ocuklar i¢in, oral (agizdan
kullanilir) stispansiyonlar kullamlmalidir. Liitfen bu konularda doktorunuza ya da eczacimza
danisiniz.

Degiisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

Cocuklardaki  dozlar doktorunuz tarafindan ¢ocugunuzun agirhgina bagh olarak
hesaplanacaktir. Baglangig dozu, boliinmiis iki doz halinde viicut afirhg: (kg) bagina giinliikk 8
ila 10 mg'dir. Ornegin, 30 kg'hk bir ¢ocuk glinde iki kere 150 mg'lik bir dozla (2.5 ml oral
siispansiyon) tedaviye baglayacaktir. Gerektiginde, bu doz en iyi sonuglar alinana kadar
kademeli olarak artirilabilir. Cocuklar igin alisilmig bir idame dozu (kg) viicut agirh@: bagina
giinlitk 30 mg'dir. Cocuklar igin en yiiksek doz (kg) viicut agirlig1 bagina glinliik 60 mg'dir.

Yashlarda kullamim::

OXCARIL igin ahsilmis baglangig dozu yagh hastalarda da yetiskinlerde oldugu gibi giinde 600
mg'dir,

65 yas veya lizerindeki hastalarda, okskarbazepinin etkililigi ve giivenliliginde bir fark
saptanmamistir.

QOzel kullanim durumlar;

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek hastalifn (bobrek yetmezligi) olan hastalarda baslangic dozu alisilmig baglangig
dozunun yarisidir.

Hafif ve orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.

Siddetli karacifer yetmezligi olan hastalarda okskarbazepin ile yapilmig ¢alisma yoktur.
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda OXCARIL kullanirken dikkatli olunmalidhr.

Doktorunuz sizin ya da ¢ocugunuzun OXCARIL ile tedavisinin ne kadar siire devam edecegini
size sOyleyecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢linki{i istenen sonucu alamazsiniz. Tedavinin
siiresi, sizin ya da ¢ocuZunuzun ndbet tipine baglidir. Nobetlerin kontrol altinda tutulabilmesi
igin yillar stirecek bir tedavi gerekebilir. Doktorunuza danismadan dozu degistirmeyiniz ya da
tedaviyi kesmeyiniz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlari takip ediniz.
[lacimzi zamaninda almayr unutmayniz.

Eger OXCARIL'in etkisinin g¢ok ghichi veva zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OXCARIL kullandiysaniz:

OXCARIL'den kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmigsamsz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,




OXCARIL'i kullanmay: unutursanmz:

Yalmizca bir doz almay: unuttuysamz, hatirladiginizda bu dozu hemen alimz. Fakat eger bir
sonraki dozunuzun zamani gelmigse, atladiginiz dozu artik almaymiz. Normal ilag alma
diizeninize aynen devam ediniz.

Birden fazla dozu almayi unuttuysaniz ya da tam olarak emin degilseniz, doktorunuzla temas
kurunuz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.
OXCARIL ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.

4, Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OXCARIL'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etki gelistizinde cogunlukla hafif olup, genellikle tedavinin baslangicinda meydana
gelmekte ve normal olarak zaman igerisinde kaybolmaktadir.

Asagidakilerden biri olursa, OXCARIL'i kullanmayn durdurue ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- Dudaklarda, gz kapaklarinda, yiizde, bogazda ya da agizda sislige eslik eden nefes alma,
konusma ya da yutkunma giicligii (anafilaktik reaksiyon ve anjiyoddem bulgulart) ya da
deri dokiintiisti, ates ve eklemlerde ve kaslarda agn gibi agiri duyarhhk tepkilerinin diger
bulgulan

- Deri ve/veya dudak, gz, agiz, burun kanallarinin ya da iireme organlarinin ince zarlt dis
yiizeylerinde siddetli kabarciklanma (ciddi alerjik tepki belirtileri)

- Intihar diistincesi
Bunlarin hepsi ok ciddi yan etkilerdir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OXCARIL'e kargi ciddi aletjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

- Yorgunluk, is yaparken ya da spor sirasinda nefes darligi, solgun goriiniim, bag agrisi,
iisiime, sersemlik hissi, atege yol agan sik enfeksiyonlar, bogaz agrisi, agizda iilser yaralari,
normalden daha kolay kanama ya da ¢iiriik olugumu, burun kanamasi, ciltte kKirmizimsi ya
da morumsu benekler ya da deride agiklanamayan lekeler (kan pthtilagma hiicreleri olan
trombositlerin sayisinda ya da kan hiicrelerinin miktarinda diiglise bagh belirtiler)

- Copunlukla yiizde, yorgunluk, ates, bulanti, istah kaybinin eslik edebilecegi kirmizi lekeli
dokiinti (sistemik lupus eritematozus bulgulari)

- Uyusukluk, zihin bulaniklif hali, kas seyirmesi ya da nobet kasilmalarinin Snemli diizeyde
kétillesmesi (kandaki sodyum diizeylerinin gok diiiik olmasina baglanabilecek belirtiler)

- Sarihk ile birlikte grip benzeri belirtiler (Karaciger iltihabi (hepatit) bulgulan)
- Siddetli iist karin agrisi, kusma, igtah kayb: (Pankreas iltthabi (pankreatit) bulgularr)



- Kilo artis1, yorgunluk, sag dokillmesi, kaslarda gligstizlik, sogukluk hissi (tiroid bezinin az
calismasi durumunun bulgular)

- Cok kiigiik gocuklarda (4 yas alti): uyusukluk, istah azalmas: ve kolay uyarilabilirlik
(kolayca agirt tepki verme hali).

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek
olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

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

Asagidaki etkiler her 100 hastada 1 ila 10 hastay: etkileyebilir.

- Titreme

- Diizenli hareketlerde bulunamama

- Istemii olmayan ve kontrolsiiz goz hareketleri

- Huzursuziuk ve sinirlilik

- Cokkiinliik (depresyon) hissi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler yaygin goriilir.

Agagdaki etkiler her 10000 hastada 1 hastay: etkileyebilir.

- Diizensiz kalp atiglar1 ya da gok hizli ya da gok yavas kalp hiz1.
Bu ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bu ciddi yan etki ¢ok seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Asagidaki etkiler her 100 hastada 10'dan fazlasin: etkileyebilir.

- Yorgunluk

- Basagns

- Bas donmesi

- Sersemlik hali

- Bulant

- Kusma

- Cift grme

Bunlar OXCARIL'in genellikle hafif ila orta dereceli ve gegici yan etkileridir ve genellikle
zamanla kendiliginden diizelir.

Bu yan etkiler ¢ok yaygin goriliir.



Agagidaki etkiler her 100 hastada 1 ila 10 hastay etkileyebilir.
- Giigsiizliik

- Hafiza bozuk!uklar

- Dikkati toplamada yetersizlik

- Algilama ve tepki gdstermede yetersizitk
- Siirekli huzursuzluk durumu

- Zihin bulanikh hali

- Bulanik gbrme

- Kabizhk

- Ishal

- Kann agnsi

- Sivilceler

- Sag dokilmesi

- Denge bozuklugu

Bunlar OXCARIL'in genellikle hafif ila orta dereceli ve gegici yan etkileridir ve genellikle
zamanla kendiliginden diizelir.

Bu yan etkiler yaygin goriiliir.
Asagdaki etkiler her 10000 hastada 1 hastay etkileyebilir.
- Yiiksek kan basinct

- B9 vitamini (folik asit) eksikligi. B9 vitamini eksikliginin baz1 bulgulari soyledir: ishal,
¢okkiinliik (depresyon) hissi ve kan hiicrelerinin sayisinda azalmaya iligkin belirtiler.

Bunlar OXCARIL'in genellikle hafif ila orta dereceli ve gegici yan etkileridir.

Bu yan etkiler ¢ok seyrek goriltr.

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

5. OXCARIL'in saklanmas:

OXCARIL'i cocuklarin goremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
30°C'nin altindaki oda sicakhginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OXCARIL 'i kullanmayiniz.

Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz OXCARIL'i kullanmayiniz.
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